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AO/ASIF: Arbeitsgemeinschaft fur Osteosynthese/Associaton for the Study of Internal Fixation.
ASA: American Society of Anesthesiologists.

CEBA: Comité Etico de Bienestar Animal.

DCP: placa de compresion dinamica.

DCU: agujero de compresion dinamica.

DLS: dinamyc locking screws

EEC: Consejo de Comunidades Europeas.

FCL: far cortical locking.

IM: intramuscular.

IV: intravenoso.

LC-DCP: placa de compresion dinamica de contacto limitado.
LCP: placa de compresion bloqueable.

N: newton

PDGF: factor de crecimiento derivado de las plaquetas.
PDS: poli-para-dioxano.

PEEK: polieter-eter-ketona.

PMMA: polimetilmetacrilato.

PGA: 4cido poliglicolico.

PHBA: 4cido poli-B-hidroxibutirico.

PLA: 4cido polilactico.

SD: desviacion estandar.

SLE: screw locking element metélico.

SLEs: screw locking element de PEEK.

TGF-B: factor beta de transformacion del crecimiento.

ULPGC: Universidad de Las Palmas de Gran Canaria.
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1. Introduccion.
1.1 Antecedentes y estado actual del tema.

La reparacion de una fractura dsea tiene caracteristicas especiales, pues se produce una res-
tauracion completa sin formacion de cicatriz, por lo que es necesario un complejo mecanismo
de consolidacion 6sea. Muchos son los factores que pueden influir en este proceso: ademas de
los de indole general (nutricién, patologias previas, etc.), los factores locales y tipo de sistema
de fijacién son puntos clave para la resoluciéon de una fractura. El resultado final obtenido esta
estrechamente relacionado con el tipo y material de osteosintesis elegido, asi como con la téc-
nica empleada. Otro factor importante a tener en cuenta a la hora de la eleccién del tratamiento
son las caracteristicas ¢seas del hueso lesionado ya que pueden estar alteradas por procesos
como osteoporosis, osteopenia local o fracturas previas (Schneider, Goldhahn y Burckhardt,
2004). En estos casos la eleccion del sistema de fijacion es de suma importancia ya que si no
se tienen en cuenta dichos factores, el sistema elegido puede fracasar porque los elementos de
fijacidn/anclaje no se fijen al hueso de manera correcta, llegando incluso a aflojarse el sistema
(Barrios, Brostrdm, Stark y Walheim, 1993). La pérdida de masa ¢sea determina que la fijacion
de los tornillos sea insuficiente, por lo que es frecuente que éstos cedan ante las solicitaciones
mecanicas del hueso donde estan implantados y se desprendan del mismo (Kim, Han, Park y
Kim, 2001).

La consecuencia inmediata sera la pérdida de estabilidad en el foco de fractura con todas
las complicaciones que ello conlleva. Lo mismo ocurre en fracturas de huesos de anima-
les jovenes, en los que es frecuente que los tornillos atraviesen lineas o fisuras donde la
fijacion es muy dificil porque los tornillos no tienen la presa suficiente y estan expuestos
a soltarse facilmente ante las solicitaciones mecanicas a las que se ve sometido el hueso
(Yanez, 2008).

La consolidacion 6sea puede tener lugar mediante osificacion primaria (paso directo de tra-
béculas de un lado a otro de la fractura), para lo cual no debe existir movimiento entre los
fragmentos. Este principio se ha aplicado como paradigma de la osteosintesis durante muchos
afos y obliga a una perfecta reduccioén y contacto anatémico de los fragmentos 6seos, lo cual
no siempre puede conseguirse. Cuando existe micromovimiento la consolidacién tendra lugar
mediante osificacion secundaria, es decir, previa formacion de un callo cartilaginoso que se
convertira posteriormente en hueso. En este sentido, el sistema de fijacion ideal debe ser lo
suficientemente fuerte como para evitar el fracaso de la fijacién pero al mismo tiempo con
la flexibilidad necesaria para facilitar la osificacién secundaria de la fractura (Jagodzinski y
Krettek, 2007). Sin embargo, si el movimiento en el foco es excesivo, 0 la distancia entre los
fragmentos considerable, no podra producirse la consolidacion y tendra lugar una pseudoar-
trosis. La consolidacion de fracturas se ve facilitada por micromovimientos de compresion axial
(Yamaiji, Ando, Wolf, Augat y Claes, 2001). El material debe soportar las cargas transmitidas a
través del hueso hasta que éste consolide. El micromovimiento excesivo o la mala calidad ¢sea
haran fracasar la osteosintesis y se complicara la consolidacion.
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La finalidad del tratamiento de una fractura es obtener la curacién 6sea en el minimo tiempo
posible restaurando la anatomia y sobre todo la funcidén mecanica del hueso afectado. Depen-
diendo de la fractura de que se trate, el tratamiento de eleccioén varia. Asi, en las fracturas no
desplazadas o con minimo desplazamiento el tratamiento conservador sigue siendo el indicado
y en las fracturas con desplazamiento o fracturas inestables la eleccion es el tratamiento qui-
rargico.

El tratamiento de fracturas ofrece una amplia variedad de opciones quirurgicas, pero sin duda
los sistemas de fijacion més utilizados tanto en medicina humana como en veterinaria son
las osteosintesis con placas y tornillos, los dispositivos endomedulares y las osteotomias co-
rrectoras. A pesar de venirse utilizando desde hace décadas, no se ha conseguido llegar a un
consenso sobre el sistema ideal. La eleccién de una determinada técnica o sistema de fijacion
para el tratamiento de una fractura debe basarse en su capacidad de resistir las cargas a las
que se veran sometidos el hueso y el propio sistema de fijacion, hasta que se restaure su in-
tegridad y pueda volver a realizar la funcién de transmisiéon de cargas para la que fue creado
(Dewo et al., 2012).

En la osteosintesis con placas y tornillos, la estabilidad de la fijacién depende principalmen-
te de anclaje del tornillo en el hueso. Durante la estabilizacion inicial, la mala calidad de los
huesos, como la que se observa en la osteoporosis, osteopenia por desuso o lineas de fisura
ocultas, el apriete excesivo del tornillo y la demanda mecanica excesiva pueden causar un an-
claje incorrecto del tornillo, 1o que lleva a la fijacion 6sea menos estable y posterior fracaso de la
osteosintesis. El resultado puede ser dolor residual, retardo de consolidaciéon o pseudoartrosis
y desalineacion del hueso (Garcés et al., 2014).

Para resolver estos problemas se han desarrollado distintos métodos que mejoran la capaci-
dad de anclaje de los tornillos en el hueso. Entre ellos puede destacarse el uso de cemento
acrilico que se introduce liquido y al solidificar aumenta el agarre del tornillo (McKoy y An,
2000), pero debido a las dificultades operatorias y complicaciones que presenta ha caido en
desuso.

En la actualidad es ampliamente conocido el concepto de tornillos de bloqueo para incremen-
tar la fijacion de la placa al hueso. Su principio mecanico se basa en que el tornillo se fija al
hueso mediante su rosca normal y a la placa mediante una rosca que tiene en su cabeza. Su
principal ventaja es que la fijacion es independiente de la calidad ésea y que, al no comprimir
la placa contra el hueso, teéricamente preserva la vascularizacion periostica, aunque si el siste-
ma es excesivamente rigido puede dar lugar también a problemas de curacion 6sea (Bottlang,
Doornink, Byrd, Fitzpatrick y Madey, 2009).

El desarrollo de las placas de compresion blogueadas “locking compression plate” (LCP) ha
proporcionado una adecuada alternativa a las placas de compresion dinamica “dinamic com-
pression plate” (DCP). Las placas LCP proporcionan una considerable fuerza de fijacién a tra-
vés de la estabilizacion de angulo fijo, en lugar de la compresion placa-hueso requerida con la
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placa DCP. Las placas LCP presentan mejoras biomecanicas, y proporcionan mayor estabilidad
axial que las placas convencionales, pero no superan a éstas en la estabilidad de torsion o de
flexion (Fitzpatrick, Doornink, Madey y Bottlang, 2009). Aunque esta tecnologia ha demostrado
grandes ventajas en el tratamiento de fracturas de huesos largos, las complicaciones y desven-
tajas observadas con su uso ha llevado en medicina humana a no recomendar estas placas
LCP para el tratamiento de fracturas de diafisis (Réderer, Gebhard, Duerselen, Ignatius y Claes,
2014; Tan y Balogh, 2009).

Uno de los inconvenientes de la placa LCP es el elevado coste del sistema, cuatro o cinco ve-
ces mayor que las placas y tornillos tradicionales (Angellini, Livani, Flierl, Morgan y Belangero,
2010; Dewo et al., 2008), lo que representa una restriccion importante para muchos cirujanos,
especialmente en traumatologia veterinaria. Los paises en desarrollo y aquellos con un peque-
fio presupuesto para los sistemas de atencidn y salud, rara vez son capaces de emplear estas
técnicas debido a las limitaciones de asequibilidad (Angelini et al., 2010; Windolf et al., 2010).
A principios de este siglo, se extendié ampliamente el uso de las placas LCP, pero en los Ultimos
aflos se han publicado numerosas complicaciones derivadas de su uso y se han ido limitando
sus indicaciones. Al ser blogueada la fijacion tornillo-placa, su resistencia a la traccion es muy
elevada. No obstante, esto ha supuesto un inconveniente debido al exceso de rigidez inicial
del sistema (Bottlang et al., 2009; Bottlang et al., 2010; Bottlang y Feist, 2011; Gardner, Nork,
Huber y Krieg, 2010). Este exceso de rigidez pueden suprimir el movimiento interfragmentario
a un nivel que es insuficiente para promover de forma fiable la cicatrizacién secundaria de la
fractura por la formacion del callo (Bottlang et al., 2010), lo que conduce frecuentemente a un
porcentaje inaceptable de pseudoartrosis y a que pueda fallar la fijaciéon sin que llegue a con-
solidar la fractura. La rigidez ideal puede ser significativamente menor que la lograda con estos
sistemas blogueados, y los sistemas excesivamente rigidos pueden llevar a alteraciones en la
curacion de la fractura y la concentracion de tensiones en los extremos de la placa (Bottlang
et al., 2009; Gardner et al., 2010). Otra de las desventajas que presentan las placas LCP es la
necesidad de tiempo de precision para insertar el tornillo en la placa, a fin de hacer coincidir las
roscas de ambos. Basta con un desvio de 5° en la introduccion del tornillo para que la fuerza
de fijacion tedrica sea inadecuada y el sistema pueda fallar (Anglen ef al., 2009; Nikolaou et
al., 2008). Ademas, el entrelazamiento de la rosca entre la cabeza del tornillo y la placa cuan-
do la insercidon no es exacta, puede hacer que sea muy dificil la extraccion del tornillo si fuera
necesaria (Kanakaris y Giannoudis, 2010).

El sistema ideal requiere el mantenimiento del tornillo y la reduccién de la fractura hasta que
la curacién es completa, al tiempo que permite suficiente, pero no excesivo, micromovimien-
to interfragmentario (Bottlang et al., 2009; Bottlang y Feist, 2011; Claes y Heigele, 1999).
La interfaz rigida placa-tornillo hace que la distribucién de tensiones sea desigual con lo que
se acentla la tension al final del tornillo en la fractura ésea (Bottlang et al., 2009) y el estrés
protegido debajo de la placa puede conducir a la resorcion 6sea (Bottlang y Feist, 2011).
Desde un punto de vista clinico, la rigidez de los sistemas estandar de placas bloqueadas y
las complicaciones observadas con su uso son temas de creciente preocupaciéon (Gardner,
Evans y Dunbar, 2009).
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Para disminuir el exceso de rigidez se han ideado modelos en laboratorio empleando tornillos
que solo blogueen la cortical contraria a donde esta situada la placa de blogqueo (ademéas del
tornillo a la placa) o sustituyendo los tornillos de bloqueo por tornillos normales en los extremos
de la placa para disminuir la concentracion de estrés. En este sentido también se ha introdu-
cido el concepto “Far Cortical Locking” (FCL), que consiste en bloguear la cortical opuesta a
la placa (Bottlang Doornink, Fitzpatrick y Madey, 2009). Algunos autores afirman que pueden
ser la respuesta a la alta tasa de falta de union en fracturas tratadas con sistemas de bloqueo
tradicionales (Adams, Tanner y Jeray, 2015).

Para mejorar la estabilidad de los sistemas de fijacidon convencionales no bloqueados, en el afio
2010 Yanez et al. realizaron estudios biomecéanicos ex vivo para mejorar la fijacion de los tornillos
a huesos osteoporéticos con excelentes resultados (Yanez, Carta y Garcés, 2010), por lo que pro-
pusieron el uso del tornillo con tuercas de blogueo, colocandolas en los extremos de los ejes de
los tornillos, denominandolas “Screw Locking Elements” (SLE). Estos se pueden aplicar faciimente
a través de un dispositivo especialmente fabricado (Yanez, Garcés, Carta y Cuadrado, 2011) y su
uso proporcionan a las DCP fuerza de fijacion similar a las LCP, con menos rigidez significativa
(Yanez, Cuadrado, Carta y Garcés, 2012). Estudios posteriores, demuestran que el sistema de
DCP+SLE permite los movimientos interfragmentarios para lograr una consolidacion ésea secun-
daria, mientras que la LCP constituye un sistema tan rigido que los movimientos en el foco de
fractura son minimos (Cuadrado, Yanez, Carta y Garcés, 2013). El uso de SLE evita el aflojamiento
del sistema y estimula una mayor consolidacion de la osteotomia permitiendo los micromovimien-
tos necesarios para estimular a su vez la formacion de callo 6seo de fractura (Garcés et al., 2014).

En vista de las evidentes ventajas mecénicas de SLE ex vivo (Yanez, 2008; Cuadrado, 2013),
nuestro grupo investigador realiz6 una evaluacién comparativa de los aspectos histologicos,
biomecanicos y radiolégicos de osteotomias femorales en especie ovina con DCP vy tornillos
corticales con y sin SLE de acero quirtrgico, poniendo de manifiesto que las osteotomias fe-
morales diafisarias ovinas fijadas sé6lo con DCP y tornillos corticales tuvieron una alta tasa de
fracasos de consolidacion, fendmeno que no se produjo en los grupos de osteotomias fijadas
con SLE. Se comprob6 ademas que el uso de SLE estimulé la cicatrizacion ésea y la conso-
lidacion mas rapida (Garcés et al., 2014). Rodriguez (2016), en su Tesis Doctoral incluye un
estudio clinico preliminar en gatos y perros con fracturas femorales y tibiales en el que usa los
dispositivos SLE, obteniendo excelentes resultados. En ninguno de los animales intervenidos
hubo fallo de osteosintesis y todos los pacientes tuvieron una recuperacion correcta desde el
punto de vista clinico y radioldgico. Se concluyé que el sistema SLE en el tratamiento de frac-
turas y osteotomias, proporciona estabilidad adecuada a la fractura y favorece la consolidacion
y recuperacion funcional del paciente (Rodriguez, 2016).

Desde hace afios se utilizan en medicina diversos tipos de plasticos biocompatibles con alta
resistencia a la traccion (Ratner et al.,, 2004). Estos plasticos son facilmente perforables y
aseguran una resistencia a la traccion incluso superior a la de un hueso normal. Colocados
contra una superficie 6sea no crean problemas de rechazo y pueden ser un complemento para
aumentar la fijacién de un tornillo al hueso.
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Uno de estos polimeros es el PEEK (polieter-eter-ketona), un elemento plastico biocompatible am-
pliamente avalado por la literatura médica y extendido su uso en medicina humana, especialmente
en la cirugia oral y ortopédica. Su gran resistencia mecanica, que no se ve afectada por los procesos
de esterilizacion, y la posibilidad de darle cualquier forma, le han ido concediendo un protagonismo
cada vez mayor como material para diversos tipos de implantes y es ampliamente aceptado como
una alternativa a los implantes metalicos en la ortopedia espinal (Kurtz y Devine, 2007). Aunque el
PEEK es biocompatible, quimicamente estable, radiolicido y tiene un médulo eléstico similar al del
hueso humano normal, es biolégicamente inerte, impidiendo una buena integracion con los tejidos
6seos adyacentes tras la implantacion. Los esfuerzos recientes se han centrado en el aumento de la
bioactividad de PEEK para mejorar la interfaz hueso-implante (Ma y Tang, 2014).

1.2 Revision Bibliografica
1.2.1 Clasificacion de las fracturas.

Una fractura se define como la pérdida de continuidad en la sustancia de un hueso. El término
abarca todas las roturas 6seas, desde la situacion en que se rompe en muchos fragmentos (frac-
tura conminuta o multifragmentaria) hasta una fisura e incluso una fractura microscoépica. Para
el lego, la palabra “fractura” supone una lesibn mas grave que una simple rotura ésea pero, en
sentido médico estricto, no existen diferencias entre estos términos (McRae y Esser, 2003).

El sistema utilizado para determinar la ubicacion, morfologia y gravedad de las fracturas de los
huesos largos se basa en el sistema de clasificacién adoptado por el grupo Arbeitsgemeinschaft
fur Osteosynthese y Associaton for the Study of Internal Fixation (AO/ASIF) que fue desarro-
llado para permitir que las fracturas sean cifradas en forma alfanumérica. Permite determinar
el grado de complejidad de la configuracion de la fractura y la estabilidad relativa después de
la reduccion, por lo tanto, provee informacion sobre el tratamiento y pronéstico apropiados.
Se puede aplicar nomenclatura adicional especifica a cada una de estas descripciones para
transmitir méas informacion. La orientacion de la linea de la fractura en relacién al eje largo del
hueso permite las siguientes descripciones:

I. Fractura transversal: La fractura atraviesa el hueso en un dngulo no mayor a 30 grados en
relacion al eje largo.

Il. Fractura oblicua: La fractura describe un angulo mayor a 30 grados en relacion al eje
largo del hueso.

lll. Fractura espiral: Este es un caso especial de fractura oblicua en el cual la linea de frac-
tura se curva alrededor de la diafisis.

IV. Fractura incompleta: Se utiliza con frecuencia para describir una fractura que sélo rom-
pe una cortical. A este tipo de fractura en los individuos jévenes se denomina “fractura en
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rama o tallo verde” debido a la flexion de la cortical no fracturada. Las fracturas de fisura
exhiben roturas delgadas que penetran la corteza en direccion lineal o espiral. En los indivi-
duos inmaduros por lo general el periostio queda intacto a nivel esquelético.

V. Fractura completa: La fractura completa describe una Unica rotura circunferencial del
hueso. Toda fragmentacion que dé por resultado un defecto en el lugar de la fractura debe
ser mas pequefia que un tercio del diametro del hueso luego de la reduccién de la fractura.

VI. Fractura multifragmentaria: También conocidas como fracturas conminutas, las fracturas
multifragmentarias tiene uno o mas fragmentos de tamafio medio completamente separa-
dos. Estas fracturas se pueden describir en forma detallada de la siguiente manera:

Las zonas metafisarias proximal y distal requieren nomenclatura especifica para describir
la amplia variedad de fracturas extra-articulares e intra-articulares que se ven en estas ubi-
caciones, Como sigue:

VII. Fracturas extra-articulares: No se fractura la superficie articular pero se separa de la
diafisis. En general se las denomina fracturas metafisarias. En una fractura fisaria la fractu-
ra-separacion sucede en la linea fisaria 0 en la placa de crecimiento. Este tipo s6lo sucede
en los individuos jévenes en crecimiento.

VIII. Fracturas articulares parciales: Solo una parte de la superficie articular esta involucra-
da, mientras que la porcién restante aln esté fijada a la diafisis. Las fracturas unicondilares
son el ejemplo mas comun.

IX. Fracturas articulares completas: Se fractura la superficie articular y se separa comple-
tamente de la diéafisis. Las fracturas humerales en T o Y son representativas de este tipo
(Piermattei et al., 2007).

1.2.2 Consolidacién de una fractura.

La curacion de las fracturas es un proceso complejo que tiene como fin la restitucion del hueso
y como requisitos imprescindibles que exista un adecuado aporte sanguineo y una estabilidad
mecanica. Las fracturas 6seas se reparan mediante el proceso biolégico denominado consoli-
dacién o unién 6sea, en el cual se forma, entre los fragmentos de la fractura, un tejido cartila-
ginoso que posteriormente derivara a tejido 6seo y se denomina callo 6seo o callo de fractura.

A diferencia de otros tejidos en los que la reparacion tisular conduce a un tejido cicatricial
mal organizado, en las fracturas el hueso se regenera y adquiere las propiedades que tenia
previamente. Sélo en el nifio se restaura la anatomia original, si bien en el adulto el remode-
lado del hueso neoformado da lugar a un hueso maduro mecanicamente estable (Einhorn,
1998). La reparacion 6sea es considerada mas que como una simple cicatrizacion, como
una regeneracion tisular. Muchos de los procesos bioguimicos y celulares que tienen lugar
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muestran paralelismo con lo que ocurre en la placa de crecimiento. La respuesta tisular se
produce en cuatro regiones del microambiente 6seo: el canal medular y la zona entre ambas
corticales que daran lugar al callo blando con osificaciéon endocondral, y el periostio y las
partes blandas adyacentes que daran lugar al callo duro con osificacion intramembranosa.
Se puede distinguir una cicatrizacién primaria cortical directa en la que no hay interfase
cartilaginosa y una cicatrizacién secundaria en la que estan involucrados el periostio y las
partes blandas y que va a conducir a la formacion del callo y en la que va a existir una fase
cartilaginosa o fibrocartilaginosa antes de la formacién de hueso.

El proceso de consolidacion sufre importantes variaciones segln las condiciones de contacto
6seo y, sobre todo, con el grado de inmovilizacion de la fractura (Perren, 1979). Cuando existe
una inmovilizacién pobre, como por ejemplo con yeso o sistemas de fijacion flexibles como
el caso de los clavos intramedulares, se da lo que se denomina una consolidacion ésea se-
cundaria o indirecta, y con una fijacion rigida, como el caso de placas de osteointegracion, se
produce una consolidacién 6sea primaria o directa.

1.2.2.1 Cicatrizacioén cortical primaria.

En la cicatrizacion cortical primaria, para que se restablezca la continuidad, la cortical de am-
bos extremos de la fractura debe unirse. Esto s6lo ocurre cuando hay estabilidad de la fractura
con restauracion anatémica de los fragmentos y fijacion rigida interna, lo que crea un ambiente
mecéanico con minima movilidad entre los fragmentos. Se produce asi la cicatrizacién sin los
estadios intermedios de tejido fibroso o cartilaginoso y sin formacién de callo 6seo externo.
En realidad no hay aposicion completa, por perfecta que sea la reduccion, sino que existen
puntos de contacto y de separacion entre las corticales que van a dar lugar a una cicatriza-
cion secuencial comenzando por los focos de separacion y siguiendo con los de contacto. En
los focos de separacién se produce directamente crecimiento éseo aposicional sin que exista
resorcion previa. Las separaciones peguefias, menores del 200pm, se unen rapidamente con
hueso maduro laminar. Dentro del diametro de la osteona, se produce una verdadera aposicion
laminar 6sea de superficie, desde el periostio y el endostio, un tejido éseo lamelar uniforme,
firme y resistente. Las separaciones mayores lo hacen mas lentamente con hueso plexiforme,
que requiere la penetracion vascular y la formacion de osteonas, y aunque el nuevo tejido es
un hueso laminar maduro, su orientacion no sigue el eje normal longitudinal. Tanto en este
caso como en el relleno laminar, el callo es menos resistente que el resto de cortical (Perren,
1979). En los puntos de contacto entran en funcionamiento las unidades de remodelado éseo.
Comienzan entonces los osteoclastos que producen una tunelizacién para restablecer los sis-
temas haversianos que permitan la penetracion de yemas vasculares que se acompafan de
células mesenquimales osteoprogenitoras. La poblacion de estas células puede disminuir en
ciertas condiciones como los estados prolongados de ingravidez. La tunelizacién se produce en
los llamados “conos de corte” que avanzan unas 50 pm al dia (Jaworski y Hooper, 1980) y se
sigue del revestimiento por osteoblastos y la produccién de matriz ésea que rellena el espacio
dejado por los osteoclastos aunque mas lentamente, aproximadamente 1 pm al dia, de forma
que todo el proceso puede durar entre 3 y 6 meses (Schell et al., 2006).
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Al contrario que la inmovilizacion flexible, la inmovilizacién rigida pocas veces da un callo
inicial resistente y requiere de la remodelacién ésea para devolver las propiedades mecanicas
al hueso, solo cuando el hueso cicatricial y el hueso necrético que invariablemente existe en
los extremos de los fragmentos son sustituidos por un nuevo hueso, tendremos un buen callo
definitivo y estaremos en condiciones de retirar la fijacion rigida, generalmente a partir un afo
después de su implantacion.

1.2.2.2 Cicatrizacién secundaria.

Cuando la fractura se trata con una inmovilizacién no rigida, como podria ser un yeso
0 un clavo intramedular, se produce la llamada consolidacion 6sea secundaria. Sucede
cuando la estabilidad de la fractura no es perfecta. En el momento de la fractura hay
disrupcién vascular con anoxia, hemorragia con producciéon de un hematoma y necrosis
celular que desencadenan una cascada de procesos inflamatorios que conducen a la
cicatrizacién. Tiene lugar en la médula, cortical, periostio y partes blandas adyacentes
mediante un proceso que es combinacion de la osificacion intramembranosa y endocon-
dral similar a la del crecimiento esquelético, si bien las células no muestran una orienta-
cion espacial tan organizada. Aunque clasicamente se distinguian una fase de impacto,
induccion, inflamacién, callo blando, callo duro y remodelado (Cornell y Lane, 1992),
éstas se pueden agrupar en tres etapas, que comienzan con la fase inflamatoria para
seguirse de la fase de reparacion y de la de remodelado. Durante ellas tienen lugar tres
procesos fundamentales simultdneamente: procesos celulares, angiogénesis y formacion
de matriz.

La fase inflamatoria y de formacion de tejido de granulacion se pone en marcha, tras el impacto
al disiparse la energia, con la formacion del hematoma. Implica ademas de la respuesta infla-
matoria el reclutamiento y proliferacion de células mesenquimales La respuesta inflamatoria se
atenUa, por mecanismos poco conocidos, pasados unos dias. Por tanto en esta fase, las partes
blandas muestran los cambios morfoldgicos de la inflamacién aguda, con vasodilatacion, exu-
dacion plasmaética, e infiltrado de polimorfonucleares, histiocitos, linfocitos y células cebadas
(McKibbin, 1978).

La fase de reparacion o de formacion del callo comienza entre 8 y 10 horas tras la fractura
(Simmons, 1985) y tiene lugar a un tiempo en la médula, en la cortical, en el periostio y en las
partes blandas adyacentes. Implica la revascularizacion, resorcion del tejido necrético y la pro-
liferacion y diferenciacion de células con potencial fibroblastico, condrogénico, osteoblastico y
osteoclastico.

La fase de remodelado comienza entre 35y 50 dias tras la fractura e incluye la resorcion gra-
dual del callo periostico osificado, la maduracion del hueso y la restauracion de la estructura
6sea normal (Simmons, 1985). Algunos estudios sugieren que el remodelado y resorcion tie-
nen lugar precozmente, en primer lugar en el callo periéstico, aunque también en la superficie
endostal para recanalizar la cavidad medular.
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1.2.2.3 Vascularizacion del callo de fractura.

Todo el proceso de reparacion de la fractura requiere un adecuado aporte vascular. En con-
diciones normales los huesos largos se vascularizan a partir de la arteria nutricia, de las ar-
terias metafisarias, de las arterias periésticas y pequefias ramas epifisarias que forman una
red anastomoética endostal que perfunde los dos tercios internos de la cortical, mientras que
el tercio externo esta perfundido por las arterias peridsticas. En el momento de la fractura se
interrumpen completamente la vasculatura endostal y periéstica, lo que conduce a la isquemia
y necrosis 6sea de los extremos del hueso fracturado. La necrosis y el proceso inflamatorio
sefializan el comienzo de la revascularizacién que ocurre antes en la superficie endostal que
en la peridstica. La movilizacion excesiva dificulta la neovascularizacion, especialmente en la
region peridstica. Los vasos de mayor tamafio aparecen en la region medular y los menores en
la region periférica del callo periostal (Claes, Eckert-HUbner y Augat, 2002)

1.2.2.4 Efecto de la movilizacién en la histologia del callo.

El proceso de reparacion ésea se afecta por las cargas mecanicas y la configuraciéon de los
fragmentos de la fractura. EI movimiento interfragmentario influye especialmente en las fases
mas iniciales de la fractura (Klein et al., 2003). La mayor movilizacién produce mas cantidad
de tejido fibrocartilaginoso y menos hueso y ademas, en la zona periéstica, el nimero de vasos
es menor (Claes et al., 2002).

1.2.3 Principios generales del tratamiento de fracturas.

El objetivo principal del tratamiento de la fractura es la ambulacién temprana y el completo
retorno de la funcion (Piermattei et al., 2007), es decir conseguir la maxima recuperacion
funcional posible del segmento afectado mediante el establecimiento de unas condiciones que
faciliten los procesos bioldgicos normales de consolidacion en una posicion adecuada de los
fragmentos 6seos.

Los principios del tratamiento de fracturas han sido descritos por el grupo AO/ASIF (Anderson,
1992; Gautier, Perren y Ganz, 1992). Estos principios han experimentado un cambio gradual
por la introduccién del concepto de “osteosintesis biolégica” por parte del grupo AO/ASIF. La
apreciacion principal en este concepto es la proteccion de los tejidos blandos y el flujo sangui-
neo de los fragmentos de la fractura, por lo tanto la reduccion anatémica en todas las lineas
de fractura, sélo se considera necesaria para las fracturas articulares o del cuerpo del hueso
tratadas por medio de compresion interfragmentaria utilizando tornillos de cabeza cuadrada
0 alambres de cerclaje, que son protegidos por la placa de neutralizacion, esperando una
consolidacion 6sea primaria, sin callo. Otras fracturas diafisarias se tratan sin alteracion de los
fragmentos para proteger el flujo sanguineo. Se suele utilizar una placa de refuerzo adherida
a ambos extremos del hueso o se estabiliza con un fijador externo o un clavo intramedular,
produciéndose consolidacion secundaria y se forma el callo responsable de gran parte de la
estabilizacion. La “osteosintesis de puente” (Hulse y Aron, 1994), estos puentes corticales son
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signo de cicatrizacion 6sea y algunos autores lo recomiendan como uno de los criterios para
la valorar la evolucion en la curacion de una fractura 6sea (Axelrad y Einhorn, 2011; Shisha,
2010).

1.2.4 Métodos de fijacion.
Los métodos de fijacion se pueden clasificar de la siguiente forma:

I. Entablillamiento del miembro: Férulas de coaptacion, yesos y férula de Thomas modificada.
Il. Entablillamiento del hueso: clavo intramedular, fijador esquelético externo y placa ésea.
lll. Compresidn: tornillo compresivo, alambre de cerclaje interfragmentario, alambre de ban-
da de tensién compresivo y banda de tensién/placa de compresion.

La fijacion por entablillado estabiliza el hueso tanto de manera indirecta como los yesos y las
férulas o de manera directa como los clavos, los fijadores o las placas éseas que se adhieren al
hueso. Hay una cierta cantidad de movimiento en el lugar de la fractura debido a la flexibilidad
inherente de este tipo de elementos. El cirujano debe asegurarse de que la cantidad de movi-
miento en el sitio de fractura este dentro de unos limites compatibles con la formacién de callo.

La fijacién por compresion utiliza friccion interfragmentaria producida por implantes relati-
vamente pequefios para causar estabilidad de las superficies 6seas. La compresion puede
ser estatica por naturaleza, como con el tornillo compresivo o el alambre de cerclaje en cuyo
Caso no se espera que la compresion cambie con el tiempo. La compresion dinamica cambia
ciclicamente con la carga del miembro, ya que la funcién del miembro carga y descarga las
superficies ¢seas de forma periédica (Piermattei et al., 2007).

A pesar de los multiples sistemas de osteosintesis que existen para la fijacion interna en la
reparacion de los distintos tipos de fracturas, nos limitaremos a describir los diferentes tipos
de tornillos y placas.

1.2.4.1 Métodos de fijacidn basados en placas de osteosintesis y tornillos.
1.2.4.1.1 Tornillos.

Existe una amplia gama de tornillos 6seos para el tratamiento de fracturas. Los tornillos son
dispositivos ampliamente utilizados en las fijaciones internas y el tipo de tornillo a elegir va a de-
pender de la densidad y calidad del hueso y de la localizacion y tipo de fractura. Los tornillos en
general se emplean para proporcionar compresion estatica interfragmentaria o compresion a la
placa’hueso por medio del principio de “tornillo compresivo”. La compresion interfragmentaria
se produce cuando la cabeza del tornillo esta sobre la primera cortical y las roscas sélo estan
en el segundo fragmento. El ajuste del tornillo convierte a ese par de fuerzas en compresion in-
terfragmentaria. “Los tornillos parcialmente roscados” funcionan de manera automatica como
los tornillos compresivos si sus roscas no cruzan la linea de fractura. Los “tornillos roscados”
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necesitan una inserciéon especial para funcionar como tornillos de compresion interfragmenta-
ria. Los tornillos roscados proporcionan compresion a la placa’/hueso debido a que las roscas
del tornillo no comprometen a la placa y sélo estan sujetadas al hueso, por lo general en las
dos corticales. Una funcién secundaria de los tornillos ¢seos es sostener los fragmentos en una
posicion fija sin compresion interfragmentaria, donde se les denomina tornillos de posicién, no
es comun, se usa para que el fragmento no entre en canal medular.

I. Tornillos corticales.

El tornillo de cortical (AO) (Figura 1) quizas sea el mas utilizado de los dispositivos de fijacion
interna. Estan disefiados principalmente para hueso diafisario denso. El tornillo es roscado,
con mas roscas por unidad de longitud que los tornillos de esponjosa. Las roscas son menos
profundas y tienen un avance mas plano que los tronillos de esponjosa. Con la aplicacion ade-
cuada, se puede lograr que estos tornillos funcionen como tornillos de compresion. Ademas los
tornillos roscados son menos propensos a romperse cuando se utilizan en fracturas de mucha
fatiga (Piermattei et al., 2007).
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Figura 1. Tornillo cortical. (Synthes®, 2012)

Existen algunos articulos en los que se determina la capacidad de sujecién del tornillo cortical
realizados en huesos cadavéricos (Bolliger Neto, Rossi y Leivas, 1999; Lyon, Cochran y Smith,
1941) y en huesos de composite (Rose, 2006). Strgmsge et al. llegan mas alla y estudian la
capacidad de sujecion del tornillo cortical de 4.5 mm AO en funcién de la calidad del hueso,
estimada por métodos densitométricos (Stramsge, Kok, Hgiseth y Alho, 1993). Sin embargo
no existen muchos estudios en los que se demuestre la capacidad de sujecion de este tipo
de tornillos en huesos con poca densidad como en el caso de los osteoporéticos. Es mas,
las experiencias médicas apuntan un gran numero de fracasos de sujecion en los casos de
reparacion de fracturas osteoporéticas. Por ello se aconseja utilizar placas de mayor longitud
para compensar la falta de poder de sujecion de los tornillos corticales convencionales (Ring y
Jupiter, 2003; Strgmsge, 2004).

Il. Tornillos de esponjosa.

Los tornillos de esponjosa (Figura 2) se utilizan para comprimir los fragmentos del hueso epifi-
sario y metafisario. Los tornillos disefiados para introducirse en el hueso trabecular (esponjoso)
tienen un paso de rosca mas ancho y un angulo estrecho de rosca, lo que produce un efecto
de perforacion. Los tornillos AO de esponjosa pueden presentar una rosca parcial (para usarlos
como tornillo de compresidn) o una rosca completa (que se usan para fijar las placas en las
regiones metafisarias de los huesos largos). Sélo suele aterrajarse la primera cortical, ya que el
tornillo tiene poder autorroscante (Yanez, 2008).
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Figura 2. Tornillo esponjosa. (Synthes®, 2012)

Aunque resulta util en el hueso osteoporético de las personas, la necesidad de este tipo de
rosca en el hueso canino y felino es mucho menor, ya que hasta las zonas metafisarias estan
cubiertas de hueso cortical denso, donde los tornillos roscados en sentido cortical funcionan
bien. Los tornillos parcialmente roscados son débiles de manera inherente en la unién de las
zonas roscadas y no roscadas. Esto produce un efecto concentrado de tensién y hace que esta
area esté expuesta a fractura por tension cuando esta sometida a cargas de flexion reiteradas.
Por lo tanto, el cirujano debe tratar de asegurarse de que esta unién esté tan lejos de la linea
de fractura como sea posible (Piermattei et al., 2007).

I1l. Tornillos autorroscantes.

Estos tornillos requieren sélo de un taladrado previo generando ellos mismos la rosca en el
hueso. Existen monocorticales y bicorticales, aunque son mas usados los bicorticales. Pueden
encontrarse con sistema de bloqueo (disponen de rosca en la cabeza para fijarlos a la placa
de blogueo) (Figura 3) (McKoy, Connor y An, 2001) o de forma convencional (Figura 4). Los
tornillos convencionales pueden adoptar un cierto angulo en el hueso, sin embargo los tornillos
de bloqueo sélo aceptan un minimo angulo (menor de 5°).

i P

Figura 3. Tornillo blogueo autorroscante (Synthes ®, 2012) Figura 4. Tornillo autorroscante (Synthes ®, 2012)

Son muchos los parametros que marcan la eleccion de un tornillo u otro. Para huesos osteopo-
réticos los tornillos autorroscantes de bloqueo presentan mejor comportamiento que los torni-
llos corticales convencionales puesto que estos ultimos tienden a soltarse (Gautier y Sommer,
2003; Kim, Ayturk, Haskell, Miclau y Puttlitz, 2007; McKoy et al., 2001;).

1.2.4.1.2 Placas de osteosintesis.

Uno de los objetivos principales en el tratamiento de las fracturas es el rapido retorno a la fun-
cion normal del miembro herido. Las placas 6seas son el método ideal para lograr este objetivo
ya que ofrecen la posibilidad de restituirle la estabilidad rigida al hueso fracturado reconstruido
cuando se aplican de manera apropiada (Piermattei et al., 2007).

Las placas de osteosintesis poseen dos funciones basicas biomecanicas: por un lado transmitir las
fuerzas desde un extremo a otro del hueso y por tanto protegiendo el area de la fractura y por otro
mantener la correcta alineacion de los fragmentos durante el periodo de reparacion (Yanez, 2008).
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Las placas 6seas resuelven la mayoria de fracturas de hueso largo, asi como facturas multiples
complejas. En veterinaria son muy utilizadas en fracturas de perros grandes (en especial de
fémur) debido a que las complicaciones postoperatorias son menos frecuentes y el cuidado
después de la cirugia se reduce cuando el sistema de fijacién 6seo es interno.

Es importante saber interpretar la respuesta bioldgica a la fijacion rigida, para saber cuando
se anticipa unién 6sea primaria o secundaria. El desarrollo de un callo poco evidente, advierte
gue existe algin movimiento en el lugar de la fractura y la posibilidad de unién retardada o no
union. Cuando dos fragmentos 6seos vascularizados que estan reducidos de manera anaté-
mica se fijan en forma firme bajo compresion para que no puedan actuar sobre ellos fuerzas
cortantes o de torsion, no hay resorcién ésea en la linea de fractura, y la unién 6sea directa
ocurre sin callo periéstico visible en radiografias. Si se adopta un enfoque de osteosintesis de
puente para estabilizar la fractura, se espera un callo 6seo periéstico y endéstico considerable,
y la ausencia del mismo sera motivo de preocupacion (Piermattei et al., 2007).

I. Placa de Compresidn Dinamica. “Dinamic Compression Plate” (DCP).

La placa DCP (Figura b) surge en 1969 (Allgbwer, Ehrsam, Ganz, Matter y Perren, 1969;
Perren, Russenberger, Steinemann, Muller y Allgéwer, 1969) y actualmente su uso esté enor-
memente extendido. Este tipo de placa consta de unos orificios con un contorno especial en
los cuales se introducen los tornillos de cortical de manera excéntrica mediante el uso de
una guia excéntrica de broca. Al apretarse los tornillos, sus cabezas presionan la placa en
los contornos especiales de los orificios; obligando a los tornillos a seguir dicho contorno, y
propiciando el movimiento de los fragmentos ¢seos en direccion axial y en el sentido de jun-
tarse, con lo que las superficies de fractura quedaran unidas bajo compresion. El principio de
compresion dinamica evita los posibles micromovimientos entre los extremos de la fractura,
gue provocan una resorcion de dichos extremos. Esta resorcion compromete la rigidez de la
fijacion con placa, ya que reduce el contacto entre los fragmentos. Tal mecanismo propicia
una consolidacion ésea primaria. Una vez realizada la resorcion, las placas rigidas no pueden
establecer el contacto entre fragmentos, lo que puede llevar a un retraso de la consolidacion.
Uno de los inconvenientes es el dafio que se causa al periostio produciéndose como conse-
cuencia una deficiente vascularizacién de la zona y por tanto retrasando la reparacion de la
fractura (Perren et al., 1991; Perren, 2002). Otros de los efectos indeseables son la necrosis
y osteopenia que aparece tras la fijacién, produciendo un descenso de la masa 6sea debajo
de la placa y un debilitamiento de las propiedades mecéanicas del hueso reparado. Son mu-
chos los investigadores que coinciden en afirmar que la DCP presenta grandes indices de
fracaso en la reparacion de fracturas osteoporoéticas (Curtis, Goldhahn, Schwyn, Regazzoni y
Suhm, 2004; Gardner et al., 2005; Gardner, 2006; Kim et al., 2007; Miller y Goswami, 2007;
Ring y Jupiter, 2003; Strgmsge, 2004; Wenzl, Porté, Fuchs, Faschingbauer y Jirgens, 2004).

El agujero de placa DCP incorpora una inclinacion en el agujero que convierte la compresion
de los tornillos en traslacion de las placas y compresion de la fractura 6sea. Admite tornillos
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tradicionales que pueden colocarse en posicion de carga o neutra, segln se desee compresion
interfragmentaria. Ademas permite una angulacion longitudinal del tornillo de 25° y una angu-

lacion transversal de 7°.

Figura 5. Placa de compresion dinamica. (Synthes®, 2012)

Il. Placa de Compresién Dinamica de Contacto Limitado. “Low Contact-Dinamic Compression Plate
(LC-DCP).

Las placas LC-DCP (Figura 6) se usan de la misma manera que la DCP de 3,5y la de 4,5mm.
Sin embrago, se han incorporado caracteristicas de disefio adicionales para aumentar su apli-
cacion y funcién en diversas fracturas (Piermattei et al., 2007). La LC-DCP esta disefiada con
una superficie de fondo estructurada, con socavaciones oblicuas en ambos extremos de cada
agujero roscado. Las socavaciones reducen el contacto de la placa con la superficie cortical,
mejorando el flujo sanguineo peridstico y la circulaciéon sanguinea eferente desde la corteza.
También ayuda a distribuir la rigidez de manera mas pareja a lo largo de toda la placa y reduce
la concentracion de tensiones y el mal funcionamiento de la placa a través de agujeros rosca-
dos vacios. Los agujeros roscados mejoran la formacion de angulos del tornillo y la versatilidad
en direccion a la compresion. El principio de deslizamiento esférico del agujero roscado se ha
redisefiado para estar presente en ambos extremos del agujero, lo que permite compresion en
cualquiera de las dos direcciones longitudinales.

Figura 6. Placa de compresion dindmica de contacto limitado. (Synthes®, 2012)

lll. Placa de Compresion Bloqueable. “Locking Compression Plate” (LCP).

La placa LCP (Figura 7) posee ventajas sobre la placa de compresion (DCP) y las de los sis-
temas de bloqueo de tornillos. Esta placa posee un amplio abanico de posibilidades en lo
que a reparacion de fracturas 6seas se refiere. En la reparacion de fracturas osteoporoéticas
son significativas las ventajas que presenta el sistema Locking Compression Plate (LCP) con
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tornillos de blogueo con respecto a otros sistemas de fijacion interna (Gardner, Helfet y Lorich,
2004; Gardner, 2005; Kim et al., 2007; Perren, 2001; Ring, Kloen, Kadzielski, Helfet y Jupiter,
2004). Este éxito viene determinado por la notable resistencia y alta rigidez de este sistema de
fijacion durante la evolucion de la cicatrizacion. Hay que sefalar que el sistema LCP presenta
destacadas ventajas en los casos en los que existe reducciéon anatémica y compresion inter-
fragmentaria, con consolidacion ésea primaria. Sin embargo, el sistema LCP presenta incon-
venientes cuando no existe contacto entre fragmentos y es necesaria una cicatrizacion ésea
secundaria. Dicha cicatrizacion se induce por los movimientos interfragmentarios, pero la alta
rigidez del sistema lo impide (Anderson, 1965). En este tipo de placas los tornillos de blogqueo
crean un conjunto con angulo fijo, que proporciona estabilidad angular. El extremo cénico para
la insercion submuscular de la placa reduce al minimo el traumatismo tisular. Los agujeros de
las placas LCP son de compresién dinamica (DCU) y permiten una angulacion longitudinal del
tornillo de 40° y una angulacion transversal de 7°. Ademas los agujeros combinados permiten
colocar tornillos tradicionales en un lado o tornillos de bloqueo en el lado opuesto de cada
agujero (Gasser y Perren, 1991).

Figura 7. Placa de compresion bloqueable. (Synthes ®, 2012).

1.2.5 Mecanismos que ayudan a mejorar los sistemas de fijacion en el
tratamiento de fracturas de huesos largos y debilitados.

Se ha desarrollado algunos métodos para mejorar la capacidad de sujecion del hueso que
pueden emplearse con los sistemas de fijacion interna convencionales como tornillos, placas
o clavos. Dentro de estos métodos cabe destacar la utilizacion de cemento 6seo, aplicacion de
hidroxiapatita o la incorporacién de materiales bioabsorbibles.

1.2.5.1 Cemento 6seo.

El cemento 6seo esta fundamentalmente constituido por polimetilmetacrilato (PMMA) en pol-
vo y monoémero liquido de metil-metacrilato. Se caracteriza por su excepcional transparencia,
alto indice de refraccion y por su excelente biocompatibilidad. Puede ser facilmente mecani-
zado y moldeado. La aplicacion de cemento 6seo es una técnica muy efectiva para mejorar
el poder de fijacion de tornillos, placas y clavos, en huesos osteoporéticos (Harrington, 1975;
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Harrington et al., 1976; Kleeman, Takeuchi, Gerhart y Hayes, 1992; McKoy y An 2000; Ring y
Jupiter, 2003; Struhl, Szporn, Cobelli y Sadler, 1990; Von der Linden et al., 2006). El cemento
incrementa la resistencia a “pull-out” de los tornillos (Flahiff, Gober y Nicholas, 1995), reduce
el tiempo de inmovilidad del paciente y minimiza el riesgo de fallo del implante.

1.2.5.2 Hidroxiapatita.

Otro método para corregir la debilidad del hueso es el llenado de hidroxipatita (Hasegawa, Yama-
mura y Dohmae, 1998). Este material se ha utilizado como hueso artificial y ha sido sintetizado
para la fabricacion de varios tipos de implantes de relleno asi como para el revestimiento de
implantes ortopédicos. El fosfato calcico puede cristalizar en sales como hidroxiapatita y otras,
dependiendo de la relacion calcio-fésforo, la presencia de agua e impurezas y la temperatura. La
hidroxiapatita cristaliza en condiciones himedas y con temperaturas por debajo de los 900°C.

Entre las propiedades mas importantes de la hidroxiapatita esta la de su excelente biocompati-
bilidad y la facilidad para inducir el crecimiento 6seo. El inconveniente principal radica en que
sus propiedades mecéanicas son insuficientes para soportar cargas.

1.2.5.3 Materiales bioabsorbibles.

Los implantes para la fijacién interna de fracturas tienen la caracteristica comun de ser nece-
sarios so6lo de forma temporal. Por otra parte, la retirada del implante supone una reinterven-
cion con los riesgos de infeccion que conlleva, asi como el coste econémico y social derivado.
También ya se ha comentado el problema asociado al cambio osteopénico de los huesos en
contacto con los sistemas de fijacion metéalicos y que adquiere mayor gravedad en huesos
osteoporoticos. Este tipo de consideraciones ha motivado el desarrollo de sistemas polimé-
ricos especificos con capacidad de degradacién no toxica por parte del medio biolégico. Los
sistemas ideales consistirian en dispositivos que se debilitasen lentamente hasta desaparecer,
transfiriendo la carga al hueso en la medida en que éste se repara.

Muchos compuestos macromoleculares son degradables y absorbibles por los tejidos y liquidos
del organismo, pero sélo unos pocos poseen las propiedades fisicas y quimicas para la fijacion
de fracturas. Entre ellos se encuentra el acido polilactico (PLA), el poli-para-dioxano (PDS), el
acido poli-B-hidroxibutirico (PHBA) y el &cido poliglicolico (PGA).

1.2.5.4 Sistema Schuhli.

El dispositivo Schuhli se disefidé para trabajar con tornillos corticales AO y con la placa DCP
(Kolodzigj et al., 1998). Su objetivo principal es el de separar la placa del hueso, por lo que pre-
serva el periostio propiciando la correcta vascularizacion, pero también actla de bloqueador
del tornillo mejorando la fijacién y disminuyendo el riesgo de aflojamiento del mismo (Simon,
Dennis, Kummer y Koval, 1999). Por tal motivo, esta especialmente indicado para utilizarse en
huesos osteopordticos (Jazrawi et al., 2000; Ring y Jupiter, 2003).
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1.2.5.5 Dispositivo de anclaje de tornillos corticales AO.

Se trata de un dispositivo que se introduce en el hueso con el tornillo y que con el giro de éste
termina anclandose en el interior del mismo. Dispone de unas alas que una vez expandidas,
impiden el escape del tornillo. Estudios experimentales demuestran que con este sistema se
aumenta la resistencia a “pull-out” del tornillo, por lo que esta especialmente indicado para el
uso de fijaciones en hueso osteopordtico (Drew y Allcock, 2002; King y Cebon, 1993).

1.3 Justificacion del estudio.

Para justificar el origen y necesidad de seguir en esta linea de investigacion que hace po-
sible esta Tesis Doctoral hacemos referencia a los resultados obtenidos anteriormente por
este grupo investigador, primero ex vivo, con estudios biomecéanicos (Cuadrado et al, 2013;
Yanez et al., 2010, 2011, 2012) y después in vivo, con estudios histoldgicos, biomecani-
cos y radiolégicos de osteotomias femorales en especie ovina con DCP y tornillos estandar
con y sin SLE de acero quirargico (Garcés et al., 2014; Rodriguez, 2016). En el estudio
experimental con ovejas los resultados demostraron que en el tratamiento de osteotomias
femorales el uso de placas DCP + SLE favorecié tanto a la cicatrizacion ésea secundaria
como a la consolidacion del hueso al compararse con osteotomias no fijadas con SLE. En
el estudio clinico preliminar realizado en perros y gatos con fracturas diafisarias de fémury
tibia los animales tratados con placas DCP + SLE tuvieron una evolucion clinica y radiol6-
gica favorable, ayudando a mejorar la recuperacion funcional del paciente y acelerando la
consolidacion de la fractura, al mismo tiempo que evitd la aparicion de fallos en la osteo-
sintesis en todos los pacientes intervenidos.

Como se explicé en el apartado de antecedentes, en veterinaria y paises con pocos recur-
sos econémicos el coste de las placas LCP es dificiimente asumible. Por ello nuestro grupo
de trabajo plantea ampliar la investigacion para disminuir los costes fabricando los SLE con
PEEK “Screw Locking Elements PEEK” (SLEs). Ademas este material tiene la ventaja de que
cuando el tornillo ha atravesado las dos corticales del hueso penetra en el agujero pasante del
SLEs labrando la rosca en ese momento. Dicha rosca sujeta el extremo del vastago del tornillo
incrementando la fuerza de “pull-out”, lo que confiere una gran versatilidad de uso, evitando
aflojamientos de los tornillos y permitiendo el apoyo precoz de los animales. Igual que sucedié
con los SLE, esperamos demostrar que empleando los SLEs para incrementar la fijacion de
los tornillos colocados en una placa DCP en el tratamiento de una fractura, se conseguira au-
mentar significativamente la resistencia del sistema. Como la fijacién se produce distalmente
se evitaria el efecto negativo de la excesiva rigidez en la unién placa-tornillo que se observa en
los sistemas de blogueo. Se conseguiria asi una consolidacion mas rapida y segura sin ries-
go de aflojamiento de los tornillos en pacientes con mala calidad ésea. El sistema propuesto
proporciona la estabilidad suficiente para que el hueso pueda ser sometido a las cargas que
soporta en condiciones normales (peso del sujeto 0 ambulacion) favoreciendo la consolidacion
precoz. Ello evita el fracaso por aflojamiento o rotura por estrés observando frecuentemente en
condiciones 6seas desfavorables.
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Las diferencias esenciales del dispositivo SLEs frente a SLE aparte del hecho antes descrito
de que la rosca del orificio central se labra con el mismo tornillo, es que puede ser utilizado
para tornillos que no sean de acero inoxidable o de paso de rosca diferente de la norma inter-
nacional. Permite ademas introducir el tornillo con cierta angulacion y la ya mencionada pero
importante ventaja de su considerable menor coste.

Su aplicacién abarca un amplio abanico de posibilidades y presta soluciones a casos com-
plejos como fracturas u osteotomias en presencia de osteoporosis u osteopenia por desuso,
osteosintesis en fracturas conminutas, fracasos previos de osteosintesis, tornillos que quedan
flojos durante una intervencion y carga precoz del paciente, hecho especialmente frecuente en
traumatologia veterinaria.

Los SLEs propuestos pueden lograr que las DCP superen el alto indice de fracaso que, segln
diversos autores, éstas presentan en la reparacion de fracturas osteoporéticas y competir eco-
némicamente con las LCP.

Partiendo de estos principios la hipotesis de trabajo que planteamos es que este sistema de
placas DCP blogueadas con SLEs (DCP+SLEs) es igual de valido, resistente, funcional y bio-
compatible que el SLE metélico, ademas de més barato.

1.4 Objetivos de la Tesis Doctoral.

Basandonos en lo expuesto anteriormente, con este trabajo pretendemos alcanzar los siguien-
tes objetivos:

1. Valorar el comportamiento in vivo del sistema de osteosintesis compuesto por placas DCP
y tornillos corticales, suplementados por tuercas de bloqueo SLE fabricadas en PEEK, bajo
condiciones de carga inmediata.

2. Valorar la rigidez y resistencia biomecanica del callo 6seo en osteotomias tratadas con
dicho sistema, comparandolas con osteotomias fijadas con tuercas SLE metélicas y sin
tuercas SLE.

3. Valorar el comportamiento y evolucién radioldgica del callo 6seo tras la fijacion de osteo-
tomias con el sistema propuesto, comparandola con osteotomias fijadas con tuercas SLE
metdlicas o sin tuercas.

4. Valorar si el uso de tuercas SLE de PEEK provoca modificaciones histolégicas en la mi-
croestructura del callo de consolidacién diferentes a las observadas en osteotomias fijadas
con y sin tuercas SLE metalicas.
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2. MATERIAL Y METODOS.

Para la realizacion de la fase experimental de éste trabajo se ha cumplido estrictamente la nor-
mativa espafola incluida en el “Reglamento para el uso y cuidado de animales de laboratorio”,
asi como la European Animal Welfare Guidelines (86/609/EEC). Ademas, todo el procedimiento
ha sido sometido a estudio y posterior aprobacion por el “Comité ético legal para el bienestar
animal” de la Universidad de Las Palmas de Gran Canaria (registro 007/2010 CEBA ULPGC).
Este trabajo forma parte y ha sido integramente financiado por un proyecto concedido por el
Ministerio de Ciencia e Innovacion (referencia: SAF2010-20042).

2.1 Modelo animal y procedimientos

Nuestro estudio forma parte de un disefio comun del que se han generado dos publicaciones
cientificas y una tesis doctoral a las que nos referimos en ocasiones con el objeto de evitar
repeticiones:

- Garcés, G., Rodriguez, O., Grau-Bassas, E., Roiz, S., Yanez, A. y Cuadrado, A. (2014).
Use of screw locking elements improves radiological and biomechanical results of femoral
osteotomies. BMC Musculoskeletal Disorders, 15(1). http://dx.doi.org/10.1186/1471-2474-
15-387

- Garcés, G., Rodriguez, O., Rodriguez, E., Roiz, S. y Motta, L. (2014). Screw Locking Ele-
ments (SLESs): incentiva a consolidacdo 6ssea ao manter a estabilidade da fratura, permitin-
do micromovimentos. Ortopedia Internacional, 44-53.

- Rodriguez, O (2016). Estudio experimental en ovejas de osteotornias femorales estabilizadas con
Screw Locking Elements Metalicos (Doctorado). Universidad de Las Palmas de Gran Canaria.

Nuestra investigacion consta de dos partes bien diferenciadas. En la primera se realizd el es-
tudio experimental en osteotomias femorales ovinas. Validada la técnica en ovejas, y con los
resultados obtenidos se procedié a la segunda parte con un estudio clinico preliminar en gatos
y perros con fracturas diafisarias femorales vy tibiales.

2.1.1 Animales objeto del estudio.

Los animales incluidos en ambas partes se agruparon de la siguiente manera:

2.1.1.1 Estudio experimental.

Se incluyeron 9 ovejas cruce de merinas, de entre 2,5y 3,5 afios de edad, cuya media y des-
viacion tipica de peso es 63Kg + 8. Todos los animales fueron sometidos a una osteotomia de

diafisis femoral derecha fijada con placas DCP y bloqueada con SLEs en el Hospital Clinico
Veterinario de la Facultad de Veterinaria de la ULPGC.
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Estos 9 animales se distribuyeron aleatoriamente en dos grupos en funcién del tiempo transcu-
rrido desde la cirugia hasta su sacrificio.

| Grupo Bloqueo SLEs: animales cuyas osteotomias se resolvieron con placas DCP y tornillos
corticales blogqueados con un SLEs en cada fragmento de la osteotomia, segun el tiempo trans-
currido desde la intervencion hasta su eutanasia, estos animales se dividieron en:

Grupo DCP+2SLEs_8S: integrado por los 5 animales, sometidos a eutanasia 8 semanas des-
pués de la cirugia.

Grupo DCP+2SLEs_16S: integrado por los 4 animales, sometidos a eutanasia 16 semanas
después de la cirugia.

Como grupos control de utilizaron los resultados ya publicados por nuestro equipo investigador
y forman parte del estudio comparativo con los resultados del nuevo grupo expuesto en este
trabajo. A continuacion se describen los dos grupos mencionados.

Il Grupo Bloqueo SLE: animales cuyas osteotomias se resolvieron con placas DCP vy tornillos
corticales bloqueados con un SLE en cada fragmento de la osteotomia. Segun el tiempo trans-

currido desde la intervencion hasta su eutanasia, estos animales se dividieron en:

Grupo DCP+2SLE_8S: integrado por los 4 animales, sometidos a eutanasia 8 semanas des-
pués de la cirugia.

Grupo DCP+2SLE_16S: integrado por los 4 animales, sometidos a eutanasia 16 semanas
después de la cirugia.

Il Grupo Control: animales cuyas osteotomias se resolvieron con placas DCP y tornillos corticales.
Segln el tiempo trascurrido desde la intervencion hasta su eutanasia, estos animales se dividieron en:

Grupo DCP_8S: integrado por los 4 animales, sometidos a eutanasia 8 semanas después de la cirugia.

Grupo DCP_16S: integrado por los 4 animales, sometidos a eutanasia 16 semanas después
de la cirugia.

2.1.1.1.1 Criterios de inclusién del estudio experimental.

Los criterios de inclusion fueron:
1. Paciente con estatus clasificado desde el punto de vista anestésico ASA | (paciente nor-
mal sano sometido a una cirugfa electiva).

2. Hembras.
3. Edad comprendida entre los 2,5 a 3,5 afios.
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4. Desparasitadas y vacunadas.
5. No presentar patologia alguna en la exploracion fisica ni en su historial reciente.

2.1.1.2 Estudio clinico preliminar.

Lo integraron 6 pacientes de los cuales 4 fueron perros con fractura de fémur, 1 perro con pseu-
doartrosis por una fractura no tratada de fémury 1 gato con fractura de tibia y peroné; con edades
comprendidas entre 1 y 6 afios de edad, 4 machos y 2 hembras y con pesos entre 3,5y 38 kg.
En todos los casos, las fracturas fueron tratadas con placas DCP en las que se colocé un tornillo
blogueado con un SLEs por fragmento 6seo, excepto en el caso del gato en el que se colocd un solo
un SLEs en un solo fragmento del hueso. Los animales fueron intervenidos en colaboracién con el
Servicio de Traumatologia del Hospital Clinico Veterinario de la Facultad de Veterinaria de la ULPGC.

2.1.1.2.1 Criterios de inclusion del estudio clinico preliminar.
Los criterios de inclusion fueron:

- Perros y Gatos clasificacién anestésica ASA I.

- Fractura simple o multiple de fémur o tibia.

- Pseudoartrosis y/o no union.

La tabla 1 muestra la distribucion por caracteristicas y patologia presentada por los pacientes
incluidos en este estudio clinico preliminar.

CASO | SEXO0 EDAD ESPECIE RAZA PESO (KG) | TIPO DE FRACTURA

1/10 M 1 afio CANINA Pastor Aleman 30 Transversa tercio distal
femur

112 | H 2 afios 4 meses | CANINA Chihuahua 3,5 Fractura transversa

antigua tercio distal
femur no unién

2/12 M 1 afio 5 meses FELINA Comdn Europeo 6,5 Multiple tercio distal
tibia perone
3/12 M 12/07/10 CANINA Mestizo 6 Transversa tercio medio
femur
4/12 H 2 afios 2 meses | CANINA Majorero 38 Transversa tercio
proximal femur
V14 | M 8 meses CANINA Pitbull 28 Espiroidea femur

Tablal. Datos de pacientes caninos y felino y tipo de fractura.

2.1.2 Metodologia.

La metodologia empleada coincide exactamente con la descrita en la Tesis Doctoral de Rodri-
guez (2016), ya que ambas son partes de un mismo estudio. Por ese motivo, y con el fin de
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respetar los principios de Bienestar Animal y reducir el nimero de animales de experimenta-
cion empleados, se utilizaron como controles los grupos creados en la referenciada Tesis. La
técnica quirdrgica y el instrumental empleado son idénticos en ambas partes del estudio, al
igual que los procedimientos de evaluacion histologica, biomecénica y radiolégica.

2.1.3 Procedimiento prequirurgico.
2.1.3.1 Estudio experimental.

Los animales fueron alojados en adecuadas instalaciones de la Facultad de Veterinaria de la
ULPGC donde se les realizé un examen fisico completo y donde de acuerdo con la normativa
vigente en la Comunidad Auténoma Canaria permanecieron al menos dos dias antes de iniciar
el procedimiento quirdrgico con objeto de reducir el estrés.

Las ovejas fueron sometidas a un ayuno de 6 horas previo a la cirugia y se premedicaron con
xilacina (Xilagesic 2%® Laboratorio Calier S.A.) a 0,15mg/Kg y acepromacina (Equipromaci-
na® Laboratorio Fatro Ibérica) a 0.025mg/Kg via IM.

A continuacion, se indujo la anestesia con propofol (Propofol Lipuro® B.Braun Medical S.A.)
a 3mg/Kg via IV, hasta conseguir el plano anestésico necesario para permitir la intubacion
y la colocacion de una sonda gastrica. El mantenimiento de la anestesia se realizd con iso-
flurano (Isoflo® Laboratorio Esteve) al 1,5-2% y oxigeno a razén de 0,8-1 L/min, siempre
con ventilacion mecénica. Como analgesia intraoperatoria se empled fentanilo (Fentanest®
Laboratorio Kern Pharma) a bug/Kg via IV continuando en el postoperatorio inmediato con
buprenorfina (Buprex® Schering Plough S.A.) a bpg/Kg via IM cada 12 horas durante 3-b
dias y flunixin meglumine (Flunex® Invesa S.A.) a 1mg/Kg via IM cada 24 horas durante 5
dias. Como cobertura antibiética postquirtrgica se utilizd cefalexina (Ceporex® Laboratorio
Schering Plough S.A.) a 10mg/Kg por via IM cada 24 horas durante 7 dias.

2.1.3.2 Estudio clinico preliminar.

En los pacientes caninos, como premedicacion se empled acepromacina (Equipromacina®
Laboratorio Fatro Ibérica ) a 0,05mg/kg combinado con morfina (Braun® B.Braun Medical SA)
a 0,4mg/kg via IM.

En el caso del gato la preanestesia se administré via IM con ketamina (Imalgene 1000® La-
boratorio Merial S.L.) a bmg/kg, combinado con dexmedetomidina (Dexdomitor® Laboratorio
Esteve) a 40mcg/kg y buprenorfina (Buprex® Schering Plough S.A.) a 0,01mg/kg.

En ambas especies, la induccion se realiz6 con propofol (Vetofol® Laboratorio Esteve) a
3mg/kg via IV, hasta conseguir el plano anestésico adecuado para la intubacién. El man-
tenimiento anestésico se realizé al 1,5-2% de isoflurano (Isoflo® Laboratotio Esteve) y
oxigeno a razén de 0,8-1 L/min, siempre con ventilacion mecanica.
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Como analgesia intraoperatoria se emple6 fentanilo (Fentanest® Laboratorio Kern Pharma) a
5ug/Kg via IV. La profilaxis antibiética se realizé con cefazolina sédica (Cefazolina Normon®
Laboratorios Normon S.A.) a 22mg/Kg via IV en el momento de la induccién y la analgesia pos-
tquirdrgica con tramadol (Adolonta® Grinenthal) a bmg/Kg via oral cada 12 horas durante los
3-5 primeros dias postoperatorios y robenacoxib (Onsior ® Laboratorio Novartis S.L.) a 2mg/
kg cada 24 horas durante 7 dias. Como antibioterapia postoperatoria se empleé amoxicilina
+ acido clavulanico (Synulox® Pfizer S.L.) a 22mg/Kg via oral cada 12 horas durante 7 dias.

2.1.4 Procedimiento quirurgico.

2.1.4.1 Material quirurgico especificamente disefhado para implantar
SLE/SLEs.

Tal y como mencionamos anteriormente, fue necesario el disefio y fabricaciéon de un instru-
mental especifico (Figura 8) para la colocacién de los elementos de bloqueo. Dicho instrumen-
tal cuenta con tres tipos de componentes: guias deslizantes, guias rectas, brocas especificas y
las tuercas de PEEK de dimensiones adecuadas al tipo y tamafio del tornillo a emplear.

Figura 8. Caja con material especifico para bloguear tornillos corticales con SLE/SLEs.

I. Guias deslizantes.

El sistema cuenta con tres tipos de guias deslizantes. Una para colocar SLE/SLEs de tornillos
de 4.5mm, otra para SLE/SLEs de tornillos de 3,5mm y otra que sirve tanto para tornillos de
2mm como de 2.7mm.

Su composicién y disefio es el mismo en ambos casos, diferencidandose Unicamente en el ex-
tremo que alberga los SLE/SLEs y en el diametro interior de la parte deslizante. Estas piezas
cuentan con un mango ergondémico unido al cuerpo central de la guia. En dicho cuerpo hay
un componente hueco donde se aloja el pivote deslizante (Figura 9, PDD) que sirve de guia
para las brocas y la introduccion de los tornillos. Este componente hueco cuenta con una
“mariposa” (Figura 9, M) bloqueadora que permite fijar la posicion del pivote deslizante, que
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tiene en la parte superior un resalte o asa (Figura 9, A) para facilitar su movimiento desli-
zante. El pivote deslizante contiene una regla que permite conocer con exactitud la distancia
desde su extremo distal hasta el extremo del cuerpo central, donde se aloja el SLE/SLEs.
Ello facilita la eleccion del tornillo que debe utilizarse sin necesidad de usar los medidores
clasicos. El extremo distal del pivote deslizante cuenta con un pequefio tope que le permite
adaptarse a la placa de osteosintesis. El cuerpo central tiene un recipiente que aloja al tope
de broca. Esta pieza, extraible, estéd disefiada para evitar que la broca dafie el SLE/SLEs
cuando ha atravesado el hueso.

Figura 9. Guia deslizante para la colocacién de los SLE/SLEs:. A: asa, M: mariposa bloqueadora, PDD: pivote deslizante.

Il. Guias rectas.

El sistema cuenta con 3 guias rectas. Estas guias se usan cuando la punta del tornillo, una vez
atravesado el hueso, es visible y permite un facil acople entre el tornillo y el SLE/SLEs. Aunque
su aspecto exterior es muy similar, se diferencian por su extremo distal, donde se coloca el
SLE/SLEs. Hay una para tornillos de 4.5, otra para tornillos de 3.5 y otra para tornillos de 2.7 y
2. (Figura 10).

Figura 10. Guias rectas para la colocacion de los SLE/SLEs. Foto publicada por Garcés et al, 2014.
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lll. Brocas especificas.

Las brocas que se utilizan son de disefio especial. Estan reforzadas y cuentan con un tope que
evita su penetracion mas alla de la cortical 6sea para no dafiar al SLE/SLEs. Se diferencian tres
tipos de acuerdo a su diametro 2,7mm, 3,5mmy 4,5mm (Figura 11), perfectamente sefialado
en el cuerpo de la broca, para ser usado con los tornillos del mismo diametro que la broca (el
taladro que deja la broca en el hueso es del mismo diametro que el tornillo que se utiliza para
permitir atraer al SLE/SLEs contra la cortical 6sea, asegurando asi su fijacién a la misma). Todas
estan disefiadas para anclaje rapido en motores de osteosintesis.

Figura 11. Brocas especificas.

IV. SLE (Screw locking elements):

Los SLE estan disefliados a modo de tuercas extraplanas para adaptarse a los tornillos de osteosin-
tesis existentes en el mercado. Actualmente estan fabricados en dos materiales distintos: acero qui-
rurgico, exactamente con la misma composicion que los tornillos fabricados en el acero quirtrgico
internacional 316L y en PEEK (Poli-Eter-Eter-Ketona), material plastico de alta resistencia mecanica.
Los SLE de PEEK (Figura 12) pueden ser usados con tornillos corticales. Sus medidas son:

- 12x12x4mm para tornillos de 4,5mm.
- 10x10x3mm para tornillos de 3,5mm.

- 8x8x2mm para tornillos de 2,7- 2mm.

Son compatibles con tornillos que tengan diametro entre 5mm y 1,9mm.

Figura 12. Tipos de SLE de PEEK (SLEs). Foto publicada por Garcés et al, 2014.
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Para la colocacion del SLEs, se emplearon las guias especificas antes descritas (Yanez et al.,
2010). EI SLEs se carg6 en el dispositivo con la ayuda de una aguja de Kirschner, con la cara
que tiene una pequefia muesca hacia arriba, para facilitar la entrada del tornillo (Figura 13).

Figura 13. Colocacién del SLEs en guia recta.

2.1.4.2 Procedimiento quirdrgico en el estudio experimental.

Se colocé al animal decubito lateral izquierdo, para intervenir el fémur derecho (Figura 14).

Figura 14. Colocacion del paciente para intervenir fémur derecho.

El acceso quirdrgico a la cara lateral del fémur se realizd de manera estandar y mediante dos
separadores de Weitlaner se expone finalmente el hueso (Figura 15).
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Figura 15. A) Insicién sobre diafisis femoral. B) Separacion del vasto lateral del biceps femoral. C) Exposicion del fémur
D) Mediciéon con placa DCP.

A continuacién se procedié al modelado de la placa DCP (Figura 16A) de 6 u 8 agujeros y 4,5
mm (Synthes®), con ayuda de la prensa (Figura 16B) para ajustarla al contorno lateral del
fémur, situdndola a continuacion en posicién equidistante al trocanter mayor y al condilo lateral
del mismo y fijandola segln los principios de osteosintesis.

Figura 16. Placa moldeada (izquierda) y prensa para moldearla (derecha).

Para colocar los tornillos de bloqueo con SLEs (Figura 17) se perfor¢ el hueso con un taladro
del mismo didametro que el tornillo (4,5mm), a fin de evitar su fijacion al hueso y permitir los mi-
cromovimientos en el foco de fractura. Seguidamente se midié la longitud de perforacién en el
hueso y se empled un tornillo con 5bmm mas de longitud, con el objeto de permitir su adecuado
enrosque en el SLEs. Para el resto de los tornillos, se usé una broca de 3, 2 mm.

Figura 17. Colocacién de los tornillos de blogueo con SLEs.
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La guia cargada se coloco sobre la cortical opuesta a la placa y entrada de tornillo, alinedndose
la punta del tornillo con el orificio de la tuerca y enroscando hasta acoplar ambos elementos. El
par de apriete para ajustarlos fue aplicado de forma manual por un cirujano experto en osteo-
sintesis, hasta que encontré una resistencia similar a la encontrada para los tornillos sin SLEs.
Por Ultimo se retird la guia con un suave movimiento hacia medial, comprobando la adecuada
colocacioén del SLEs y retirando las pequefias virutas de PEEK que se desprendieron del mismo
(Figura 18).

Figura 18. Blogueo del tornillo con SLEs (derecha) y retirada de la guia recta (izquierda).

Una vez colocada y fijada la placa, se procedi6 a realizar una osteotomia transversa a nivel del
punto medio de la placa utilizando una sierra de Gigli de 1,5mm de didmetro (Figura 19).

Figura 19. Osteotomia femoral.

El cierre se realiz6 de manera rutinaria por planos de la herida utilizando sutura sintética mo-
nofilamento de poligliconato (Monosyn 2/0® B. Braun Vet Care) y la piel con grapadora cuta-
nea (Manipler® B. Braun Vet Care).

52



Uy

2.1.4.3 Procedimiento quirdrgico en el estudio clinico preliminar.

La técnica quirargica utilizada es la misma descrita por Rodriguez (2016) en su Tesis Doctoral.
El abordaje quirurgico al foco de fractura se realiz6 de manera convencional dependiendo del
hueso afectado y localizacion de la fractura. En la Figura 20 se muestra la secuencia para co-
locar una placa DCP bloqueada con SLEs.

A la hora de colocar los SLEs para bloguear los tornillos, se utilizaron tanto las guias deslizantes
como las rectas, dependiendo la dificultad de cada caso, manteniéndolas posicionadas en la
cortical opuesta.

En funcién del tamafio del paciente utilizamos tornillos, placas (Synthes® ), y SLEs de 2.0, 2.7
y 3,5mm de didmetro.

Figura 20. Procedimiento para la colocacion de tornillos bloqueados con SLEs en paciente canino. A) Reduccién de la
fractura. B) Perforacién de ambas corticales con la guia. C) Colocacién de los tronillos bloqueados con SLEs. D) Retira-
da de la guia. F) Visualizacion del SLEs en el fragmento proximal. G) Visualizacién del SLEs en el fragmento distal.

2.1.5 Procedimiento postquirurgico.
2.1.5.1 Estudio experimental.

Durante este periodo se llevé a cabo diariamente una valoracion clinica del estado general, pos-
tural y de marcha, asi como de la existencia de dolor. No se aplicd ningln tipo de inmovilizacion
externa por lo que los animales tuvieron libertad de movimientos inmediatamente después de
la intervencion.
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2.1.5.2 Estudio clinico preliminar.

A todos los animales incluidos en esta fase del estudio se les dio el alta el mismo dia de la
cirugia, entregdndole a los propietarios las indicaciones necesarias para los cuidados postope-
ratorios e instruyéndolos para que notificasen cualquier anomalia.

La primera revision se realizé a los 8-10 dias de la intervencion.
2.1.6 Valoracion clinica.
2.1.6.1 Estudio experimental.

En base a los estudios realizados por Guedes et al., (2006) hemos valorado el dolor
postoperatorio y evolucion clinica del paciente mediante la escala de valoraciéon del do-
lor en ovino tras una intervencion traumatologica (Tabla 2), modificada a partir de una
publicacion anterior (Shafford, Hellyer y Turner, 2004). Se trata de una evaluacion sub-
jetiva con una escala de clasificacion numérica que incluye evaluaciones de comodidad,
postura, movimiento y respuesta a la palpacion de la herida; cuando se alcanz6 una
puntuacion>3 (puntuacién maxima, 10) se considerd que el animal necesité analgesia
de rescate.

RELV TN Fecks cirugle Fecka Fololly  23lsriy 8 | 291N2 | A2 | 3012 ol 44112
: Hors joACe [Cog o Icflee IS¢ 191 c¢o oo

st t et 3 Swko | SeD < S ordi
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Apuariencis v ¢

A = < = <

Tabla 2. Ejemplo de ficha de supervisién postquirdrgica utilizada.
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2.1.6.2 Estudio clinico preliminar.

Para la evaluacion clinica de los pacientes sometidos a la cirugia se realizaron dos clasifica-
ciones:

|. Clasificacién basada en las apreciaciones del propietario: la recuperacion funcional fue va-
lorada como excelente, buena, regular y pobre asignandose una puntuacion de 4,3,2y 1 res-
pectivamente (Montgomery, 1987; Piek, 1996).

[I. Evaluacion de la claudicacion: se realizé a los diez dias de la intervencion mediante la cla-
sificacion reportada en la literatura (Lorenz y Cornelius, 1993; Ramirez, 1997, Sharma 1982),
de acuerdo con la siguiente escala:

Grado I: Claudicacién apenas perceptible.

Grado IlI: Claudicacion perceptible, pero hay soporte del peso la mayoria del tiempo.
Grado llI: Claudicacion severa, con uso limitado al apoyo de la almohadilla plantar para
lograr equilibrio.

Grado IV: No hay soporte del peso, el miembro se arrastra.

2.1.7 Estudio radiolégico.
2.1.7.1 Estudio experimental.

Esta evaluacion consta de dos estudios radiolégicos, en los que se obtuvieron una proyeccion
laterolateral y otra anteroposterior de cada fémur intervenido. El primero se realizé inmedia-
tamente después de la intervencion y la siguiente sesion se realizé una vez practicada la eu-
tanasia de los pacientes y extraidos los fémures por el Servicio de Anatomia Patolégica de la
Facultad de Veterinaria de la ULPGC. En el grupo DCP+2SLEs_8S, esta evaluacion se realizd 8
semanas después de la intervencion y en el grupo DCP+2SLEs_16S a las 16 semanas.

Los criterios para la evaluacion radiolégica fueron los mismos que los utilizados por Garcés et
al (2014):

a) Puente 6seo en las dos proyecciones (rango 0-4).

b) Alineacion femoral en comparacion con el fémur contralateral.

c) Aflojamiento de los tornillos en comparacion con la primera radiografia postoperatoria.
2.1.7.2 Estudio clinico preliminar.
La evaluacion del estudio radiolgico consté de tres estudios radiolégicos seriados, obteniéndose en

cada uno de ellos una proyeccion laterolateral y otra anteroposterior de la extremidad intervenida. El
primero se realizéd inmediatamente después la intervencion, el siguiente al mes de ésta y el Gltimo
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a los 4 meses, aunque éste no se pudo realizar en tres pacientes, dos de ellos por imposibilidad
de los propietarios para acudir a la cita y el otro por muerte del animal por causas no relacionadas.

Los criterios de evaluacion radiolégica fueron los mismos que para el estudio experimental.
2.1.8 Estudio biomecanico.
Los estudios biomecanicos fueron realizados por el Departamento de Ingenieria Mecanica de la ULPGC.

Tanto el fémur sano como el intervenido fueron trasladados, cubiertos con gasas empapadas
en suero fisioldgico, en un periodo menor de tres horas tras la eutanasia, al Departamento de
Ingenieria Mecéanica de la ULPGC donde después de extraer el material de osteosintesis y los
SLEs, los extremos proximal y distal de los huesos se embutieron en polimetilmetacrilato para
facilitar el agarre con las mordazas de la maquina de ensayos a torsion (Microtest EFH/5/FR,
Madrid, Espafia) (Figura 21), tomando especial cuidado en la alineacion del hueso en la ma-
quina, para evitar la aparicion de flectores y torsores residuales en el momento del apriete del
espécimen con las mordazas. En el ensayo se aplicaron inicialmente a las muestras tres ciclos
de carga de preacondicionamiento y, posteriormente, un par progresivo a una velocidad de
20°/min bajo una precarga axial de 20 N, valor adecuado para una medida eficaz de la rigidez
torsional del sistema. Durante el ensayo se registraron los datos de par aplicado y éngulo de
giro sin llevar las probetas al fallo por rotura (méximo 10 grados). De la zona lineal de la curva
de parangulo de giro, registrada en la maquina, se obtuvo la rigidez a torsion del sistema.

Figura 21. Ensayo de torsién en fémur ovino.

2.1.8.1 Analisis estadistico del estudio biomecanico.

Los anélisis estadisticos se han llevado a cabo con el paquete Statistical Package for the Social
Sciences (SPSS) version 18.0 para Windows (SPSS Inc®). Para la comparacion de tres trata-
mientos (grupo con SLEs, grupo con SLE y grupo sin SLE, fémures operados y fémures sin ope-
rar de cada oveja), se ha utilizado el método t-Student para muestras pareadas. La significacion
estadistica se ha fijado con una probabilidad de error del 5% (p<0,05). Para la comparacién de
los tres tratamientos (grupo con SLEs, grupo con SLE y grupo sin SLE, fémures operados), se
ha utilizado el método t- Mann-Whitney para muestras no pareadas. La significacion estadistica
se ha fijado con una probabilidad de error del 5% (p<0,05).
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2.1.9 Estudio anatomopatolégico.

Una vez completado el estudio biomecanico, los huesos fueron sumergidos en formol y entre-
gados al Servicio de Diagnostico Anatomopatoldgico de la facultad de Veterinaria de la ULPGC.
Como tejidos control del presente estudio se utilizaron los fémures de 8 ovejas sometidos a
osteotomias fijadas con placas DCP, y 8 fémures sometidos a osteotomia fijadas con placas
DCP+SLE obtenidos en la experiencia previa de la Tesis Doctoral de Rodriguez (2016). En este
nuevo estudio los fémures que se incluyeron son los de 9 animales sometidos a osteotomias
fijadas con placas DCP+SLEs.

I. Estudio macroscépico.

El estudio macroscépico consistio en la obtencion de datos morfométricos tanto de los huesos
operados con blogueo, como de los fémures contralaterales. Se obtuvieron las medidas para
cada fémur (Tabla 3).

lgualmente, se realizaron fotografias macroscépicas de todos los fémures sujetos a estudio en
las siguientes vistas: externa con y sin control (fémur contralateral), y de la seccién longitudinal
en su superficie de corte (Figura 22).

Sano Fractura
1. Centro créneo-caudal 20 mm 51 mm
2. Extremo craneo-caudal 22,5mm 35 mm
3. Extremo créneo-caudal 21mm 25mm
4. Centro latero-medial 19mm 50mm
5. Extremo latero-medial 21mm 39mm
6. Extremo latero-medial 21mm 29mm

Tabla 3. Ejemplo de tabla de medidas de fémur sano y fémur con osteotomia.

T —T—— — — g—

Figura 21. Ensayo de torsién en fémur ovino.

57



Uso de tornillos bloqueados con Tuercas de PEKK (SLEs) para acelerar la consolidacién de fracturas. _
Estudio experimental y clinico preliminar.

58

Il. Tallado y descalcificacion de las muestras:

Se realiz6 un corte longitudinal mediante sierra oscilante en el segmento central de la muesca
de la placa que se hizo coincidir con el centro de la muesca del SLEs (Figura 23A). Las seccio-
nes obtenidas se sometieron a posterior descalcificacion. Para ello se empled el decalcificador
Histofix® Decalcifier 3 DC (Panreac). El tiempo de descalcificacién varid en cada caso, deter-
minandose por la longitud y grosor tanto del propio hueso como del callo ¢seo y oscilé entre
los 4y 7 dias.

Se extrajeron muestras tisulares de toda la superficie de corte disponible, obteniendo un nu-
mero variable de casetes para cada caso numerandolos de manera consecutiva (N1, N2, N3,
N4...) (Figura 23B).

Figura 23. Corte longitudinal para su posterior descalcificacion (izquierda) y muestras tisulares con casetes (derecha).

Ill. Procesado de las muestras:

Una vez talladas, las muestras fueron procesadas rutinariamente y embebidas en bloques de
parafina. Se realizaron cortes a 2-4 micras en micrétomo (Leica RM 2135) y fueron tefiidas
mediante la técnica histoquimica de hematoxilina-eosina.

IV Fotografiado y fotomontaje digital:

Se obtuvieron fotografias digitales a 1,25 aumentos (microscopio Olympus BX41) de toda la
extension de la muestra obtenida, que fueron procesadas digitalmente (Cellsens Standard,
Olympus).

El nimero de campos fotografiados varié seglin la muestra tisular, encontrandose la media de
secciones entre 8-10 campos.

Una vez obtenidas las imégenes, se procedié a su fotomontaje mediante el programa Adobe
Photoshop® hasta reconstruir la seccion tisular original de cada una de las secciones, tras
la cual se procedié a la reconstruccion total de toda la superficie de corte del fémur sujeto a
estudio (Figura 24).
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Figura 24. Reconstruccién de la superficie del corte de fémur.

V. Estudio histopatolégico.
El estudio histopatolégico se realizd por tres patdlogos veterinarios.
Los criterios empleados consistieron en:

1) Descripcién de la cortical de la superficie de la tuerca.
2) Descripcién de la cortical de la superficie de la placa.
3) Descripcion de la cavidad medular.
4) Descripcioén de la linea de fractura.

En la descripcion de las corticales se tuvieron en consideracion los siguientes aspectos:

a) Principal tipo de hueso de la cortical: Hueso compacto, hueso trabecular compacto y
hueso trabecular.

b) Grosor/extension transversal, continuidad/discontinuidad, alineacién en las lineas de
fractura, tipo de osteonas que la constituia (celularidad, mantenimiento de los nucleos,
alineacion concéntrica o paralela al eje longitudinal mayor).

c) Tipo de reaccion peribstica y tipo de tejido que la constituia: Periostio reactivo con carac-
teristicas osteogénicas, proliferacion de tejido 6seo trabecular.

d) Tipo de reaccién hacia la cavidad medular: Formacion de hueso trabecular.

Ademas en la cortical bajo la Tuerca, se analizaron los posibles efectos de la presion de la
tuerca sobre la cortical: cambios en la intensidad de tincion, condensacion y regularidad de las
osteonas, grosor de la cortical con respecto a la cortical intertuerca y contralateral.
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Los resultados obtenidos se organizaron de la siguiente forma:

1. Descripcion histolégica de cada seccién obtenida (Figura 25).

2. ldentificacién de cada tipo tisular en la seccién obtenida (Figura 26).

3. Detalle de los principales hallazgos identificados y descritos (Figura 27).

4. Reconstruccion e identificacion tisular de las seccion obtenida (Figura 28).

Figura 25. Seccion histolégica para su
descripcién.

0 M. Compacto

B H. Trabecular

B H. Trabocutar compacto
_ 3 7. cantitaginoso

| 20 7. Congt. Ostoonénico
[ 1. Congt, Fibroblastico
B Hemoeragias

B 7. Conct Dep. minerales

Figura 26.ldentificacion de cada tipo tisular.
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Figura27. identificacion de los principales hallazgos para posterior descripcion.

Figura 28. Reconstruccién e identificacion tisular de toda la secciéon femoral.
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3. Resultados.

3.1. Valoracioén clinica.

3.1.1 Estudio experimental.

En la tabla 4 podemos observar que sélo un animal presentd una puntuacion maxima de 7 el
dia siguiente de la cirugia, mientras que de los 8 animales restantes 4 de ellos s6lo alcanzaron

los 2 puntos y los 4 restantes 1 sélo punto. A los siete dias de la cirugia la puntuaciéon maxima
de 4 de los animales fue de 1 punto y en el resto la puntuacion fue 0.

N° OVEJA PUNTUACION MAXIMA EL DiA PUNTUACION MAXIMA 7 DIiAS
DESPUES DE LA CIRUGIA DESPUES DE LA CIRUGIA

8 SEMANAS

OB N|—
— = N N|—
ol oo

16 SEMANAS

B iwNoj—
NN |—
O

Tabla 4. Puntuacion en la valoracion clinica del estudio experimental.

3.1.2 Estudio clinico preliminar.

Los resultados obtenidos en la valoracién clinica se muestran en las tablas 5y 6. En 4 de
los 6 pacientes intervenidos, los propietarios valoraron de manera excelente la evolucion
de su mascota. El propietario de la mascota 1/14 valoré como buena su evolucién y sélo el
propietario de 1/12 reporté una valoracion regular, ya que el animal no apoyaba la extremi-
dad. En la valoracion del grado de claudicacion de la extremidad obtuvimos en cuatro de los
pacientes un grado |, en el caso 1/12 el grado de claudicacién fue lll y en el 1/14 el grado
de claudicacion fue Il.

N° paciente Valoracion propietarios

1/10
112
2/12
3/12
4/12
1/14

Wl

Tabla 5. Puntuacién en la valoracion de los propietarios del estudio clinico preliminar.
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N° paciente Grado

1/10 I
1/12 1l
212 I
312 I
412 I
1/14 I

Tabla 6. Grado de claudicacion de los pacientes del estudio clinico preliminar.

3.2. Resultados del estudio radiolégico.
3.2.1 Estudio experimental.

En las radiografias obtenidas inmediatamente después de la cirugia las alineaciones femorales
fueron correctas en todos los animales, lo que indica que el sistema de fijacién y colocacion de
los SLEs fue implantando de manera adecuada en todos los casos.

El estudio radiolégico postmortem de los animales sacrificados a las 8 semanas mostrd una
consolidacion correcta, formandose los cuatro puentes corticales, alineacion normal y en nin-
guno fallo el sistema de osteosintesis (Figura 29), si bien en uno se aflojo un tornillo sin que
afectara a la consolidacién ni a la normal alineacion.

El estudio radiologico postmortem de los animales sacrificados a las 16 semanas presentd una
consolidacion correcta en todos los casos, la alineacion fue normal en tres casos (Figura 30) y
el restante mostré 10° de recurvatum y 10° en valgus. En un animal se aflojo un tornillo, que no
afect6 a la consolidacion ni a la alineacion del hueso.

Estos resultados coinciden con los obtenidos por Garcés ef al. (2014), donde los grupos ope-
rados con SLE mostraron una consolidacion completa, alineacién normal y sin fracaso de la
osteosintesis (Figura 31 y 32) y aunque en uno de los animales también se aflojo un tornillo
sin SLE, sin que afectara ni a la consolidacién ni la alineaciéon del hueso. Sin embargo, en el
grupo de animales operados sin SLE/SLEs no se obtuvo una correcta consolidacion en 3 de los
8 casos, en 2 de ellos se produjo fallo de la osteosintesis y en sélo 2 animales la alineacion fue
normal (Figura 33y 34).

Los resultados radiolégicos obtenidos se resumen en la Tabla 7.
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N° Puentes Alineacion Femoral | Fallo
Oveja | Corticales Osteosintesis
16 DCP 1 4 15° recurvatum 1 tornillo flojo
semanas 2 4 30° recurvatum 1 tronillo flojo
3 4 30° recurvatum No
4 0 30° recurvatum y | Todos los
30° varus tornillos
proximales
flojos
DCP+SLE 1 4 Correcta No
2 4 Correcta No
S 4 Correcta No
4 4 15° recurvatumy | No
10° valgus
DCP+SLEs 1 4 Correcta No
2 4 Correcta No
3 4 10° recurvatum y 1 tornillo flojo
10° valgus
4 4 Correcta No
8 DCP 1 1 Correcta 1 tornillo flojo
semanas 2 0 Desalineacion Todos los
completa tornillos
proximales
flojos
3 4 Correcta No
4 4 30° varus Placa doblada
DCP+SLE 1 4 Correcta No
2 4 Correcta No
3 4 Correcta 1 tornillo flojo
4 4 Correcta No
DCP+SLEs 1 4 Correcta No
2 4 Correcta No
3 4 Correcta No
4 4 Correcta No
5 4 Correcta 1 tornillo flojo

Tabla 7. Resultados radiolégicos del grupo DCP, DCP+SLE y DCP+SLEs

Figura 29. Ejemplos de animales con Figura 30. Ejemplos de animales con
SLEs a las 8 semanas. Consolidacién SLEs a las 16 semanas. Consolidacion
completa y alineacién normal. completa y alineacion normal
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Figura 31. Ejemplos de animales con SLE Figura 32. Ejemplos de animales con

a las 8 semanas. Consolidacién completa SLE a las 16 semanas. Consolidacion

y alineacion normal. Publicado en Garcés completa y alineacion normal. Publica-
etal,. (2014). do en Garcés et al,. (2014).

Figura 33. Ejemplos de animales sin Figura 34. Ejemplos de animales sin SLE/
SLE/SLEs a las 8 semanas. Ausencia de SLEs a las 16 semanas. Signos de pseu-
puentes corticales (izquierda) y todos doartrosis y tornillos proximales sueltos
los tornillos corticales sueltos (derecha). (Izquierda) y recurvatum de 30° (Derecha).
Publicado en Garcés et al,. (2014). Publicado en Garcés et al,. (2014).

3.2.2 Estudio clinico preliminar.

Los resultados obtenidos en el estudio radiolégico postoperatorio muestran que en todos los
casos se colocaron correctamente las placas DCP blogqueadas con SLEs y la alineacién fue
correcta.

El resumen de los resultados obtenidos durante el seguimiento radiolégico se muestra en la
Tabla 8. En los seis casos la consolidacion fue completa, en cuatro de ellos la alineacion fue
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normal, pero en el caso del paciente que presentaba pseudoartrosis previa a la cirugia se ob-
servd remodelacion y un desvio de 10° en valgus. En otro paciente se produjo una desviacion
de 10° en varus. En ninglin caso hubo fallo de la osteosintesis. En las Figuras 35-38 se muestra
un ejemplo de cada paciente.

N° CASO Puentes Corticales Alineacion Femoral Fallo Osteosintesis
1/10 4 Correcta No
1/12 4 10° valgus No
2/12 4 Correcta No
3/12 4 10° varus No
4/12 4 Correcta No
1/14 4 Correcta No

Tabla 7. Resultados radiolégicos del grupo DCP, DCP+SLE y DCP+SLEs

Figura 35. Paciente n° 1/14 (izquierda) y 4/12 (derecha) donde se muestra la radiografia preoperatoria y la repara-
cion de la fractura con consolidacién completa y alineacion normal.

Figura 36. Pacientes n° 1/10 (izquierda) y n°® 2/12 (derecha).donde se muestra la radiografia preoperatoria vy la
reparacion de la fractura con consolidacion completa y alineacion normal.
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Figura 37. Paciente n°® 1/12 en el que se muestra radiografia preoperatoria y la posterior remodelacién con un desvio
de 10° en valgus.

3.3 Resultados del estudio biomecanico.

Los resultados obtenidos en el estudio biomecanico de los grupos DCP y DCP+SLE han sido
publicados previamente. (Garcés et al., 2014).

Los resultados de los ensayos biomecanicos individuales se muestran en la Tabla 9. En ellos
vemos que, al cabo de 8 semanas, los fémures operados sin SLE/SLEs mostraron entre 14%
y 23% menor rigidez a la torsion que sus fémures contralaterales no operados (valor medio
1,34 + 0,23 vs 1,61 = 0,22, p = 0,001), existiendo diferencias significativas entre ellos. Los
fémures bloqueados con SLE mostraron entre 53% y 77% mayor rigidez a la torsiéon que la
de sus fémures contralaterales no operados (valor medio 2,12 + 0,32 vs 1,28 = 0,21, p =
0,002), existiendo diferencias significativas entre ellos. Por Gltimo, los fémures operados con
SLEs mostraron entre 4% y 47% menor rigidez a la torsion que la de sus fémures contrala-
terales, a excepcion de un caso que mostro un 1% mayor rigidez que su fémur contraleral
(valor medio 1,24 = 0,54 vs 1,51 + 0,48, p = 0,183), no existiendo diferencias significativas
entre ellos.

Después de 16 semanas, la rigidez a la torsion de los huesos operados sin SLE/SLEs fue entre
32% y 42% menor que la rigidez a la torsion de sus fémures contralaterales no operados
(valor medio 1,45+ 0,45vs 2,32 £ 0,78, p = 0,018) existiendo diferencias significativas entre
ellos. Los fémures con SLE mostraron entre 45% y 55% mayor rigidez a la torsién que la de
sus fémures contralateral no operados (valor medio 2,57 £ 0,55 vs 1,75 + 0,40, p = 0,002),
existiendo diferencias significativas entre ellos. Finalmente los fémures operados con SLEs
mostraron entre 4% y 22% mayor rigidez a la torsién que la de sus fémures contralaterales
(valor medio 1,62 + 0,76 vs 1,44 = 0,63, p = 0,129), sin que existieran diferencias signifi-
cativas entre ellos.
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El resumen de estos datos se muestra en la Tabla 10. Comparando los tres sistemas de fija-
cion empleados, En todos los fémures operados sin SLE/SLEs se aprecié una menor rigidez
gue en los contralaterales no operados (valor medio 1,39 + 0,33 vs 1,96 + 0,65, p = 0,005),
existiendo diferencias significativas entre ellos. Aquellos fémures operados con SLE mostraron
una mayor rigidez que en los contralaterales no operados (valor medio 2,34 + 0,47 vs 1,51 =
0,38, p = 1x10%), existiendo diferencias significativas entre ambos grupos. Sin embargo, en
aquellos fémures operados con SLEs la rigidez fue menor que en los fémures contralaterales
no operados (valor medio 1,41 = 0,63 vs 1,48 + 0,52, p= 0,592), no existiendo una diferencia
significativa entre ambos.

En todos aquellos animales en cuyos fémures no se emplearon sistemas de bloqueo SLE/SLEs
mostraron menor rigidez a la torsion que los operados con SLEs (valor medio 1,39 £ 0,33 vs 1,41
+ 0,63, p = 0,815), no existiendo diferencias significativas entre ambos. Los fémures operados
con SLE mostraron mayor rigidez a la torsién que los operados con SLEs (valor medio 2,34 + 0,47
vs 1,41 £ 0,63, p=0,006) existiendo diferencias significativas entre ambos. Por tltimo, los fému-
res operados con SLE mostraron mayor rigidez a la torsion que los operados sin SLE/SLEs (valor
medio 2,34 + 0,47 vs 1,39 = 0,33, p=0,001) existiendo diferencias significativas entre ambos.

Tablas de los Resultados del Estudio biomecanico.

N. Hueso osteotomizado | Hueso no operado | Diferencia leeroencla
oveja %
1 1,2450 1,8961 0,651 65,7%
2 1,9512 3,3641 1,413 58,0%
DCP_16 '

-8 3 1,6870 24488 0,762 | 68,9%
4 0,9359 1,5825 0,647 59,1%

(';"ei‘\j/'ai 1,4548 | 0,4523 | 2,3229 |0,7811 p=0,018
1 2,6340 1,8145 0,820 | 145,2%
1,8644 1,01 154,6%
DCP+SLE_16s 2 2ot 86 018 54,6%
3 2,9860 2,1230 0,863 | 140,7%
4 1,7810 1,1800 0,601 | 150,9%

(';"g/'ai 2,5708 | 0,5469 | 1,7455 | 0,4005 p=0,002
1 2,3799 1,9511 0,429 | 122,0%
DCP+SLEs_16 2 1,6807 1,6134 0,067 | 104,2%
s 3 1,8299 1,6744 0,156 | 109,3%
4 0,5768 0,5131 0,064 | 112,4%

g"ees‘f'/'a’—“ 1,6168 | 0,7557 | 1,4380 | 0,6339 p=0,129
1 1,4410 1,6611 0,220 86,7%
2 1,0790 1,3860 0,307 77,8%

DCP_8s

g 1,6130 1,8819 0,269 85,7%
4 1,2360 1,4949 0,259 82,7%

Continua en la pagina siguiente.
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g"ees‘f/'ai 1,3423 | 0,2336 | 1,6060 | 0,2159 p=0,001
1 2,2540 1,2710 0,983 | 177,3%
2 1,8401 1,2000 0,640 | 153,3%
perless 3 1,8880 1,0630 20,825 | 177,6%
4 25130 1,5670 0,946 | 160,4%
(';"ei‘\’/'ai 2,1238 | 0,3186 | 1,2753 | 0,2128 p=0,002
1 0,9832 1,8461 0,863 53,3%
2 1,2303 1,3084 0,078 94,0%
DCP+SLEs_8s 3 21791 2,1522 0,027 | 101,2%
4 0,9539 0,9847 0,031 96,9%
5 0,8727 1,2578 0,385 69,4%
(';"ei?/'ai 1,2438 | 0,5396 | 1,5098 | 0,4758 p=0,183

Tabla 9. Valores medios+sd de rigidez a torsién en los distintos grupos y diferencias porcentuales. Los valores p se
obtienen de aplicar T Student para muestras pareadas.

n | Media = SD 95%Intgrva|o Significancia
de confianza
g sz ot | BTS20 LIS 162 g

Tabla 10. Valores medios+sd de rigidez a torsion en los distintos grupos e intervalo de confianza al 95%.

ap=0,815 comparando los valores del hueso osteotomizado sin SLE/SLEs con hueso osteotomizado con SLEs (t-test
de Mann-Whitney para muestras no pareadas).

5p=0,006 comparando los valores del hueso osteotomizado con SLE con huesos osteotomizados con SLEs (t-test de
Mann-Whitney para muestras no pareadas).

¢p=0,001 comparando los valores del hueso osteotomizado con SLE con huesos osteotomizados sin SLE/SLEs (t-test
de Mann-Whitney para muestras no pareadas).

3.4 Resultados del estudio histopatolégico.

Los resultados del estudio histopatolégico tienen por objeto estudiar los efectos de los SLEs
en la cortical y se describen y evallan en base a tres indicadores, como se hizo en los grupos
operados sin SLE/SLEs y en los grupos operados con SLE metalicos en la Tesis Doctoral de Ro-
driguez en 2016. En este trabajo sélo se expondran los hallazgos observados en los animales
operados con SLE de PEEK:
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l. Viabilidad de la cortical subyacente a la tuerca. Esta cortical se preservé en todos los grupos
estudiados. No se observaron cambios degenerativos o necréticos en ninguno de los animales
objeto de la investigacion (Figura 39), hecho que coincide con los resultados obtenidos en
animales operados con SLE (Figura 40).

Figura 40. Ejemplos de la conservacion de la cortical en animales operados con SLE a las 8 semanas .

Il. Disposicion de osteonas. En la mayoria de los casos, la cortical bajo la tuerca consistié en un
hueso compacto, mostrando una organizacion de osteonas irregular y arremolinada en la zona
mas proxima la tuerca, en tanto que se dispusieron mas organizadas y paralelas al eje longi-
tudinal mayor en las porciones mas centrales de la cortical (Figura 41). En algunos animales,
la cortical bajo el SLEs estuvo formada por un hueso trabecular, mas o menos compacto, que
mostraba abundantes lagunas vasculares y osteonas dispuestas irregularmente. Esto ocurrid
en todos los animales operados con SLEs del grupo de 8 semanas y en 2 animales con SLEs del
grupo de 16 semanas, coincidiendo nuevamente con lo ocurrido en los animales operados con

71



- Uso de tornillos bloqueados con Tuercas de PEKK (SLEs) para acelerar la consolidacion de fracturas. _

Estudio experimental y clinico preliminar.

SLE, donde este proceso ocurrié en 2 animales del grupo de 8 semanas y en todos los animales
operados con SLE del grupo de 16 semanas. (Figura 42).

Figura 41. Animales operados con SLEs donde se muestran algunas lagunas vasculares y la organizacion irregular de
las osteonas en las zonas mas proximas al SLEs (izquierda), en zonas més centrales se disponen mds organizadas y
paralelas al eje longitudinal (derecha) a las 16 semanas.

Figura 42. Animales operados con SLE donde se muestran algunas lagunas vasculares y la organizacion irregular de
las osteonas en las zonas mas proximas al SLEs (izquierda). En zonas més centrales se disponen mas organizadas y
paralelas al eje longitudinal (derecha) a las 16 semanas.

Todos los animales del grupo de 8 semanas operados con SLEs y un animal del grupo de 16
semanas operado con SLEs mostraron un incremento de la acidofilia justo por debajo del SLEs,
donde las osteonas se observaron mas estrechamente empaquetadas (con menor distancia
entre los ndcleos de los osteocitos), y se orientaron paralelamente al eje longitudinal mayor de
la cortical. Este efecto no se observd en la cortical subyacente a la placa, hecho que coincide
con los animales operados con SLE, en los que en el grupo de 8 semanas hubo 3 casos y en el
de 16 semanas 2 casos que mostraron acidofilia.

lll. Grosor de la cortical. El efecto del SLEs sobre el grosor de la cortical fue, en general, mo-
derado (Figura 43 y 44), ocasionando en algunos animales una discreta reduccion del mismo
(2 animales del grupo de 8 semanas y 1 del grupo de 16 semanas), coincidiendo nuevamente
con lo observado en los animales operados con SLE (Figura 45y 46), en donde se apreci6 una
discreta reduccioén de la cortical en 1 animal del grupo de 8 semanas y en 3 del grupo de 16
semanas.
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Figura 43. Grosor de la cortical bajo del SLEs a las Figura 44.Grosor de la cortical bajo del SLEs a las
8 semanas. 16 semanas.
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Figura 46.Grosor de la cortical bajo del SLE a las 16
semanas.

Figura 45 Grosor de Ia comcal bajo del SLE a Ias 8
semanas.

El blogueo mediante SLEs no afect6 a la viabilidad de la cortical del hueso en ninguno de los grupos
analizados y ademas no existieron diferencias en los patrones de reparacion tisular entre el sistema
bloqueado con SLEs, el sistema bloqueado con SLE y el sistema no bloqueado (Figura 47 y 48).

Figura 47. Ejemplos de patrones tisulares similares entre los animales operados con SLE (izquierda), con SLEs (cen-
tro) y sin SLE/SLEs (derecha) a las 8 semanas.

rﬂ*,—' —

Figura 48. Ejemplos de patrones tisulares similares entre los animales operados con SLE (izquierda), con SLEs (cen-
tro) y sin SLE/SLEs (derecha) a las 16 semanas.
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4. Discusion.

Los resultados obtenidos en nuestro estudio con SLEs, presentan algunas diferencias significa-
tivas con los estudios obtenidos en los estudios previos con SLE y sin SLE/SLEs. Con objeto de
una mejor comprension pasaremos a discutir estos resultados estructurandolos en la misma
forma en la que se obtuvieron:

4.1 Valoracion e interpretacion de la evolucion clinica.
4.1.1 Estudio experimental.

Los resultados clinicos observados en nuestro estudio experimental sugieren el bajo nivel de
dolor y la rapida recuperacion de los animales, ya que en sélo un animal tuvimos que usar
analgesia de rescate. Salvo este animal, que ademas sufrié una infeccion postquirdrgica, el
resto apoy6 casi inmediatamente la extremidad intervenida, al igual que lo hicieron los anima-
les operados con SLE en el trabajo de Rodriguez (2016). En su grupo de animales operados sin
SLE todos tardaron varios dias en apoyar la pata con el hueso osteotomizado. Estas diferencias
inducen a asumir que los SLE, sean metélicos o de PEEK, aportan una estabilidad al hueso
operado muy superior a su no uso, lo que se traduce en una recuperacion funcional precoz de
los animales.

4.1.2 Estudio clinico preliminar.

Los resultados observados en la valoracion clinica de los pacientes incluidos en el grupo clinico
preliminar mostraron también una recuperacion funcional precoz al igual que observé Rodri-
guez (2016) en su serie. Los pacientes apoyaron desde las primeras 24 horas del postopera-
torio y no fue necesario restringir dicho apoyo. Unicamente uno de los animales intervenidos,
operado de una seudoartrosis de fémur previa que habia causado ya una claudicacion grado
[Il de duracion desconocida y a la que se habia habituado, tardé unos dos meses en apoyar
normalmente la extremidad.

4.2 Valoracion e interpretacion de los estudios radiolégicos.
4.2.1 Estudio experimental.

La idoneidad del sistema, técnica quirdrgica e intrumental queda de manifiesto con la obten-
cion de la radiografias postoperatorias inmediatas.

Desde el punto de vista funcional pudimos comprobar a las 8 semanas, los signos radiolégicos
de una correcta consolidacion y alineacion, corroborando la buena respuesta clinica que mostra-
ron todos los pacientes de este grupo. Aungque uno de los especimenes mostré aflojamiento de
un tornillo, ello no tuvo repercusién en la consolidacion ni en la alineacién femoral, aspecto que
coincide con lo observado también por Garcés et al., (2014) con implantes de SLE metélicos.
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A las 16 semanas observamos en todos los animales una correcta consolidacion y alineacion
normal, no observandose fallo del sistema en ningln caso, salvo un animal que presento un
desvio de 10° en recurvatum y 10° en valgus. Este animal padecié una infeccién posquirtrgica
gue tuvo como consecuencia la incapacidad para la correcta utilizacion del miembro durante
las primeras 5 semanas. En el examen postmorten del fémur de este animal comprobamos que
la colocacioén del tornillo en el SLEs habia sido excéntrica, no penetrando éste a través del agu-
jero y provocando un agarre insuficiente del tornillo en el SLEs. Atribuimos a esta insuficiente
estabilizacion la aparicion de la deformidad mencionada, si bien un hallazgo de deformidad
incluso mayor fue también advertido por Garcés et al., (2014) en uno de sus animales, em-
pleando SLE metélicos.

4.2.2 Estudio clinico preliminar.

El estudio radiolégico de nuestra serie clinica preliminar mostré hallazgos similares. La re-
duccioén inicial alcanzada en los animales se mantuvo en todos los casos, a pesar del apoyo
precoz. Incluso en dos casos donde las radiografias postoperatorias inmediatas evidenciaron
una desviacion discreta por insuficiente reduccién de la fractura, dicha reduccién se mantuvo
sin apenas cambios hasta el control de seguimiento final, indicando la adecuada estabilidad
alcanzada con el sistema. Estos hallazgos coinciden con los de Rodriguez (2016) en su serie
de animales operados con el uso de SLE metalicos, refrendando las publicaciones de Yanez et
al., (2011, 2013) acerca de la mayor estabilidad proporcionada por los SLE a la osteosintesis
en estudios de laboratorio in vitro.

4.3 Valoracién e intrepretacién del estudio biomecanico.

Los estudios biomecananicos demuestran que los fémures operados con placas DCP bloguea-
das con SLEs mostraron menor rigidez que los fémures contralaterales no operados, no exis-
tiendo diferencias significativas entre ambos ni a las 8 ni a las 16 semanas. Ello contrasta con
los resultados observados por Garcés et al., (2014) y Rodriguez (2016). Estos autores aprecia-
ron que los huesos estabilizados con SLE metélicos presentaron mayor rigidez, de forma signi-
ficativa, que los fémures contralaterales no operados. Por el contrario, los fémures operados sin
SLE mostraron una significativa menor rigidez que sus contralaterales no operados.

Si confrontamos los tres sistemas vemos que los fémures operados con SLE mostraron algo
mas del 40% de mayor rigidez que los operados sin SLE y algo menos de un 40% de mayor
rigidez que los intervenidos con SLEs. En ambos casos las diferencias fueron significativas.
Sin embargo las diferencias en la rigidez de los fémures operados con SLEs y sin SLE apenas
alcanzaron un 2% y no fueron significativas. Llaman la atencién estas diferencias desde el
punto de vista biomecanico, cuando no se corresponden con lo observado tanto clinica como
radiol6gicamente.

Una explicacion a estos hallazgos podria estar en que solo se llevaron a cabo pruebas biome-
céanicas en torsién, obviandose por cuestiones éticas para evitar el uso de mayor nimero de
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animales, las pruebas en flexion y compresion. No obstante, Yanez et al., (2010) demostraron
in vitro que mientras una construccion estandar pierde hasta el 33% de su rigidez inicial a tor-
sién tras 10.000 ciclos, mantiene hasta un 83% cuando se afiade un SLE de PEEK a cada lado
del foco de osteotomia. En atencion a ello habria que asumir que los SLE metélicos en realidad
proporcionan mayor estabilidad mecanica que los de PEEK, aunque desde el punto de vista
clinico y radiolégico esta diferencia no tenga traduccion.

4.4 Valoracion e intrepretacion del estudio histopatolégico.

La ausencia de reaccién inflamatoria 0 a cuerpo extrafio en la zona adyacente a las tuercas
de SLE de PEEK sugiere que las posibles virutas caidas durante las intervencién no tuvieron
consecuencias. Los hallazgos histolégicos en la zona de la fractura indican que no hubo al-
teraciones con respecto a lo observado en los especimenes operados con tuercas metdlicas
(Rodriguez 2016). Igualmente resaltable es que como sucede con los SLE de metal, el PEEK
no produce necrosis ni reaccion adversa a nivel cortical subyacente al mismo.

4.5 Valoracién global de resultados

El uso de tuercas de bloqueo SLE ha demostrado ser beneficioso para un sistema de osteosin-
tesis estabilizadora de una osteotomia, tanto in vitro (Yanez et al., 2010, 2011, 2013) como in
vivo (Garcés et al., 2014, Rodriguez 2016). El sistema ideal tiene que ser lo suficientemente
estable para que no falle ante las demandas biomecéanicas y tener suficiente flexibilidad para
facilitar la cicatrizaciéon secundaria (Jagodzinski y Krettek, 2007; Yamaji et al., 2001). Yanez et
al., (2012) en sus investigaciones afirman que mediante el uso de DCP y tornillos bloqueados
con SLE es posible modificar la rigidez de la construccion de fijacion para la reparacion de frac-
turas osteoporoéticas y, de esta manera, facilitar las condiciones adecuadas para la cicatrizacion
secundaria del hueso.

Al igual que sucede en medicina humana, la mayoria de casos de fracturas diafisarias de fé-
mur y tibia en animales, intervenidas mediante osteosintesis con placas y tornillos, logran una
consolidaciéon adecuada. A diferencia de los humanos, los animales no pueden ser controlados
para evitar una carga precoz tras una fractura u osteotomia. Ello provoca que en algunos casos
de fracturas con cierta conminucién o inestabilidad, la osteosintesis falle y se produzca un re-
tardo de consolidacion o pseudoartrosis, o alteraciones en la alineacion del hueso. De ahi que
en medicina veterinaria tenga mas importancia si cabe la estabilidad lograda tras la cirugia para
permitir el apoyo precoz sin menoscabo del resultado final.

Los estudios in vitro del grupo de Yanez et al., (2010, 2011, 2012, 2013) han demostrado que
el uso de tuercas de bloqueo SLE proporcionan suficiente estabilidad a una osteotomia simu-
lando una fractura conminuta que la que aporta un sistema de placa con tornillos de bloqueo.
Incluso un solo tornillo bloqueado con SLE a cada lado de una osteotomia es suficiente para
obtener la misma estabilidad que las placas bloqueadas LCP. La bondad de la complementa-
cion de tornillos con SLE fue demostrada también in vivo por Garcés et al., (2014) y Rodriguez
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(2016) usando tuercas metélicas. En nuestro trabajo se ha buscado comparar si los resultados
obtenidos con tuercas SLE de PEEK son superponibles a los observados previamente con
tuercas metalicas.

A pesar de las diferencias en las pruebas biomecanicas, nuestros hallazgos muestran que
los SLE de PEEK son igual de efectivos que los metalicos en proporcionar resultados clinicos
satisfactorios, y claramente superiores a las osteosintesis tradicionales sin usar dichas tuercas.
El alto indice de fallos de las osteosintesis tradicionales ha sido ampliamente documentado,
especialmente en condiciones de osteoporosis, evidenciado sobre todo por el aflojamiento de
los tornillos del sistema. Para evitar esto se desarroll6 el concepto de placas bloqueadas, en el
cual los tornillos se fijaban directamente a la placa, evitando que se aflojasen y proporcionando
una significativa mayor estabilidad. Su principal problema es que la rigidez conferida a la cons-
truccion es de tal magnitud que evita el micromovimiento necesario para la consolidacion ¢sea
secundaria (Bottlang et al., 2010).

Para evitar el exceso de rigidez de las placas blogueadas sin perjudicar su estabilidad se desa-
rrolld el concepto de “far cortical locking” introducido por Bottlang et al., (2009). Consiste en
bloquear el sistema en la cortical opuesta a la placa, o que permite micromovimientos en la
cortical mas cercana. Estos micromovimentos favorecen la consolidacion sin menoscabo de la
estabilidad. Con el uso de un SLE a cada lado de la osteotomia se obtiene un resultado similar,
ya que se observa un micromovimiento en el foco que redne las caracteristicas que estimulan
la cicatrizacion ¢sea (Cuadrado et al., 2013).

Si bien los resultados clinicos del uso de ambos tipos de SLE son similares, pueden resaltarse
algunas diferencias entre ellos. Entre las ventajas que aporta el SLE de PEEK frente al SLE
metalico se encuentra que el tornillo labra la rosca en el SLEs en el momento que se introduce
en la misma. Ello le proporciona la posibilidad de que el tornillo pueda ser introducido en el
SLE a través de un angulo variable y que la fijaciéon al mismo sea mas fuerte, aumentando la
resistencia a “pull-out” de los tornillos. Otra ventaja de gran importancia es que el precio de los
SLE de PEEK es aproximadamente la cuarta parte del precio de los SLE metalicos. Por ultimo
el PEEK, como puede comprobarse en los estudios histolégicos, se integra progresivamente a
la estructura del hueso haciendo innecesaria su retirada en caso de refractura.

En nuestro estudio existen una serie de limitaciones, algunas de las cuales han sido descritas
y publicadas por Garcés et al., (2014) y Rodriguez (2016). El nimero de animales usados en
la parte experimental fue pequefio, lo que impide alcanzar realmente resultados significativos
desde el punto de vista estadistico. No obstante son suficientes para validar la reproducibili-
dad de los resultados (Bottlang et al., 2010; Zeiter, Montavon, Schneider y Glen, 2004). Las
pruebas biomecanicas soélo se realizaron en torsion, y no en flexién ni en compresion, si bien
las pruebas en torsidon se consideran suficientes para llegar a conclusiones validas (Bottlang
etal., 2010y 2011; Epari, 2007; Zeiter et al., 2004). Para cuantificar la curacién radiografica
se utilizod el método conservador aconsejado por algunos grupos de investigadores (Axelrad
y Einhorn, 2011; Shisha, 2010), en vez de realizar la cuantificacion numérica del callo que
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hubiera sido un método mas objetivo (Bottlang et al., 2010). Por ultimo el par de apriete
aplicado a los tornillos no fue cuantificado, pero en base a los resultados clinicos obtenidos
tanto en la experiencia de Garcés et al., (2014) como los obtenidos en el presente estudio,
parece no ser necesario porque los resultados fueron homogéneos y no hubo ninguna alte-
racion alrededor del SLEs.

Nuestro trabajo demuestra que en cualquiera de sus versiones, metalica o de PEEK, el uso
de tuercas de bloqueo SLE aporta grandes ventajas a la osteosintesis tradicional de placas
y tornillos. Aparte de las consideraciones citadas anteriormente sobre las ventajas de las
tuercas de PEEK no podemos recomendar el uso de un tipo u otro desde el punto de vista
puramente clinico.
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5. Conclusiones.

1. El uso de tuercas de bloqueo SLE de PEEK, afiadidas a tornillos en el tratamiento de osteo-
tomias y fracturas, proporciond mejores resultados clinicos y radioldgicos que el mismo tipo de
osteosintesis sin dichas tuercas.

2. El uso de tuercas de bloqueo SLE de PEEK, afadidas a tornillos en el tratamiento de os-
teotomias y fracturas, proporcioné resultados clinicos y radiolégicos similares a los obtenidos
empleando tuercas SLE metalicas.

3. Larigidez a torsion de huesos osteotomizados y tratados con tuercas SLE de PEEK fue similar
a la observada con huesos tratados sin tuercas de bloqueo. Sin embargo, fue significativamente

inferior a la apreciada en huesos osteotomizados y bloqueados con SLE metalicos.

4. Las caracteristicas histolégicas del callo de consolidacién fueron muy similares cuando se
emplearon SLE de PEEK y SLE metélicos.

5. Las tuercas SLE de PEEK no provocaron alteraciones en la cortical adyacente de los huesos
tratados con las mismas.
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