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RESUMEN

La mayoria de los sistemas de fijacion 6sea no estan
disenados para pacientes de baja estatura con huesos
de pequeno didmetro y longitud, como los que se pre-
sentan en osteogénesis imperfecta, raquitismo y dis-
plasias 6seas con afectacion de las fisis. En nifios con
defectos del metabolismo 6seo, los clavos telescopicos
que se fijan en las fisis, suelen ser los mas indicados. El
Clavo de Fassier-Duval tiene excelentes reportes, pero
no controla la rotacion y funciona solo en personas con
placas de crecimiento abiertas. Para adultos y adoles-
centes con huesos pequenos y débiles, no existia un
clavo intramedular ajustado a sus tamanos. Esta caren-
cia llevo al autor a involucrarse en el disefio del CLAVO
GAP. Tiene diametros desde 4,8 mm y longitudes has-
ta 320 mm, canulado, capacidad de bloqueo proximal
y distal, se puede utilizar en fémur, tibia y humero. Es
comun gque estos pacientes presenten debilidad de la
cortical lateral del tercio proximal del fémur, por lo que
se disefid para agregarle una fijacion al cuello femoral
y el trocanter. Presentamos 5 casos realizados por los
autores con este sistema de fijacion 6sea en pacien-
tes con osteogénesis imperfecta. En todos los casos
se logro el objetivo de estabilizar los segmentos 6seos
extremadamente débiles, con diametros por debajo de
los parametros convencionales, sin requerir uso de fé-
rulas post-quirdrgicas.

Palabras clave: Osteogénesis imperfecta, Fijacion
6sea, clavo intramedular.

*

*k

*kk

ABSTRACT

Most of the systems for bone fixation are not designed
for patients of short stature with small bones, like in
the patients with osteogénesis imperfecta, rickets and
bone dysplasia with affectation of the fisis. In children
with defects of the bone metabolism, the nails that te-
lescope and hold in the physes, usually are indicated.
Fassier-Duval Nails has excellent reports, but it does
not have control of the rotation and it works only in pa-
tients with physes open. For adults and adolescents
with small and weak bones, did not exist an endomedu-
lar nail that fit its sizes. This deficiency was an incentive
to the author to become involved in the design of the
GAP NAIL. It has diameters from 4.8 mm and lengths
to 320 mm. It is canulated. It has capacity of being loc-
ked proximal and distally. It can be used in femur, tibia
and humerus. It is common that these patients present
weakness of the lateral cortex of the proximal third of
the femur, reason why was designed to have the possi-
bility to fix the femoral neck and trochanter. We present
5 cases were this system was used in patients with Ol.
In all the cases the objective was reached, that was to
stabilized bones extremely fragile, with diameters be-
low the conventional parameters, without requiring use
of braces in the postop.

Key words: Osteogénesis Imperfecta, bone fixation,
endomedular nail.
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INTRODUCCION

Desde los inicios de la traumatologia y ortopedia, los sis-
temas de fijacion ¢sea se han disefiado para huesos de
tamano y forma normal, ya que se han tomado a perso-
nas sanas como modelos".

Resulta paraddjico que las personas con enfermedades
metabdlicas y deformidades ¢seas no tengan muchas
alternativas de disefios de fijacion que se adapte a sus
tamafos y formas".

En medicina los medicamentos se fabrican para perso-
nas enfermas, pero en ortopedia y traumatologia los sis-
temas de fijacion 6sea se disefiaron para personas sin
enfermedades de base, que han sufrido fracturas!' 2.

Las personas de talla baja pueden tener huesos con
canales medulares de menor diametro. Es frecuente
que estos pacientes tengan, ademas, la densidad 6sea
disminuida. Esta coincidencia se da en pacientes con
osteogénesis imperfecta, raquitismo vitamina D depen-
diente, osteodistrofia renal y displasias 6seas con afec-
tacion de las fisis®.

Para adultos y adolescentes con huesos pequefios y
débiles, no existia un clavo intramedular adaptado a sus
tamafos, formas y caracteristicas tipicas de la baja den-
sidad ¢sea. Esto incluye a muchas personas con enfer-
medades del metabolismo 6seo® 4.

La osteoporosis limita el uso de los sistemas de fijacion.
En los huesos con baja densidad los clavos intramedu-
lares son preferidos a las placas y a los fijadores exter-
nos, porque tienen la ventaja que sirven de sostén en
fracturas, osteotomias y ademas funcionan como tuto-
res internos, fortaleciendo las diafisis®.

En nifos con defectos del metabolismo 6seo, los clavos
telescopicos que se fijan en las fisis, suelen ser los mas
indicados. El Clavo de Fassier-Duval tiene excelentes
reportes, pero funciona solo en personas con placas
de crecimiento abiertas. Por otro lado, los clavos intra-
medulares pediatricos para fracturas, estan disefiados

para nifos sanos con fisis activas, su disefio evade las
mismas y no fijan las metafisis a las epifisis. Estos tam-
poco se adaptan a la estructura de un adulto con hue-
sos pequefios® 78,

Los clavos intramedulares en el adulto estan disponibles
a partir de 9 mm de diametro para fémur y 8 mm de
diametro para tibia.

Esta carencia o brecha en la disposicion de sistemas de
fijacion Osea, llevd al autor a involucrarse en el disefio
del CLAVO GAP. El significado de la palabra GAP en
inglés es brecha, de ahi, su nombre, ya que este sis-
tema de fijacion esta disefiado para que se adapte a
la necesidad de un grupo de pacientes que tienen en
comun los huesos de pequefio diametro y de baja den-
sidad 6sea.

Basandose en esto se planted como objetivo general:
Determinar la eficacia de un material de fijacion ésea
inédito (Clavo GAP) para pacientes con talla baja y fra-
gilidad 6sea.

Entre los objetivos especificos se plantearon:

° Determinar las complicaciones tras y post-opera-
torias inmediatas en pacientes tratados con cla-
vos intramedulares GAP.

° Determinar la eficacia y adaptacion del disefio
del clavo intramedular (GAP) a segmentos 6seos
con densidad disminuida y canal estrecho.

MATERIAL Y METODO

La presente investigacion es un trabajo con enfoque
cualitativo, de disefio experimental. La poblaciéon es-
ta conformada por 40 pacientes que acudieron a la
consulta con patologia de base tipo Osteogénesis Im-
perfecta. La muestra esta conformada por 4 pacientes,
representando un 10 % de la poblacion, de los cuales
2 son femeninos y 2 masculinos, en edades compren-
didas entre 8 y 51 arfios® 12155 tres pacientes con Os-
teogénesis Imperfecta tipo Il segun la clasificacion de
Sillence y un paciente tipo IV. Uno de ellos presentaba
pseudoartrosis subtrocanterica de fémur, consecuen-
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cia de multiples cirugias donde se aplic6 material de
osteosintesis tipo placa, fracasando el mismo. Un pa-
ciente presento fracaso de enclavado endomedular con
técnica de Fassier-Duval, acarreando migracion y des-
truccion de la cortical lateral del fémur proximal. Un pa-
ciente presento posterior a traumatismo de baja energia
fractura diafisiaria de fémur consecuentemente fatiga de
clavo intramedular tipo Fassier Duval el cual habia sido
colocado en el pasado y el ultimo paciente presentaba
deformidades multi-apicales en fémur y tibia, limitando
en gran manera su funcionalidad, por lo que amerité ci-
rugia de ambos segmentos.

Se pudo apreciar que las deformidades multi-apicales
en pacientes con osteogénesis imperfecta es un comun
denominador ya que se evidencia aunque en diferente
cuantia en cada uno de los individuos.

Los diametros internos previos de los fémures a nivel del
istmo oscilaron entre no tener canal en absoluto y 6,4
mm (Omm; 4 mm; 5 mmy 6,4 mm)y se uso6: un clavo 4,8
x 200 mm; un clavo 4,8 x 280 mm, un clavo de 6,4 x 320
mm y uno de 8 mm x 280 mm.

La tibia intervenida no tenia canal intramedular, ya que
era compacta, sin hueso trabecular, solo hueso cortical,
su diametro externo era de 8,5 milimetros, se freso hasta

hacer un canal de 4,8 mm y se colocé un clavo de 4,8
mm de diametro por 260mm de longitud.

Dentro de los criterios de inclusion se utilizo:

o Pacientes con Osteogénesis Imperfecta, que
presenten deformidades o fracturas éseas cuya
fisis se encuentre cerrada y su canal medular sea
menor a 9 mm femoral y/o 8 mm tibial.

° Pacientes con osteogénesis imperfecta, que ya
se hayan realizado cirugias previas resultando
fallidas, agotando la opcién de proteger la fisis y
su canal medular sea menor a 9 mm femoral y/o
8 mm tibial.

o Pacientes con osteogénesis imperfecta, que
tenga deterioro de la cortical lateral del fémur
proximal causada por cirugias previas, fracturas
y/o migracién de material de fijacion ésea previo,
con fisis abiertas o cerradas

Los criterios de exclusion considerados fueron los si-

guientes:

° Pacientes con osteogénesis imperfecta con canal
medular mayor a 9 mm femoral y/o 8 mm tibial

° Pacientes sin osteogénesis imperfecta

Atodos los pacientes se les realizé un consentimiento in-
formado, previos al acto operatorio, donde se explicaban

Tabla N° 1.
Datos demograficos de la poblacion en estudio
. Sexo/ | Patologia . , Fecha . Tipo de Tipo de Uso de
Paciente Edad de base Patologia Adquirida [0)¢ Material colocacioén bloqueo férula
. Clavo GAP P: Cefélico
F/51 - pseudoartrosis subtrocante- Anterogrado .
1 - Ol tipo Il . > 14/11/12 | 8x280 ; D: Lateral- No
anos rica de fémur mm femoral (fosita) medial
Fractura proximal de fémur Clavo GAP . P: Cefélico
2 a’\g?s Ol tipo lll | (pared lateral)/ varo/ antecur- | 08/05/13 | 5,6 x 200 fﬁﬁé?;?%f&%) D: Lateral- No
vatum femoral proximal mm medial
Deformidad femoral (Varo- Clavo GAP . P: Cefalico
3a aFchjs Oltipo Ill | antecurvatum)/ ausencia de | 17/05/13 | 4,8 x 280 f:r;]]ger;ol%rggg) D: Lateral- No
canal medular mm medial
F11 Deformidad Tibial (Varo- an- Clavo GAP |\ eroarado ti- leg/tlg%ifl'
3b afios Ol tipo Il tecurvatum)/ ausenciade | 17/05/13 | 4,8 x 260 bial reg—es ina) | D: Lateral- No
canal medular mm P P : :
medial
Fractura diafisiaria de fémur/ Clavo GAP . P: Cefélico
4 'g%;g Oltipo IV | deformidad varoy antecur- | 12/06/13 | 6,4 x 320 f?r%wé?ra?%f?sdit%) D: Lateral- No
vatum mm medial

M: Masculino / F: Femenino / Ol: Osteogénesis Imperfecta / IQX: Intervencion Quirdrgica / P: Proximal / D: Distal

58/ Rev. Venez. Cir. Ortop. Traumatol. / Vol. 45 / N° 2 / dic. 2013




DESARROLLO DE UN MATERIAL DE FIJACION,OSEA INEDITO{(CLAVO GAP) PARA PACIENTES
CON TALLA BAJA'Y FRAGILIDAD OSEA: OSTEOGENESIS IMPERFECTA

los pasos quirdrgicos y las posibles complicaciones a
los que serfan expuestos.

Para recabar la informacion en el presente estudio, la
técnica de recoleccion de datos que se empled fue
la observacion directa a través de un registro de ob-
servacion (Historia Médica) y todos los datos fueron
colocados en una tabla disefiada por los autores. (ver
Tabla N°1)

Todos los procedimientos fueron realizados en un area
quirdrgica siguiendo las medidas de asepsia y antisep-
sia, bajo anestesia general, abordaje quirdrgico segun
la patologia tratada, procedimiento quirdrgico segun el
caso (cura de pseudoartrosis, osteotomias correctoras
de deformidades, osteotomias correctoras, reduccion
de osteotomias y/o fracturas, liberacion de material de
fijacion 6sea intramedular previa).

Fijacion con sistema de clavo GAP intramedular, coloca-
cion de blogqueos proximales hacia cefélico en los casos
femorales y transverso en el caso de la tibia, colocacion
de dispositivo exo medular (placa proximal fémur) para
reparacion de cortical lateral en un caso y como protec-
cion en los tres restantes, bloqueos distales latero-me-
diales en fémur y tibia.

El clavo intramedular GAP tiene la particularidad que su
diametro va desde 4,8 mm a 8 mm ascendiendo cada
0,8 mm; su longitud va desde 160 mm a 320 mm, y cuyo
extremo proximal es de un diametro estandar de 12 mm
para la cabeza debido a su rosca de anclaje y 9 mm
para el cuello, siendo 0,5 mm mayor para las medidas
de 7,2y 8 mm. (ver Figura N° 1)

Es canulado, por lo que se puede pasar a través
de una guia, con bloqueos proximales estandar o hacia
cefélico segun el caso que lo amerite ademas de blo-
queos distales antero-posterior y latero-mediales. Puede
ser usado en fémur (anterégrado o retrogrado), tibia y
humero.

Es comun que estos pacientes presenten debilidad del
tercio proximal del fémur, por lo que se disefid para

agregarle una fijacion exo y endomedular, reforzando el
trocanter y cuello femoral. Esta caracteristica expande
su indicacion a pacientes con displasia fibrosa mono y
poliostética y a nifios con huesos débiles y deformida-
des del tercio proximal del fémur.

Caso N° 1. Paciente de sexo femenino de 51 afios de
edad quien sufre de “Osteogénesis Imperfecta”, tipo
Ill de la clasificacion de Sillence, quien presentaba
pseudoartrosis sub-trocantérica secuela de fractura y
3 intentos quirdrgicos previos con placa lo cual fallo.
Las caracteristicas de severa osteoporosis y pequefio
didmetro, requirié de un clavo intramedular con fijacion
en cuello femoral y bloqueo proximal y distal. Se colo-
c6 entonces un clavo GAP de 6,4 mm por 280 mm de
longitud, con dos tornillos cervicales, una fijacion exo-
medular con placa larga y fijada con tornillo mecanico.
Esto aporté un buen anclaje proximal y distalmente se
blogueo con dos tornillos. Previamente se realizé cura
de pseudoartrosis.

Caso N° 2. Paciente de sexo masculino de 8 afos de
edad quien padece de “Osteogénesis Imperfecta” tipo
Il segun la clasificacion de Sillence, quien debio a de-
formidades adquiridas por su patologia de base ameritd
colocacion de clavos de Fassier Duval, el cual por la
debilidad de la cortical lateral del fémur proximal debido
a una densidad 6sea disminuida no pudo contener el
implante, se intento reparar con la técnica de Fassier
(alambres de Kirschner mas cerclaje), resultando fallido
el intento y fracturandose el extremo proximal. Buscan-
do una alternativa terapéutica se procedié a colocar un
clavo GAP de 4,8 x 200 mm de longitud, con tornillos
cervicales y placa corta logrando restituir esta cortical
lateral y mejorando la fijacion ¢sea a nivel cervical.

Caso N° 3. Paciente de sexo femenino de 12 afos de
edad quien padece de “Osteogénesis Imperfecta” tipo
Il segun la clasificacion de Sillence. Presentaba de-
formidades multi- apicales en fémur vy tibia, causando
limitacion funcional importante para la marcha, radiol6-
gicamente se evidencié ausencia de canal medular en
segmentos femorales y tibiales. Se comprobo fisis cer-
rada. Por lo que se procedio a realizar correccion de de-
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Figura N° 1.
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60 / Rev. Venez. Cir. Ortop. Traumatol. / Vol. 45 / N® 2 / dic. 2013




DESARROLLO DE UN MATERIAL DE FIJACION,OSEA INEDITO{(CLAVO GAP) PARA PACIENTES
CON TALLA BAJA'Y FRAGILIDAD OSEA: OSTEOGENESIS IMPERFECTA

formidades, confeccion de canal medular mas fijacion
con clavos GAP cuyas medidas fueron 4,8 x 280 mm
para el fémur con blogueos proximales cefélicos y placa
corta de proteccion a cortical lateral y de 4,8 x 260 mm
para la tibia con bloqueos estandar.

Caso N° 4. Paciente de sexo masculino de 15 afios de
edad quien padece de “Osteogénesis Imperfecta” tipo
IV segun la clasificacion de Sillence. Posterior a sufrir
traumatismo de bajo impacto en muslo presento fractura
de diéfisis femoral, concomitante fatiga de material de
sintesis intramedular previo (Clavo de Fassier Duval). En
radiologia se evidencio fisis cerradas con canal medu-
lar menor a 9 mm. Por lo que se procedio a liberar ma-
terial de sintesis fatigado, reducir la fractura y fijar con
un clavo GAP 6,4 x 320 mm, con bloqueos proximales
cervicales y distales estandar observando adecuada fi-
jacion osea.

RESULTADOS

Entre los casos estudiados se obtuvieron cinco casos
quirdrgicos, (4 pacientes, 2 de sexo masculinoy 2 de
sexo femenino), entre ellos 4 fémur y 1 tibia, los pa-
cientes tuvieron un rango etario de 8-51 afnos, cuya
media de edad fue de 21 afios, todos portadores de
Osteogénesis Imperfecta de los cuales 3 eran tipo Il
y uno tipo IV segun la clasificacion de Sillence. (ver
Tabla N° 1)

En todos los casos se coloco fijacion intramedular con el
nuevo clavo GAP, logrando recuperar la alineacion del
segmento 6seo comprometido, brindandole una buena
fijacion dsea debido a sus diferentes alternativas de blo-
queo proximal. También la adecuada sujecion distal lo
cual brinda un apoyo anti-rotatorio pleno, (ver Casos N°
1y N° 2) trayendo como consecuencia que el 100 % de
los pacientes no ameritara inmovilizacion post-operato-
ria, con la confianza de iniciar movimientos pasivos sin
apoyo.

No hubo complicaciones trans, ni post-operatorias in-
mediatas y los pacientes manifestaron menor dolor con
respecto a cirugias previas.

DISCUSION

Los pacientes presentados en este trabajo, sufren de
Osteogénesis Imperfecta, enfermedad que se pre-
senta en uno de cada 5000 a 15000 nacidos vivos. Se
podria pensar que es una enfermedad poco comun,
pero, la posibilidad que estos pacientes tienen de frac-
turarse o presentar deformidades, es mucho mayor
que la de la poblaciéon sana, lo que multiplica sus ne-
cesidades de ameritar cirugias 0seas. Es paradojico
que no existiesen materiales de fijacion intramedular,
que se adaptasen a pacientes con huesos débiles y
de pequefio tamafo. El clavo GAP es una respuesta a
esta necesidad.

En todos los pacientes se obtuvo una fijacion estable
de las osteotomias o fracturas. Se consiguié reconstruir
la anatomia mediante la realineacion del hueso afec-
tado, a pesar de la extrema fragilidad ¢sea por su baja
densidad y por su estructura delgada. Por otro lado es
importante resaltar, que en ninguno de los casos fue
necesario inmovilizar la extremidad operada, ya que la
fijacion obtenida fue mecanicamente bastante estable
y poco dolorosa. En concordancia con la literatura pu-
blicada, los clavos intramedulares son la mejor opcion
para el tratamiento de los huesos fragiles, de alli que
el Clavo GAP, sea una excelente opcién para corregir
deformidades en este tipo de pacientes y junto con el
tratamiento médico mejorar la calidad de vida de los
pacientes afectos de esta enfermedad.

El Clavo GAP viene a significar una alternativa viable pa-
ra pacientes con Ol y esqueleto maduro, que requiere
una curva de aprendizaje basica no solo del sistema de
fijacion, sino de la patologia de los pacientes. También
es una opcion de fijacion intramedular en nifios con O,
donde la estabilizacion con el sistema de Fassier-Du-
val ha fallado. Debido a que el primer paciente operado
con el Clavo Gap fue en noviembre de 2012, y el mas
reciente en junio 2013, es necesario continuar con el se-
guimiento de los mismos y el analisis de los resultados
finales, ya que los preliminares han sido sumamente sa-
tisfactorios.
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En conclusion, recomendamos la fijacion de osteo-

, . . . 3. Silence DO, Senn A, Danks DM. Genetic heterogeneity in os-
tomias o fracturas en pacientes de talla baja y fragilidad teogeénesis imperfect. J Med Genet. 1979; 16: 101- 16.
Gsea con esqueleto maduro con el Clavo GAP, pues , , , o
. . . 4. Morton MG. Excessive bleeding after surgery in osteogénesis
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conve 90 aies (pa a .p,aC entes ) ormales) .O. es POS 5. Shapiro F. Consequences of an osteogénesis imperfect dia-
ble realizar. La utilizacién en pacientes con fisis abierta gnosis for survival and ambulation. J Pediatr Orthop 1985; 5:
debe estar limitada a aquellos casos donde el clavo de 456-62.
Fasssier-Duval no ofrece suficiente estabilidad. 6. Sofield A, Millar E. Fragmentation, realignment, and intrame-
dullary rod fixation of deformities of long bones in children: a
ten year appraisal. J Bone J Surg Am. 1959; 41: 1371- 91.
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Caso N° 1

Paciente de sexo femenino portador de Osteogénesis Imperfecta,
deformidades multi-apicales con ausencia de canal medular de fémur.

Figura A: Pre- Operatorio Figura B: Post- Operatorio
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DESARROLLO DE UN MATERIAL DE FIJACION,OSEA INEDITO{(CLAVO GAP) PARA PACIENTES
CON TALLA BAJA'Y FRAGILIDAD OSEA: OSTEOGENESIS IMPERFECTA

Caso N° 2
Paciente de sexo femenino portador de Osteogénesis Imperfecta,
deformidades multi-apicales con ausencia de canal medular de tibia

Figura A: Pre- Operatorio Figura B: Post- Operatori
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