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Comparacion de dos técnicas en la fijacion interna de las
fracturas del tercio proximal de humero en dos y tres

partes: clavo endomedular versus placa bloqueada
Sebastia Gelabert Mestre

1. Resumen / Resum / Summary

Introduccidon y objetivos: el tratamiento quirdrgico idoneo para las fracturas
desplazadas del humero proximal genera controversia actualmente. Las placas

bloqueadas y clavos endomedulares son dispositivos especialmente disefiados para la
fijacion de estas fracturas, obteniendo resultado similares en lo que a reduccion y
estabilidad se refiere. Por otro lado, si parece que pudieran tener tasas de
complicaciones postoperatorias asociadas diferentes. Con este estudio se pretende
determinar si la eleccion de la técnica quirtrgica implica resultados diferentes en la
recuperacion funcional y la tasa de complicaciones asociadas a la misma.

Metodologia: se realizard un ensayo clinico aleatorizado multicéntrico de pacientes
de los hospitales catalogados como terciarios de Barcelona, que presenten fracturas
proximales de himero en 2 y 3 partes. Estos seran tratados con placa bloqueada
(Axsos Proximal Humeral Locking Plate - Stryker®) o clavo endomedular (NHP-T2
Nail - Stryker®). Se realizaran evaluaciones clinicas y radiograficas al primer, tercer,
sexto y duodécimo mes posteriores a la cirugia. La evaluacion funcional se realizara
mediante Constant Score a los 12 meses de la intervencion.

Introduccio i objectius: el tractament quirurgic idoni per a les fractures
desplacades de ['humer proximal genera controversia actualment. Les plaques
bloquejades i claus endomedulars son dispositius especialment dissenyats per a la
fixacio d'aquestes fractures, obtenint resultat similars en la seva reduccio i grau
d’estabilitat. D'altra banda, si sembla que poguessin tenir taxes de complicacions

postoperatories associades diferents. Amb aquest estudi es pretén determinar si
l'eleccio de la técnica quirurgica implica resultats diferents en la recuperacio
funcional i la taxa de complicacions associades.

Metodologia: es realitzara un assaig clinic aleatoritzat multicentric de pacients
dels hospitals catalogats com a terciaris de Barcelona, que presentin fractures
proximals d'humer en 2 i 3 parts. Aquests seran tractats amb placa bloquejada (Axsos
Proximal Humeral Locking Plate - Stryker®) o clau endomedular (NHP-T2 Nail -
Stryker®). Es realitzaran avaluacions cliniques i radiografiques al primer, tercer,
sise i dotze mes posteriors a la cirurgia. L'avaluacio funcional es fara mitjancant
Constant Score als 12 mesos de la intervencio.



Introduction and objectives: the ideal surgical procedure for the treatment of the
displaced fractures of the proximal humerus is controversial at the present. The
locking plates and nails are devices specially designed for the fixation of these type of
fractures. The results obtained are similar regarding their degree of reduction and
stability. On the other hand, it seems that they could have different levels of
associated post-operatory complications. This study pretends to determine if the
election of the surgical procedure involves different results in the functional recovery
and the level of the mentioned complications.

Methods and materials: a multicentric clinical trial will be carried out. Patients
diagnosed with proximal fractures of humerus in 2 and 3 parts in the tertiary hospitals
in Barcelona will be included. The patients will be treated with locking plate (Axsos
Proximal Humeral Locking Plate - Stryker®) or humeral nail (NHP-T2 Nail -
Stryker®). The clinical and radiographic evaluations will take place at the first, third,
sixth and twelfth month after surgery. The functional evaluation will evaluated with
the Constant Score at the 12 months after intervention.




2. Antecedentes

Las fracturas proximales de humero constituyen una de las fracturas mas
frecuentes del esqueleto humano, representando el 5% del total. La incidencia de estas
aumenta con la edad, de tal modo que un 57% se dan en mayores de 65 afios. En las
mujeres, la edad media de presentacion de este tipo de fracturas es de 70 afios y
representan el 73% de ellas; en los hombres la edad media es de 56 afios y suponen un
27%. Las fracturas proximales de humero ocupan uno de los primeros puestos en la
lista de incidencia de fracturas, ocupando el cuarto lugar por detrds de las fracturas
diafisarias de fémur, pelvis y fracturas proximales de fémur encabezando la lista (1).
Se estima que entre un 15 y un 64% son fracturas desplazadas y su morfologia tiende
a ser mas compleja a medida que aumenta la edad del individuo que la sufre (2).

Las clasificaciones mas utilizadas son: la clasificacion de Neer y la clasificacion
AO. La forma mas clasica de categorizarlas, fue descrita por Charles Neer en 1970 y
se basa en la localizacion y desplazamiento de las fracturas, el nimero de fragmentos
de fractura (1, 2, 3 o0 4) y la presencia o ausencia de luxacién de la misma (3). La
clasificacion AO se basa en la localizacion de las fracturas, la presencia de
impactacion, angulacion, traslacion o comminutaciéon del cuello quirdrgico y la
presencia o ausencia de luxacion, y clasifica las fracturas en tres grupos principales
(A, extra-articular unifocal; B, extra-articular bifocal; C, articular) (4).

La reduccion abierta con fijacion interna es la primera opcidn terapéutica para las
fracturas desplazadas del humero proximal. En la actualidad existen diferentes
técnicas quirurgicas: agujas de Kirschner, fijacion con tornillos, fijacion con placa,
clavo endomedular y hemiartoplastia, y sus posibles submodalidades dentro de cada
una de ellas. Esta gran variedad de técnicas traduce el hecho de que la mas 6ptima ain

no ha sido claramente indicada. En una revision Cochrane de 2015 en la que se



revisaron 31 ensayos clinicos, de un total de 796, se determind que la evidencia
cientifica no cubria el tratamiento de las fracturas en dos partes, fracturas en pacientes
jovenes, traumatismos de alta energia, ni las fracturas menos frecuentes, como las
luxaciones de fractura y las fracturas de cabeza humeral (5).

En una revision sistematica de 2008, Lanting et al. observaron que la mayoria de
las fracturas en 2 partes eran tratadas con un dispositivo intramedular, dada su menor
incidencia de complicaciones con respecto al uso de placas. Asimismo, en las
fracturas en 2 o 3 tres partes, la literatura no permite tomar una decision clara con
respecto al tratamiento quirirgico mas optimo. Por otro lado, las fracturas en 3 partes
si demostraron mejores resultados con el uso de placas que con el uso de técnicas
intramedulares. Finalmente, la hemiartoplastia es la técnica elegida en las fracturas en
3 y 4 partes dados sus mejores resultados y al hecho de que en ocasiones, si se
reducen con placa o clavo endomedular, el paciente acaba ameritando la sustitucion
protésica (6).

La reduccion abierta y fijacion interna tradicional con tornillos no bloqueados y
placa, obtiene la estabilizacion mediante la friccién de la misma con el hueso. Al no
ser tornillos bloqueados, puede no conseguirse un agarre suficiente, conduciendo al
fallo de la reduccion y fijacion, especialmente en fracturas en 3 y 4 partes. El uso de
placas bloqueadas estd especialmente indicado en fracturas que incluyan las
tuberosidades o desplazamiento de la cabeza humeral proporcionando mayor fijacion
y estabilidad. En el caso de que se produzca el fallo de la fijacion, esta sucede de
forma diferente a la placa convencional, observandose un aflojamiento en bloque de
la placa y los tornillos. La complicacion mas frecuente en el uso de placas bloqueadas

es la perforacion de la cabeza humeral por parte de los tornillos, que se ha observado



hasta en un 34% de los casos. Otras complicaciones pueden ser uniéon en varo,
osteonecrosis de la cabeza humeral, pinzamiento subacromial e infeccion (7).

El clavo endomedular es otra técnica que se usa habitualmente en la fijacion de las
fracturas desplazadas de la cabeza humeral, y es comunmente usado en las fracturas
que puedan incluir la diafisis humeral con mayor o menor grado de comminutacién, y
con un desplazamiento menor de las tuberosidades (5). La primera generacion de
clavos endomedulares surgid de la conjuncion de intentar conseguir la fijacion de las
fracturas desplazadas de humero con técnicas minimamente invasivas. Los primeros
elementos usados no eran capaces de proporcionar una adecuada fijacion, sobretodo
en el desplazamiento rotacional de la fractura. Con el fin de intentar paliar esta
problematica, surge una segunda generacion de clavos a partir de la experiencia
previa con clavos endomedulares usados en la extremidad inferior. El mas conocido
de ellos es Polarus, el cual es bloqueado distalmente y ademds permite un mejor
control del nervio axilar durante la intervencion quirdrgica gracias a su disefio. El
mayor inconveniente de este clavo reside en el hecho de que a nivel proximal, donde
el hueso puede ser osteoporotico, la fijacion tiende a perderse. Finalmente, surgen los
clavos de tercera generacion, cuyo representante mas destacado es 72-Proximal
Humeral Nail, el cual proporciona mayor estabilidad proximal, permitiendo la
utilizacion de dispositivos realmente estables para el desplazamiento angular (8). Las
complicaciones que se pueden derivar del uso de los clavos endomedulares son: el
aflojamiento del material de osteosintesis, osteonecrosis (mayor en fracturas en 3 y 4
partes) y dolor en el hombro en relacion a la técnica quirtrgica. Esta ultima
acostumbra a realizarse con el paciente en posicion de silla de playa y mediante un
abordaje transdeltoideo, entre el fasciculo anterior y medio del musculo deltoides, en

eje con la tuberosidad mayor. Con el uso de esta técnica se ha observado un menor



nimero de complicaciones en comparacion con el uso de placas bloqueadas, y ademas
proporcionan una mejor estabilidad en huesos con osteopenia u osteoporosis (4).
Existen varios disefios de clavos endomedulares disponibles en el mercado: los
curvilineos y los rectos. Ambos ofrecen tasas de fijacion similares, aunque los de tipo
recto implican una menor incidencia de dolor y disfuncién del manguito de los
rotadores en relacion al abordaje quirargico (9).

Varios estudios han evaluado los resultados de la fijacién interna mediante la
comparacion de placa bloqueada y clavo endomedular. Se han descrito resultados
similares para ambas técnicas en cuanto a estabilidad y grado de consolidacion de la
fractura se refiere. Las diferencias observadas estdn en relacion a las complicaciones
derivadas de la intervencién quirurgica. Los pacientes portadores de placas
presentaron mas complicaciones relacionadas con el sangrado, mientras que los
portadores de clavo, presentaros complicaciones relacionadas con el abordaje
quirargico, el cual puede comprometer el manguito de los rotadores. En 2011,
Domingo et al. no encontraron diferencias a nivel funcional (medido con Constant
Score) en el uso tanto de placa bloqueada como de clavo endomedular. Sin embargo
si detectaron diferencias en lo que respecta al abordaje quirargico y la disminucioén
del nivel de hemoglobina pre y postquirirgica objetivada. Aunque estos resultados no
fueron estadisticamente significativos, la tasa de necesidad de transfusion en el grupo
de placa bloqueada fue del 0.4%, mientras que en el grupo de clavo endomedular fue
del 0.07%. Otra complicacion que ha sido descrita en el uso de clavos endomedulares
es la fractura de la tuberosidad mayor en el punto de insercion. Domingo et al. la
reportaron en 2 de los 15 casos del grupo del clavo endomedular, requiriendo el uso
de suturas dseas adicionales en un solo caso. Por ultimo, en este estudio comparativo

no se observaron diferencias significativas en los resultados funcionales y



radioldgicos (pseudoartrosis, rango de movilidad, limitacion de las actividades de la
vida diaria, dolor y fuerza) (10). En un estudio de Zhu et al. compararon el uso de
placa bloqueada con clavo endomedular en fracturas proximales de himero en 2
partes con un seguimiento de los pacientes de hasta 3 afios. En este se observd una
diferencia estadisticamente significativa en el tiempo de la intervencion, siendo menor
para el grupo del clavo endomedular con una duracion media de 84.4 + 36.9 minutos,
mientras que para el grupo de placa bloqueada fue de 109.3 + 36.0 (p = 0.013). La
movilidad evaluada en este estudio (flexion, rotacién externa e interna activas) no
obtuvo resultados significativamente diferentes entre los dos grupos, tampoco asi la
evaluacion de la fuerza. En lo que respecta al dolor, las diferencias en su evaluacion
mediante la Escala Visual Analogica (EVA), un afo después de la operacion, las
diferencias eran estadisticamente significativas con unos valores de 1.0 en el grupo
del clavo endomedular y de 0.5 en el de la placa bloqueada. Por ultimo, la
funcionalidad también result6 diferente entre ambos grupos medida con la escala de la
American Shoulder Elbow Surgeons (p = 0.021), con unos resultados mejores para la
placa bloqueada. Sin embargo, la evaluaciéon mediante la escala Constant Score no
fue diferente (p = 0.096). Globalmente, en este estudio la tasa de complicaciones fue
del 4% para el grupo del clavo endomedular, y del 31% en el grupo de la placa

bloqueada (11) .

3. Hipotesis y objetivos

Este trabajo de fin de grado pretende evaluar si la recuperacion de la funcionalidad
de los pacientes y tasa de complicaciones asociadas a la técnica quirrgica es
diferente entre aquellos pacientes sometidos a la fijacién interna mediante clavo
endomedular y los sometidos a fijacion interna mediante placa bloqueada. Dada la

mayor prevalencia de este tipo de fracturas en pacientes afiosos, los resultados de



otros estudios pueden haberse visto sesgados por la pluripatologia y plurimedicacion
de este tipo de pacientes. En este estudio se pretenden incluir pacientes jovenes y con
criterios de exclusion estrictos, con el fin de aislar al maximo el efecto de la técnica
quirurgica sobre los resultados de la intervencion terapéutica.

Las hipétesis de trabajo seran:

- Hipotesis nula (Hy): la fijacion interna de las fracturas proximales de humero
en dos y tres partes, tratadas con placa bloqueada versus clavo endomedular,
presentan tiempos de consolidacion, tasas de complicaciones y grado de
funcionalidad similares.

- Hipotesis alternativa (H;): la fijacion interna de las fracturas proximales de
hiimero en dos y tres partes, tratadas con placa bloqueada versus clavo
endomedular, presentan tiempos de consolidacion, tasas de complicaciones y
grado de funcionalidad diferentes.

Los objetivos del estudio seran:

- Evaluar la funcionalidad y la reincorporacién del paciente a sus actividades
laborales y deportivas habituales.

- Determinar si una de las dos técnicas utilizadas presenta una mayor tasa de
complicaciones, tanto intraoperatorias como postoperatorias inmediatas y
diferidas.

- Evaluar qué técnica quirtrgica proporciona mejores resultados de fijacion de

las fracturas proximales de himero en pacientes jovenes.



4. Materiales y métodos

Disefio del estudio: se disefia un ensayo clinico randomizado multicéntrico, en el

cual participaran los hospitales catalogados como terciarios de la ciudad de
Barcelona, con una seleccion de pacientes de tipo casos consecutivos. Se recogeran
casos durante un periodo de 1 afio, y el seguimiento posterior de los pacientes sera de
1 afio mas.

Criterios de inclusion: los pacientes integrantes de este estudio serdn atendidos en

los servicios de traumatologia y cirugia ortopédica de los hospitales participantes.
Para participar, los pacientes deben cumplir todos los siguientes criterios:

- Pacientes, hombres y mujeres, con fracturas desplazadas del himero proximal

en 2 y 3 partes.

- Edad comprendida entre 18 y 64 afios.

- Ausencia de deterioro cognitivo importante (medido con MMSE Folstein).

- Pacientes laboralmente activos.

- Deseo de participar en el estudio expresado mediante consentimiento

informado firmado.

Criterios de exclusion: seran excluidos del estudio los pacientes que cumplan

alguna de las siguientes caracteristicas:
- Edad inferior a 18 afios o superior a 64 afos.
- Fracturas de humero proximal tratadas de forma conservadora.
- Pacientes con incapacidad mental, legal o consumidores de drogas.
- Rechazo de participar en el estudio o de no cumplir con las visitas de control
posteriores a la cirugia.

- Tratamiento cronico con glucocorticoides.
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- Diagnéstico previo de osteoporosis u osteopenia.

- Antecedentes de fracturas en la extremidad superior ipsilateral.

- Fracturas abiertas o con importante dafio musculo-esquelético ipsilateral.
- Antecedentes personales de pseudoartrosis.

- Antecedentes personales de cualquier tipo de paralisis, miopatia o neuropatia.

La randomizacion de los pacientes se realizara mediante el uso del software IBM-
SPSS (version 24.0) desde un centro independiente a los hospitales participantes.
Ademas, el codigo de randomizacion también sera custodiado en un centro externo a
modo de evitar que los investigadores (inconscientemente o de otra manera) influyan
en qué pacientes se asignen a qué grupo de intervencion. Se asignaran pacientes a un
grupo A (placa bloqueada) y un grupo B (clavo endomedular). Dado que las
caracteristicas estéticas de cada procedimiento quirurgico son diferentes, el 100% de
ciego no es posible. Con el fin de minimizar el sesgo causado por este hecho, se
llevaran a cabo las siguientes medidas de precaucion: el investigador que evalue a
cada participante no debe haberlo visitado antes, ni haber asistido a la operacion,
ademas se le entregard al paciente una vestimenta que no permita la visualizacion de
la cicatriz quirargica por parte del investigador y que a su vez permita una completa
movilizacién de la extremidad intervenida. Por otro lado, el analisis de los datos sera
realizado por un investigador independiente.

Tipologia de las fracturas: las fracturas proximales de humero de los pacientes

incluidos en el estudio serdn clasificadas segun las clasificaciones de Neer (12) y AO
(2) por un unico evaluador con el fin de excluir errores inter-observador. Esta se
realizard mediante radiografia simple en proyeccion anteroposterior, lateral en el

plano escapular y axilar. Se incluiran las fracturas en 2 y 3 partes clasificadas como
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grupo III, IV y V segun la clasificacion Neer, y los tipos 11 A-2, 11 A-3, B1, B2 y B3
segun la clasificacion AO.

Implantes: la placa utilizada para este estudio serd la Axsos Lonking Plate
(Stryker®) de 90 mm de longitud (Fig. 1), con tornillos bloqueados de cabeza
hexagonal de 3,5 mm de didmetro. El clavo endomedular utilizado para este estudio
sera NHP-T2 (Stryker®), el cual tiene un diametro de 10 mm y longitudes que oscilan
entre los 140 a 320 mm, y son bloqueados proximal y distalmente mediante tornillos
(Fig. 2).

Evaluacion preoperatoria: debera realizarse la historia clinica completa,

registrando edad, sexo e indice de masa corporal (IMC). Se realizaran pruebas de
imagen con radiografias anteroposterior del hombro afectado en posicion neutra,
vision lateral en el plano escapular y una radiografia axilar (de Velpeau). Se mediran
también los valores de hemoglobina previos a la cirugia.

Procedimiento quirtrgico: la cirugia serd llevada a cabo bajo anestesia general, por

cirujanos expertos y con el paciente en posicion de silla de playa. En el grupo de placa
bloqueada, el abordaje quirurgico sera el deltopectoral. Una vez la fractura haya sido
reducida satisfactoriamente, se procedera a colocar la placa y bloquearla mediante
tornillos corticales.

Para los pacientes en el grupo del clavo endomedular, se realizard un abordaje
transdeltoideo mediante la incision en el sentido de las fibras del tendon del musculo
supraespinoso de aproximadamente 15 - 30 mm. El punto de entrada del clavo sera
medial a la tuberosidad mayor y posterior a la corredera bicipital. La fijacion del
clavo se realizara mediante la insercion de 2 o 3 tornillos a nivel proximal,
dependiendo del tipo de fractura, y 2 a nivel distal, utilizdndose control radioscopico

cuando sea necesario.
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El cierre quirtrgico se realizara por planos mediante la sutura que el cirujano crea
mas adecuada en cada caso. Se registrara la duracion de la cirugia, la pérdida
sanguinea (mediante la hemoglobina postoperatoria) y necesidad de transfusion de
sangre. La analgesia del paciente se realizarda en funcién de cada paciente,
prescribiendo analgesia estandar endovenosa en el postoperatorio inmediato, para
pasar a via oral tan pronto como el paciente tolere esta via.

Control radioldgico y clinico post cirugia: de forma inmediata a la intervencion y

al primer, tercer, sexto y duodécimo mes, se realizara el control radiologico y clinico
del paciente. Mediante estudio de imagen se evaluara la calidad de la reduccion,
consolidacion, la presencia de migracion proximal del tornillo, aparicion de signos de
artrosis glenohumeral y necrosis avascular de la cabeza humeral. El angulo cabeza-
diafisis humeral serd& medido segin la técnica descrita por Zhu et al. (11),
considerandose como malunién un angulo inferior a 110°. Esta consiste en trazar una
linea que una los margenes superior e inferior de la superficies articular de la cabeza
humeral (linea A — B). Perpendicularmente a esta se dibuja una segunda linea que
divida la cabeza humeral en dos mitades (linea C — D). Por ultimo, se dibuja una linea
paralela al eje humeral (E — F), y se mide el angulo entre esta y la linea C — D (Fig. 3).
La pseudoartrosis se define como la pérdida de la fijacion o fractura no consolidada.
Si transcurridos 3 meses después de la cirugia se observan los signos anteriormente
mencionados, el seguimiento del paciente debera ser mensual.

Por otro lado, en la evaluacion clinica y funcional del paciente se registraran: el
balance articular, presencia o ausencia de dolor, limitaciones de las actividades de la
vida diaria, mediante la utilizacion de la escala Constant Score (CS) ajustada por edad
y sexo. Esta escala es actualmente la mas aceptada por la gran mayoria de sociedades

de cirugia ortopédica y traumatologia como una de las mejores para evaluar la
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funcionalidad global del hombro (14) (anexo 2). La fuerza muscular y estabilidad
articular seran medidas con las escala Oxford Shoulder Score (OSS) y la Oxford
Shoulder Instability Score (OSIS) (15). La calidad de vida serd medida mediante la
escala DASH (Anexo 3). Los pacientes también deberan ser evaluados para la
presencia de signos clinicos que indiquen dafio del manguito de los rotadores
(maniobra de Jobe, signo de Neer, maniobra de Hawkin, punto de Codman, arco
doloroso, signo del brazo caido, maniobra de Gerber, asi como pruebas de
inestabilidad anterior) (16).

Toda las medidas y evaluaciones seran llevadas a cabo por dos evaluadores para
cada paciente y en cada visita de control con el fin de minimizar los sesgos en la
recogida de datos.

Durante todo el proceso deberd ajustarse el tratamiento analgésico segin las

necesidades de cada caso.

Rehabilitaciéon post cirugia: serd la misma para ambos grupos. Se colocard un
cabestrillo en la extremidad intervenida durante un minimo de 3 semanas. Se iniciara
movilizacion precoz transcurridas 24 — 48 horas desde la cirugia realizando ejercicios
pendulares sin gravedad. Durante la primera semana el paciente no debera realizar
ningun tipo de movimiento activo de la extremidad afecta. De la segunda a la cuarta
semana, se realizaran ejercicios pasivo-asistidos en decubito supino de la extremidad
afecta con el fin de prevenir la rigidez muscular. A partir de la cuarta semana,
continuaran con ejercicios pasivo-asistidos, evitando aun los ejercicios que impliquen
el musculo deltoides. Se realizard flexo-extension del codo. Pasadas seis semanas
desde la cirugia el paciente podra iniciar ejercicios activos o activo-asistidos en todos
los planos segin su tolerancia. También se realizaran ejercicios isotdnicos de la

musculatura del hombro. La carga de peso se iniciara segun la tolerancia del paciente.
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Por ultimo, a partir de la octava semana, los ejercicios de fuerza muscular seran de
resistencia con aumento gradual del peso, asi como ejercicios isocinéticos. A partir de
este momento la carga de peso sera completa (13).

Analisis estadistico:

€6 9

Calculo de la “n”: el célculo de la “n” se realizard mediante el software online
GRANMO (version 7.12 Abril 2012), en el apartado “medias: dos medias
independientes”. Se establece un error tipo o de 0.05 y error tipo B de 0.20,
proporcionando un potencia estadistica del 80%.

Se establece la desviacion estandar de 12 y la diferencia minima a detectar de 10. Las
pérdidas estimadas, teniendo el cuenta que la multicentricidad del estudio puede
incrementarlas, seran del 15%. Con estos datos el calculo de la “n” es de 27 sujetos
para cada grupo.

Variables:

- Variable principal:

a) CS a los 12 meses. Se considerara una diferencia minima clinicamente
significativa de 10 puntos (17).

- Variables secundarias:

b) Pérdida de sangre (disminuciéon de la hemoglobina en mg/dL
postoperatoria respecto de la preoperatoria).

¢) Necesidad de transfusion.

d) Duracion de la cirugia.

¢) Grados cabeza-diafisis.

f) Calidad de vida medida con test DASH.

g) Migracion proximal de algln tornillo.

h) Necrosis avascular de la cabeza humeral.
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1) Malunion.

j) Pseudoartrosis.

k) Signos de artrosis glenohumeral.

1) Fuerza muscular y grado de inestabilidad si la hubiere.
m) Dafo en manguito de los rotadores.

Las variables continuas (a, b, d, e, f, 1) se expresardn como la media y una
desviacion estandar, mientras que las cualitativas (c, g, h, i, j, k, m) se expresaran
como la mediana y el rango intercuartilico. Las covariantes sexo, edad, IMC y centro
en el cual se realiza la intervencion seran registrados en tanto por ciento y valor
absoluto.

Dichos resultados seran registrados en plantillas individuales para cada paciente, la
cual sera diferente para cada control con el fin de que el evaluador no sepa los

resultados de controles anteriores.

Estadistica descriptiva: se registrara el sexo, edad, centro en el que se lleve a cabo la
intervencion e indice de masa corporal (IMC).

Estadistica inferencial: la comparabilidad de los dos grupos se revisard mediante las
covariantes del apartado anterior. Para edad e IMC se realizard un test estadistico tipo
“t”, mientras que para sexo y centro se realizard Chi-cuadrado y test exacto de Fisher
respectivamente.

Contraste de hipdtesis:

- Hipotesis principal:

o Hp = H;: no existen diferencias significativas en cuanto al CS entre

ambos grupos.
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o Ho# H;: existen diferencias significativas en cuanto al CS entre ambos
grupos.

- Test estadistico: se utilizard el test de t para los datos que sigan una

distribucion normal, y test Mann-Whitney para los que no la sigan. En ambos
casos se considerara significativo cuando p < 0.05.

- Otros test: dado que dentro de cada grupo las variables son apareadas se
utilizard el test ANOVA de dos factores de medidas repetidas. Los dos
factores seran: 1) tiempo, entendido como CS en los meses 1, 3, 6 y 12; 2)
tratamiento con placa bloqueada o con clavo endomedular.

Finalmente, y con el fin de evaluar la implicacion de las diferente covariables
en los resultados, se llevara a cabo el test ANCOVA.
Coeficiente de correlacion interclase: dado que la revision clinica y radiologica de
los pacientes sera realizada por dos investigadores, la fiabilidad de los resultados sera

cuantificada mediante este coeficiente.
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5. Resultados que se esperan obtener y relevancia clinica

En base a las hipotesis formuladas, si el analisis estadistico no permite rechazar la
Hy (p > 0.05), se podra aceptar que no existen diferencias en lo que se refiere a la
consolidacion y funcionalidad de las fracturas proximales de humero en dos y tres
fragmentos, segun se haya elegido una u otra técnica quirurgica. En este sentido, el
hecho de que no existieran diferencias, podria suponer un cambio en el planteamiento
terapéutico de este tipo de fracturas, cambiando los procedimientos hacia unos que
implican menor grado de cruencia en el abordaje quirurgico a favor del uso del clavo
endomedular.

Por otro lado el analisis ANOVA, permitird evaluar si la técnica quirargica usada
supone mejores resultados en alguno de los items registrados en la variables
secundarias como la duracién de la cirugia, necesidad de transfusion de sangre, etc.
Para calcular la relevancia clinica es de utilidad la reduccion del riesgo relativo.
Reducciones del 50% o del 25% son consideradas como clinicamente relevantes
independientemente de la significacion estadistica. El estudio que se realizara a partir
de este trabajo de final de grado incluird entre otros datos la reduccion relativa del
riesgo (RRR), la reduccion absoluta del riesgo (RAR) y el numero de pacientes a
tratar para reducir un evento (NNT).

Por ultimo, cabe destacar que la relevancia clinica es un concepto que va mas alla
de los calculos aritméticos y viene determinada por el juicio clinico. Cuan relevantes
sean los resultados depende de la magnitud de la diferencia, la gravedad del problema
a investigar, morbimortalidad generada con la intervencion y coste de la misma, el
impacto en la calidad de vida del paciente, etc. La relevancia de este estudio se
explica por la alta prevalencia de este tipo de fracturas, los costes directos e indirectos

que de su tratamiento se generan o el impacto en la calidad vida del paciente. Todo
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esto hace que tenga sentido poner el foco de interés en este estudio con el fin de

seguir optimizando el abordaje de los pacientes que sufren estas fracturas.

6. Aspectos éticos

Durante la realizacion de este estudio se deberan seguir las directrices nacionales e
internacionales para la investigacion biomédica en seres humanos (codigo
deontoldgico, declaracion de Helsinki). Ademas deberd seguirse la normativa legal
sobre confidencialidad de datos de pacientes, Ley Organica de Proteccion de Datos de
Caracter personal en Espafia (ley organica 15/1999 de 13 de diciembre), segun la

Agencia Estatal de Proteccion de Datos (AEPD).

7. Planificacion

Durante el primer afio se procederd a la recogida de datos. Para ello debe (1)
realizarse el disefio del estudio, el cual queda plasmado mediante este trabajo de final
de grado. (2) Los protocolos y consentimientos informado (CI) se presentaran a los
comités de ética de cada uno de los hospitales participantes. Una vez sean aprobados
(3) podra iniciarse el reclutamiento de participantes (4) segun los criterios incluidos
en el apartado de materiales y métodos.

Una vez randomizados los pacientes se practicara el procedimiento quirurgico (5)
y se iniciard el proceso de control radioldgico y clinico pertinente (6). Finalizado el
primer afio se analizardn los datos mediante el software estadistico (7) y obtendran los
resultados (8).

En el trascurso del segundo afio, se procedera a analizar, contrastar y discutir los
resultados (9), y formular las conclusiones mas relevantes (10). Finalmente, se

procederd a escribir (11) los articulos pertinentes para su posterior difusion (12).
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8. Plan de difusion

Este trabajo de final de grado podria ser la antesala de un ensayo clinico a realizar
durante la residencia de Cirugia Ortopédica y Traumatologia, que a su vez formarian
parte de una tesis doctoral.

Los resultados del estudio podrian ser publicados en revistas de impacto, asi como

ser difundidos en congresos de COT tanto a nivel nacional como internacional.
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10. Anexos

Anexo 1: Imagenes

Fig. 1. Axsos Locking Plate (Stryker®)

Fig. 2. NHP-T2 Proximal Nail (Stryker®)
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Fig. 3. Medidas del angulo cabeza-diafisis humeral (11)

Anexo 2: Constant Score

Anexo 3: Test DASH
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