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INTRODUCCION

Las fracturas de clavicula representan el 44% de las lesiones de la cintura escapular y el
5% de todas las lesiones esqueléticas. En el tercio distal de la clavicula se localizan,

aproximadamente, el 10%-15% de todas las fracturas claviculares.

La proporcion de fracturas inestables del tercio externo clavicular oscila entre el 29% y
el 35%.

Las fracturas del tercio distal de clavicula se han tratado histéricamente de forma
ortopédica, objetivandose una alta tasa de pseudoartrosis como complicacion con

respecto al tratamiento quirurgico.

No hay técnica estandar quirargica para el tratamiento de las fracturas distales de
clavicula habiendo demostrado ser eficaz la osteosintesis con placa gancho y la

osteosintesis de agujas y cerclaje.

ANATOMIA

La clavicula es un hueso largo y par, dispuesto transversalmente entre el esternon y el
omoplato. Presenta una forma de “S” italica con dos curvaturas, una convexidad medial
y una concavidad lateral. Es aplanado y por tanto podemaos diferenciar dos caras (superior

e inferior), dos bordes y dos extremos.
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En la clavicula existen tres impresiones Gseas para insercion de ligamentos.

En la cara medial se localiza una impresion para el ligamento costoclavicular, que a veces
se encuentra en la fosa romboidea. En el extremo lateral se localiza el tubérculo conoide,
en la porcion posterior de la curva lateral y la linea trapezoide, que yace en un sitio

anterior, externo al tubérculo conoide.

La distancia media desde el borde lateral de la clavicula a la insercién del ligamento
trapezoide es de 25 mm y a la insercién del ligamento conoide es de 45 mm
aproximadamente. Estas distancias son las que se emplean en las técnicas de reparacion

coracoclavicular anatomicas para la recreacion de ambos ligamentos.

Coracoclavicular ligament

Trapezodd  Conoid
ligament ligament

Acromicclavicular ligament Conoid tubercle

Acromion

Coracoid process

Los musculos que se insertan en la clavicula son:

- Trapecio en la superficie posterosuperior del extremo distal
- Subclavio, que posee una insercion carnosa en la superficie inferior del tercio

medio de la clavicula.
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Los masculos que se originan son cuatro:

Ligamento Trapezoideo |
Coracoclavicular

Deltoides nace en la parte anterior del extremo distal.

Pectoral mayor surge sobre la porcion anterior de los dos tercios mediales.
Esternocleidomastoideo posee un origen extenso en la parte posterior del tercio
medio.

Esternohioideo, en contra de lo que indica su nombre, tiene un origen pequefio en

la clavicula, medial al origen del esternocleidomastoideo.

Masculo TrapecCio

9 MusCulos
NG < M e Esternocieidomastoideo
Miusculo Dercoides : \ /4

Musculo
‘Pectoral Mayor
g Ligamento CostoClavicular
Masculo
Masculos Subclavio Esternohioideo

Ligamento

'

Ligamento
Conoideo

La clavicula esta en intima relacion con las estructuras vasculonerviosas que

descienden hacia el miembro superior. La clavicula acta como elemento protector de

estas estructuras, e incluso se afirma que su morfologia en curva estd adaptada para

permitir el paso de los elementos vasculonerviosos.

Nervios supraclaviculares: originados de las raices C3 y C4 da tres ramas
superficiales (anterior, media y posterior) que cruzan la clavicula de medial a
lateral. Pueden lesionarse en el abordaje quirdrgico o producir neuromas
dolorosos en la consolidacion de las fracturas.

Vena subclavia: transcurre debajo de la clavicula protegida por el musculo

subclavio y sobre la primera costilla. Es la estructura mas medial.
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- Arteria subclavia: Discurre mas lateral y en intima relacion con los troncos del
plexo braquial posterolateralmente y musculo subclavio superolateralmente.

- Plexo braquial: Se sitta posterolateralmente a la arteria subclavia y medialmente
al proceso coracoideo, formado a este nivel por los tres troncos principales (tronco

posterior, medio y lateral) de los que se van originando los principales nervios del

miembro superior.

Werner y cols, 2011, analizan en un estudio en cadaver las relaciones anatémicas con los
elementos neurovasculares principales y los elementos de una placa de 8 orifcios de 3,5
mm atornillada (con emplazamiento superior y anterior) para el tratamiento de las
fracturas claviculares de tercio medio (en posicion anatomica y 90° de abduccion). En el
20% de los especimenes (3 de 15) la punta de los tornillos contactaba con una estructura
vascular o nerviosa mayor, sin diferencia en si la placa se implantara en la cara superior
o0 anterior. La abduccion del brazo 90° incrementaba considerablemente la distancia entre
los tornillos y los elementos neurovasculares, por lo que es una maniobra que

recomendamos siempre que se vaya a realizar una fijacion con placa en la clavicula
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MOVIMIENTO ACROMIOCLAVICULAR

La Amplitud del movimiento en la articulacion glenohumeral, durante la abduccion, esta
limitada a 90° por el choque del troquiter con el “arco coracoacromial” (constituido por
la parte anterior del acromion, articulacion AC, Ligamento coracoacromial y apofisis

coracoides) y puede alcanzar los 120° haciendo una rotacién externa del himero de 90°.

Si el brazo sube més all& de los 120°, es porque la escépula bascula hacia arriba y adelante
para permitir 180° de elevacion del brazo. Codman denomind a este complejo de

movimientos sincronicos “Ritmo Escapulohumeral normal”.

CONTRIBUCION MUSCULAR

El hombro esta cubierto por el masculo deltoides, que se origina en la clavicula, acromion
y espina de la escapula (la articulacién AC esta cubierta por la confluencia de la insercion

de los musculos trapecio y deltoides).

El margen anterior va de la porcion media de la clavicula a la porcion media del himero,
sobre la apdfisis coracoides y en contacto con el mdsculo pectoral mayor (surco

deltopectoral) que asiste a su porcion anterior para la flexion del hombro.

Existe una importante interaccion entre el deltoides y el MR, al margen de su papel en los
movimientos de rotacion del hombro, mantienen la cabeza humeral en contacto constante
con la cavidad glenoidea y la empujan en sentido inferior, para que el deltoides pueda
desempefiar su accién muscular de abduccion o flexion. El Infraespinoso y redondo
menor rotan externamente el himero para evitar el choque del troquiter contra el

acromion durante la abduccion.
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MECANISMOS DE PRODUCCION Y CLASIFICACION

Los mecanismos de produccién de las fracturas de clavicula incluyen el impacto directo
sobre la regién del hombro (94%) y la caida con brazo y mano extendidos (6%), sin

correlacion entre la zona fracturada y el mecanismo lesional.

Una vez producida la fractura, los musculos insertados en la clavicula condicionan el
desplazamiento habitual de este tipo de lesiones. El fragmento medial asciende por la
accion del masculo esternocleidomastoideo mientras que el fragmento distal se desplaza

inferior, anterior y medialmente por la accion de trapecio y las fuerzas de la gravedad.

Trapezius
Sternocleidomastoid

- ';‘.'l' I
]
5

/ﬁjffl} Sternoclavicular

,,»,;;fff{ | ligaments
Z -

o

Pectoralis
and
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Clasificacion de Alman.

La clasificacion mas conocida de las fracturas de clavicula es la desarrollada por Alman
en 1967, que las dividio en:

- GRUPO I: Fracturas del tercio medio, las mas frecuentes.

- GRUPO II: Fracturas del tercio distal (distales a los ligamentos
coracoclaviculares), donde la pseudoartrosis es frecuente

- GRUPO IlI: Fracturas del tercio medial, donde la pseudoartrosis o el

desplazamiento son raros.

Sin embargo, esta clasificacion es de poco valor pronostico.
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Clasificacion de Edinburgo.

Robinson en 1998 propuso una clasificacion mas detallada (clasificacion de Edinburgo)
con valor prondstico afiadido. Similar a la clasificacion de Alman que agrupa las fracturas
segun su localizacion anatomica, pero afiade subgrupos en funcién del desplazamiento,

la afectacion articular o la conminucion.

- Tipo I: fracturas del tercio interno
- Tipo II: fracturas del tercio medio

- Tipo HI: fracturas del tercio lateral
Cada uno de esos grupos se subdividen en subgrupos en funcion del desplazamiento:

o  Subgrupo A: desplazamientos menores del 100%

o Subgrupo B: desplazamientos mayores del 100%

Las fracturas del grupo 1 y 111 se clasifican a su vez segun la afectacién articular en:

- Subgrupo 1: no afectacion articular

- Subgrupo 2: afectacion articular

Clasificacion de Neer.

Neer clasifica las fracturas distales de la clavicula en dos categorias principales que
dependen de la integridad, o de la ruptura y desconexion de los ligamentos

coracoclaviculares con el fragmento proximal.

- Tipo | es una fractura estable en la cual no se pierde la conexion ligamentosa entre

la apdfisis coracoides y el fragmento clavicular proximal

- Tipo Il es una fractura inestable asociada a la pérdida de conexion ligamentosa

entre la apofisis coracoides y el fragmento proximal de la clavicula.

- Tipo Il tiene las mismas caracteristicas que el Tipo I, con la salvedad de que el

trazo fracturario afecta a la superficie articular del tercio externo clavicular.

10
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El retraso de la consolidaciéon y la no unidn tienen una incidencia alta en las fracturas
Tipo 1l, a causa de la inestabilidad asociada a la desconexion entre los ligamentos
coracoclaviculares y el fragmento proximal de la clavicula. Edwards informa de un 45%
de retraso de la consolidacion y un 30% de no union en este tipo de fractura. A ello
contribuye que el fragmento proximal se desplaza hacia arriba y hacia atras y que el

musculo trapecio se interpone frecuentemente entre los fragmentos fractuarios.

EVALUACION RADIOLOGICA

Aunque es norma habitual en la mayoria de los centros realizar una Unica proyeccién
anteroposterior, esto no es adecuado, ya que no proporciona informacién sobre el

desplazamiento posterior.

Por tanto, para una correcta evaluacion de una fractura de clavicula se deben obtener

siempre al menos dos proyecciones radiologicas.

Dentro de las proyecciones que podemos realizar para una correcta evaluacion

encontramos:

- Proyeccion anteroposterior: es la proyeccion estandar
- Rx AP con inclinacién cefalica de 45°
- Rx AP con inclinacién caudal de 45°

- Rxaxilar

11

Universidad Internacional de Andalucia, 2016



TRATAMIENTO

Las mayoria de las fracturas del tercio distal de clavicula se tratan de forma conservadora

al tratarse de fracturas no desplazadas.

A diferencia de las fracturas en las que la conexion de los ligamentos coracoclaviculares
con el fragmento proximal de la clavicula se mantiene, las fracturas Tipo Il de Neer del
tercio externo clavicular son inestables, con gran tendencia a la pseudoartrosis (10-44%

segun series) y requieren a menudo reduccion abierta y fijacion interna.
Se han descrito diferentes técnicas, pero ninguna ha sido aceptada de forma unanime.

1. Reduccién abierta y osteosintesis con placa: Existen actualmente placas
anatomicas especificas para esta localizacion, pero si el fragmento distal es pequefio
puede ser dificil conseguir una fijacion estable. Se han utilizado también placas gancho
para el tratamiento de estas lesiones. Riesgo de desvitalizacion de tejidos que puede
comprometer el aporte vascular al foco de fractura, asi como de intolerancia y dafio

neurovascular.

2. Fijacion con agujas de Kirschner: probablemente el método mas extendido para
el tratamiento de estas lesiones. Facil técnicamente, no consigue una fijacion estable, por
lo que el riesgo de migracion o rotura de agujas es alto, asi como el de no unién. Se han
asociado también a refuerzos coracoclaviculares, aunque sin mejores resultados en las

series existentes.

3. Cerclajes a tension: Cerclaje en ocho sobre agujas acromioclaviculares. Intento
de mayor estabilidad que s6lo con agujas, y aunque parecen disminuir las tasas de

pseudoartrosis, no existe evidencia clara de que mejoren los resultados.

4. Técnicas de refuerzo coracoclavicular: Se han descrito técnicas con multitud de
materiales tanto autélogos como sintéticos, que basan el tratamiento en la reconstruccion

de los ligamentos coracoclaviculares.

El abordaje de la clavicula no resulta complicado al tratarse de un hueso bastante
superficial. Se recomienda realizar una incision curvilinea “en sable” siguiendo el eje de

la clavicula, para mejorar el aspecto estético y evitar cicatrizacion hipertrofica.

Incidir la fascia entre el deltoides y el trapecio hasta llegar al plano 6seo.

12
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COMPLICACIONES Y SECUELAS

A. Infeccidn: Al igual que en otros muchos tipos de cirugia, la infeccion es una de las
complicaciones mas temidas en la cirugia de las fracturas de clavicula. Las tasas de
infeccion publicadas en la literatura son muy variables, y han ido disminuyendo a lo largo
de los afios debido a las mejoras en la profilaxis y en las técnicas quirdrgicas. En un
reciente metaanalisis donde se analizaban 2144 casos tratados quirdrgicamente,
Zlodwodzki et al. publicaron tasas de infeccion superficial del 4,4%, y tasas de infeccidn
profunda del 2,2%.

B. Malunién: Las consolidaciones viciosas de la clavicula se consideraban una cuestién
radioldgica pero no funcional, pero diversos estudios han puesto de manifiesto un

porcentaje importante de pacientes con sintomatologia tras una malunion de clavicula.

C. Pseudoartrosis: Desde los trabajos de Neer y Rowe en la década de los sesenta se ha
aceptado durante muchos afios que la pseudoartrosis era una complicacién poco
frecuente, estimandose alrededor del 1% de todas las fracturas. Sin embargo,
publicaciones actuales sefialan tasas de pseudoartrosis en fracturas del tercio distal en
44%.

Diversos factores se han asociado con la posibilidad de desarrollar pseudoartrosis en las

fracturas de clavicula:

- Pacientes afosos

- Sexo femenino

- Fracturas con desplazamiento importante
- Conminucion

- Fracturas del tercio distal de clavicula

Ademas, estas tasas de no unién disminuyen de forma importante, alrededor del 2%, con

el tratamiento quirdrgico.

13
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Protocolo

Hipotesis
La osteosintesis con agujas y cerclaje obtiene iguales resultados que osteosintesis

con placa gancho y con menos complicaciones en las fracturas del tercio distal de

clavicula desplazadas.

Obijetivos

1. Demostrar la eficacia de ambos métodos quirtrgicos
2. Registrar la tasa complicaciones con ambos métodos

3. Comparar las tasas de complicaciones

Diseno

El disefio de este estudio se corresponde con un ensayo clinico aleatorizado.

Criterios de Inclusiéon

1. Hemos incluido a pacientes con fracturas del tercio distal de clavicula desplazadas
(grados Il de Neer)

Menos de 72h de evolucion

Pacientes < de 65 afos

Colaboradores para la cirugia y RHB (estado mental y psicoldgico).

o r w0 N

Diagnosticado por Traumatologos especialistas en Miembro Superior de nuestro
centro con diagnostico de la fractura siguiendo el protocolo del Hospital con al

menos 2 proyecciones de Rx simple.

14
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Criterios de exclusion.

Quedaran excluidos los pacientes que:

1. Presenten patologia concomitante que les impida la anestesia general y/o la
intervencion quirdrgica.

2. Pacientes con fracturas antiguas en la clavicula

3. Pacientes con problemas médicos que puedan intercurrir en el correcto proceso de
resolucion de la factura (por ejemplo, ingesta cronica de corticoides)

4. Pacientes con artrosis acromioclavicular instaurada

5. Se niegan a participar en este ensayo clinico

La asignacion al azar y la ocultacion de la asignacion

Después de obtener el consentimiento informado, los pacientes seran incluidos en el

ensayo, asignandose aleatoriamente a uno de los dos grupos:

1) Osteosintesis placa gancho

2) Osteosintesis con agujas de Kirschner y cerclaje en 8

La secuencia de aleatorizacion se generara por ordenador.

Habra una unidad de asignacion al azar remota que incluirad de forma irreversible a los
pacientes en el ensayo antes de su asignacion a los grupos de tratamiento, comunicando

el resultado de reclutamiento al cirujano via telefonica.

Por ultimo, la técnica a utilizar se dara a conocer al equipo quirargico previo a la cirugia.

15
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Enmascaramiento
El ensayo consistira en varios niveles de enmascaramiento:

* Un fisioterapeuta ajeno al tratamiento del paciente llevara a cabo la evaluacion clinica
a los 3 y 9 meses. Durante la evaluacidn se aclarara los pacientes no revelar su estado de
tratamiento al fisioterapeuta, y se pidio a los fisioterapeutas evitar explorar activamente
el estado de tratamiento del paciente.

* Las personas involucradas en el analisis estadistico seran cegadas con respecto a la
asignacion al tratamiento, la identidad del paciente y la identidad del cirujano al realizar

el andlisis primario.

Plan de trabajo

Se reclutaran pacientes con lesiones clinicas consistente en fractura de 1/3 distal
de clavicula que cumplan los criterios de inclusion.

Se les realizard una Rx simple en dos planos del espacio que permita categorizar
la fractura. En las primeras 48-72h se llevara a cabo la cirugia, alertando al equipo para
la randomizacion por una possible inclusion en el estudio en el momento de la llegada a
urgencias del paciente con la lesion.

Si previo a la cirugia el cirujano considera que la lesion es valida para el estudio,
se contacta telefénicamente con el equipo de randomizacion, que lo asignaran
aleatoriamente a uno u otro grupo.

Se tendréa todo el material disponible y se comunicaréa telefénicamente al cirujano
el tipo de osteosintesis del grupo correspondiente.

16
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Métodos. Técnicas quirtargicas
Osteosintesis con Placa LCP con gancho

En posicion del paciente semisentado o en silla de playa se realizara un abordaje superior

a la clavicula localizando previamente la lesién bajo control de escopia.
Técnica:

Determinacion de la profundidad del gancho.

Insercién del gancho por debajo del acromion.

Ajuste de la placa a la clavicula y sujecién de la placa al fragmento medial de la
clavicula con unas pinzas de reduccion, pudiéndose conseguir una mejor
reduccion con ayuda de mas pinzas o la colocacion temporal de agujas de
Kirschner.

Fijacion de la placa al fragmento lateral mediante tornillos de cortical de 3,5 mm
con inclinacion optativa.

Fijacion de la placa al fragmento medial mediante tornillos de cortical de 3,5 mm.
En caso necesario, puede conseguirse mayor compresion mediante perforacion

excentrica.
Lavado y cierre por planos con puntos de seda para piel.

Osteosintesis con agujas y Cerclaje

En posicion del paciente semisentado o en silla de playa se realizara un abordaje superior

a la clavicula localizando previamente la lesion bajo control de escopia.
Técnica:
Reduccidn directa de la fractura.

Realizacion de broca en regién medial de la clavicula para introduccion del
alambre. Introduccion de 2 agujar Kirschner desde region lateral de clavicula hasta

medial anclando en cortical superior.
Realizacion del cerclaje en “8” con el alambre.

Lavado y cierre por planos con puntos de seda para piel.

17
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Efectos secundarios y complicaciones

Se recogera en una base de datos cada caso de infeccion, lesion vasculo-nerviosa,

malposicion de implante, osificacion heterotopica o pseudoartrosis.

Asimismo registraremos también las complicaciones médicas y muertes por cualquier

caso durante el seguimiento.

Programa de rehabilitacién postoperatoria

Todos los pacientes recibiran un programa de rehabilitacion estandarizada de
fisioterapia supervisado, independientemente de la asignacién al tratamiento.

Los fisioterapeutas locales participaran en la evaluacién de los resultados después
de 9 meses y registrar el cumplimiento del programa de rehabilitacion.

Las metas son el control precoz de dolor y edema y la obtencién y mantenimiento

completo de la movilidad completa.

Fase 1: Fase aguda
Obijetivos: disminuir inflamacién
Dias 1-10: inmovilizacion con cabestrillo y cura local de puntos de sutura cada 48/72 h.

Dia 10: retirada del cabestrillo y de puntos de sutura.

Fase 2: Fase Intermedia
Obijetivos: recuperacion de la movilidad activa y pasiva.

Dia 10-31: ejercicios de elongacion de la capsula posterior

Fase 3: Fase avanzada

Obijetivos: fortalecimiento isométrico global del hombro

42 3 122 semana: ejercicios con bandas elasticas sin permitirse carga hasta la semana 82 de
la intervencion.

8% a 36 semana: ejercicios de movilidad del hombro con peso

18
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Evaluacion

Todos los pacientes seran seguidos de forma activa durante 9 meses postcirugia
cuando se valorara la retirada del material de osteosintesis, cada uno por el cirujano
responsable, realizando revisiones a los 10 dias, cuatro semanas, ocho semanas, doce
semanas, seis meses y ocho meses.

Se realizaran radiografias al menos en dos planos perpendiculars en cada visita.

Los resultados clinicos se registraran a los 3 y a los 9 meses por un unico
fisioterapeuta que desconocerd el tipo de intervencion. Esta evaluacion se regira por un
protocolo.

Los pacientes deben ser seguidos hasta 9 meses que se valorara la necesidad de

extraccion del material de osteosintesis.

Pérdida de pacientes y protocolo

* Los pacientes que se pierdan en la prueba seran registrados , observandose el motivo de
la desercion.

* Se registraran los pacientes que no cumplan con el programa de rehabilitacion.

Medida de resultados

DASH (Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand)

El cuestionario sobre la puntuacion de la discapacidad del brazo, hombro y mano ha sido
utilizado para determinar la percepcion del paciente de su estado funcional en el

postoperatorio reciente.
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ElI DASH es una herramienta especifica para la medicion de resultados en la que registran
objetivamente la funcion del miembro superior desde la perspectiva de los pacientes, y se
ocupa particularmente de las dificultades en las actividades recreativas o en el trabajo que
no suelen ser reflejadas en los problemas encontrados en las actividades de la vida diaria

(30 preguntas + 8 opcionales).

Al menos 27 de las 30 preguntas deben ser completadas para poder obtener la puntuacion.
Los valores asignados a cada una de las respuestas son sumados y divididos por el nUmero
de respuestas con lo que se obtiene una puntuacion promedio de 1 a 5. Este valor es
entonces transformado a una puntuacion de 0 a 100, restando 1 y Multiplicando por 25.
Esta transformacion se realiza para hacer mas facil la comparacion con otros instrumentos

de medicidn que dan sus resultados en escalas de 0 — 100.

A mayor puntuacion mayor discapacidad.

Puntuacion DASH discapacidad/sintoma=

[Suma de las n respuemag -1x25
n

donde n es 1gual al numero de respuestas completadas.

Test de Constant-Murley

El test de Constant-Murley es una escala genérica, simple de utilizar y de interpretar que

se puede aplicar con independencia del diagnéstico o condicidn patolégica del hombro.

Evalua dolor, actividades de la vida diaria, intervalo de movimiento y fuerza, con un 35%
de la puntuacion basado en las medidas subjetivas y un 65% en las objetivas. En este
sistema de puntuacion se pone menos énfasis en el dolor y en la funcion que en el intervalo

de movimiento.
Cada parametro tiene una puntuacion individual cuya suma total maxima es de 100 puntos

Se definen los resultados como Excelente 90-100 puntos, Bueno 80-89 puntos, Regular

70-79 puntos y malo menor de 70 puntos.
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Variables de categorizacion

DASH (Disability

cuestionario de DASH

NOMBRE DEFINICION TIPOY CODIFICACION
NIVEL DE
MEDICIO
N
Sexo Conjunto de condiciones | Cualitatia- Masculino
anatomicas y fisiolégicas | ordinal Femenino
que caracterizan a cada
sexo
Edad Afios cumplidos al Cuantitativa- Caracter numérico
momento de la cirugia razon
Dominancia Mano con la cual se Cualitativa- Derecha
realizan la mayoria de las | ordinal Izquierda
actividades de la vida
diaria
Dolor Sensacién molesta y Cualitativa Ninguno 0
aflictiva de una parte del | ordinal Leve 1-3
cuerpo (articulacién AC Moderado 4-7
del hombro) por causa Severo 7-10
interna o externa.
Evaluacion del dolor
mediante escala EVA.
Funcionalidad Puntuacién total obtenida | Cualitativa- Excelente 90-100
Resultado de golsterio(; ala a:plicaciédn ordinal Buenlo 80;)899
‘2 el test de evaluacion de Regular 70-7
P_untuacmn en Constant Murley Malo <70
Sistema Shoulder Score para
lesiones del hombro
Discapacidad Puntuacion total obtenida | Cualitativa- Ninguna dificultad (1)
a la aplicacion del ordinal Leve (1-1.85)

Moderada (1.86-2.89)

paciente

of the Arm, Grave (2.9-4.0)

Shoulder and Hand Imposible de realizar (4.1-5)
Score)

Dias de Incapacidad médica Cuantitativa- Dias

incapacidad laboral asignada al razon Caracter numérico
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Plan del analisis estadistico

Tamaifo muestral

Z2*(p) * (1-p)
SS =
C2

Donde:

Z = Valor de Z (por ejemplo. 1.96 para un 95% de nivel de confianza)
p = porcentaje de la eleccién, expresado como un decimal (.5 utilizado para el tamafio
muestral requerido)

¢ = Intervalo de confianza. Expresado como decimal.

Para tener un 80% de probabilidad de detector una significacion (al nivel 5%) a
diez puntos de diferencia 0 méas en la media total del Score Constant entre dos grupos,
asumiendo una desviacion standard de 15 puntos y una pérdida de seguimiento de 10

pacientes por grupo, necesitamos un total de 162 pacientes.
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Analisis de datos

No se llevaran a cabo analisis internos. El andlisis de datos sera llevado a cabo por
un experto en bioestadistica al finalizar el periodo de seguimiento.

Los pacientes correctamente randomizados que debido al tipo de fractura o al
instrumental quirdrgico sean intervenidos con técnica diferente a la que les correspondia,
seran apartados del estudio y grabados como pérdidas durante el seguimiento.

Para la estadistica descriptiva analizaremos los siguientes datos:

e [Edad
e Género
e Lateralidad

e Tipo de fractura: grados de Neer
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Estadistica descriptiva:

e Media
X
X Xy +oatkX
: | N e
Media = = 2
M H

e Desviacién estandar

D -m)’

0=
n—1

e EIl test de Mann-Whitney se utilizard para comparar valores pre y
postoperatorios, asi como preoperatorios y resultados a largo plazo del
Test funcional de Constant, y DASH, y clasificacion de fractura segun

Neer

+ 1
U,=nn, + —H"(HE ) —ZRG

and

n(n, +1
U,=nn, + h(; }_ZR!:
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Contraste de hipotesis

Haremos un analisis escalonado y utilizaremos una regresion lineal para
determinar la relacion entre la intervencion, lateralidad, género, edad, lado y dolor y los
valores que obtenemos de las diferentes escalas pre y postoperatorio

La variable dependiente sera el test de Constant y la clasificacion del tipo de
fractura segun Neer e intoduciremos todas las variables independientes en la regresion
lineal con cada una de las dependientes

Con los resultados construiremos una tabla, donde enumeraremos la OR y

definiremos la implicacion como factor protector o factor de riesgo.

1
1pig—200
Z(X)=Bo+By X+ B, X7+

p(x)=

logit(p(x))=In(=2XL_)—7(x)

1-p(x)
Y,~B(n;,p;)

—E(Y"/ )
Pi= - X;

!

LLevaremos a cabo el analisis por intencion de tratar, y el analisis utilizando el
SPSS software (SPSS for Windows release 12.0, SPSS, Chicago, Illinois) siendo la

significacion elegida de P<0.5
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Cuestiones éticas

El estudio se realiz6 de acuerdo con los principios éticos establecidos para la
investigacion en seres humanos en la Declaracion de Helsinki y revisiones posteriores.
Se solicitd la aprobacion del Comité de Etica del Hospital Virgen de la Victoria (centro

publico donde vamos a realizar nuestro estudio).

En todo momento, garantizar la confidencialidad de la informacion de
conformidad con lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal y la Ley 41/2002 de 14 de noviembre
reguladora de la autonomia del paciente y de los Derechos y Obligaciones de Informacion
y Documentacién Clinica. El tratamiento de datos personales ha sido aprobado por la

Agencia Espafiola de Proteccion de Datos.

Cada paciente que quiere ser parte de la prueba se informard oralmente y por
escrito. A los pacientes que deciden unirse al estudio se les pidi6 que firmasen un
formulario de consentimiento informado. El protocolo del estudio, incluyendo el
formulario de consentimiento informado y la informacion del paciente han sido

aprobados por el Comité de Etica de Investigacion Médica.

Evaluacion econémica

Se utiliza un horizonte temporal de 10 afos. Se establece este periodo de tiempo

para evaluar los resultados a largo plazo.

El coste de cualquier cirugia varia significativamente entre cirujanos,

instalaciones médicas, y regiones.
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Los costos de medicamentos seran proporcionados por el servicio de farmacia
hospitalaria, salarios / hora y los gastos de alojamiento / dia, por la Contabilidad Analitica
Sistema de Gestion Hospitalaria (COANHyD), mientras que el costo de los consumibles
se obtendra a partir de la fuente de departamento. La moneda es el euro y utilizamos no

se aplican las tasas de descuento.

Los costos seran financiados por el Sistema Nacional de Salud Publica, debido a
la intervencion y el procedimiento no cambian respecto a los tratamientos actuales de este
tipo de fractura. Por lo tanto, serd costo necesario acerca de las fuentes de trabajo y

bibliografia estadistica
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