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PROYECTO DE ESTUDIO

TITULO.-

ESTUDIO PROSPECTIVO RANDOMIZADO DEL TRATAMIENTO DE
LAS FRACTURAS DEL HUMERO PROXIMAL: PROTESIS INVERTIDA
VS TRATAMIENTO CONSERVADOR EN LAS FRACTURAS
DESPLAZADAS DE 4 PARTES

Introduccion

La fractura proximal de humero es una de las fracturas mas prevalentes en
la gente de edad avanzada, siendo estas clasificadas en su mayoria como
minimamente desplazadas. Parece que hay consenso en el tratamiento
conservador de las fracturas del humero proximal cuando hay poco
desplazamiento obteniéndose unos aceptables niveles de funcién y dolor. Sin
embargo, cuando la fractura estd desplazada hay controversia respecto a la
necesidad de hacer un tratamiento o no.

El hecho de que muchas de estas fracturas se presenten en gente de edad
avanzada con un entorno osteopordtico lleva al fracaso a la mayoria de sistemas de
osteosintesis empleados, produciendo por tanto un déficit funcional importante en
el paciente.

Justificacion

Tradicionalmente las fracturas complejas del humero proximal han sido
tratadas mediante la sustitucién protésica con hemiartroplastia. Los resultados
obtenidos con este procedimiento son descorazonadores respecto al nivel
funcional final obtenido debido al alto numero de fracasos de la consolidacién de
las tuberosidades alrededor de la protesis. La reciente aparicidon de las protesis
invertidas abre un nuevo campo de estudio de su aplicacion en estas fracturas ya
que este disefio protésico no precisa de la consolidaciéon de las tuberosidades para
poder dotar de funcion a la articulacidn.
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Objetivo

El objetivo de este estudio es evaluar el resultado funcional, el nivel de
dolor y la calidad de vida de las fracturas complejas del humero proximal al ser
tratadas de una forma conservadora o quirurgica.

HO: No existen diferencias entre los resultados del tratamiento de las fracturas
complejas del humero proximal tratadas conservadoramente o de forma
quirurgica, respecto a la funcidn, el nivel de dolor y la percepcién de la cualidad de
vida.

H1: Existen diferencias entre los resultados del tratamiento de las fracturas
complejas del humero proximal tratadas conservadoramente o de forma
quirurgica, respecto a la funcion, el nivel de dolor y la percepcion de la cualidad de
vida.

Material y métodos

Esta investigacion se desarrollara en el Hospital de Poniente de Almeria,
con una muestra estimada de 20 casos recogidos durante un periodo de un afio. El
seguimiento de los pacientes sera de dos afios.

Se trata de un estudio prospectivo randomizado (ANEXO 6) en el que se
recogen pacientes con fractura desplazadas de cuatro partes del tercio proximal de
humero, que posean los criterios de inclusion; siendo introducidos en dos grupos,
uno primero que seria tratado de forma conservadora y uno segundo en el que se
trataria de forma quirurgica (proétesis invertida); con una posterior pauta
rehabilitadora sea operado o tratado conservadoramente; recogiendo un protocolo
radioldgico previo a la decisidn terapéutica mediante la serie de traumatoldgica de
AP verdadera y proyeccion en outlet, asi como un TAC preoperatorio o antes de
comenzar el tratamiento ortopédico. El estudio de radiologia simple se repetira en
el postoperatorio inmediato, al mes, a los 6,12 y 24 meses de la fractura.

Se realizara un estudio de funcionalidad mediante el test de Costant y SST
a los 6, 12 y 24 meses de la fractura. Un estudio de calidad de vida mediante el
Euro Qol 5D alos 6, 12 y 24 meses de la fractura. Un estudio del dolor mediante la
escala de EVA a las 4 semanas, a los 6, 12 y 24 meses de la fractura.

Como los trastornos del hombro no surgen de forma aislada, sino en el
contexto de la salud global de la persona, mediremos la calidad de vida mediante el
SST y Euro Qol 5D a los 6, 12 y 24 meses de la fractura. Un estudio del dolor
mediante la escala de EVA a las 4 semanas, a los 6, 12 y 24 meses de la fractura.

Resumiendo, se realizara:

- Estudio de funcionalidad mediante test de Costant a los 6, 12 y 24 meses.

- Estudio de calidad de vida mediante el Euro Qol y SST, 6, 12 y 24 meses.

- Estudio de dolor mediante EVA, al mes y alos 6, 12 'y 24 meses.

- Estudio de satisfaccion mediante el EVA al mes, 6, 12 y 24 meses.
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Respecto a los estudios de imagen:
- Rx (AP y outlet) y TAC previos a la decisidn del tratamiento.
- Rx (AP-outlet), postoperatorio inmediato, 1,6,12 y 24 meses

Se medira:

- Rx quirurgica postoperatorio.- Reduccion de las tuberosidades.

- Rx mes quirurgico.- Estado de las tuberosidades

- Rx mes conservador.- consolidaciéon o no, angulo cabeza-diafisis,
distancia TG-apex de la cabeza.

- Rx 6 y 12 meses conservador.- consolidacién o no, angulo cabeza-
diafisis, distancia TG-apex cabeza.

- Rx 24 meses conservador.- consolidacion o no, angulo cabeza-diafisis,
distancia TG-apex cabeza, necrosis de cabeza humeral.

Anexol.

Criterios de inclusion

Los pacientes integrantes en este estudio seran atendidos en el Servicio de
Traumatologia y C.O. del hospital participante. Los requisitos que deben cumplir
para participar en el estudio son:

1.

i W

N

Criterios de exclusion

Fractura desplazada de 4 partes aguda (< 3 semanas)
Edad sera igual o mayor a 65 afios .

Traumatismo de baja energia

Demora de la cirugia menor de tres semanas

Contacto entre diafisis y cabeza humeral como minimo
de 1 cm.

No antecedentes de patologia en hombro afecto
Ausencia de deterioro cognitivo importante (MMSE de
Folstein con el punto de corte por pacientes
geriatricos) ANEXO 3.

Deseo de participar en el estudio mostrado mediante
consentimiento escrito.

Paciente independiente (no institucionalizado)

Se han excluido a los pacientes con alguna de estas caracteristicas:

Nk wh e

Pseudoartrosis

Fracturas de mas de tres semanas de evolucion
Fx patologicas

Refracturas

Fracturas abiertas

Fracturas ipsilaterales extremidad superior
Politrauma y accidente de alta energia
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8. Embarazo

9. ADVP

10.Enf. sistémicas (esclerosis multiple,....)

11.Lesion plexo

12.Déficit cognitivo severo segiin SPMSQ (short portable
mental status questionnaire), ANEXO 3.

13.Cambio de tratamiento durante la IQ

14.Edad inferior a 65 afios

El protocolo de rehabilitacién que se sigue es el recomendado por la SECHC tanto
para las protesis invertidas como para las fracturas.

Aspectos éticos

Durante el estudio se seguiran las directrices nacionales e internacionales
para la investigacion biomédica en seres humanos (codigo deontologico,
declaracion de Helsinki).

Se seguira la normativa legal sobre confidencialidad de los datos de
pacientes, Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter personal de Espaiia.
(ley organica 15/1999 de 13 de diciembre) segin el 6rgano de control de
cumplimiento de la normativa de Agencia Espafola de Proteccién de Datos (AEPD)
El paciente tendra que firmar previamente un consentimiento informado que se
adjunta.

Analisis estadistico
El estudio estadistico sera asesorado por el Departamento de Estadistica de
la Universidad de Granada.

Test que se deben cumplimentar
1. Constant (funcién del hombro) ANEXO 2
2. EVA (dolor)
3. estudio de satisfaccion satisfaccion ; EVA alos 6, 12 y 24 meses.
4. Euro Qol 5Dy SST. ANEXO 3y 5

Exploraciones complementarias
- Rx (AP —outlet) y TAC previos a la decision de tratamiento
- Rx (AP - outlet): post-operatorio inmediato, 1 mes, 6 meses, 1
ano, 2 anos.
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ANEXO 1.-

Base de datos:

n° historia

edad

sexo

dominancia

lateralidad

fecha fractura

fecha cirugia

abordaje

sutura tuberosidades

escision supraespinoso

glenosfera (38-42)

EVA dolor 4 semanas-6 meses- 1ano-2afos

EVA satisfaccion 4 semanas-6 meses- 1afo-2anos
Rx quirurgico post-op (reduccion tuberosidades)
Rx 1 mes quirurgico (estado tuberosidades)

Rx 1 mes conservador (consolidacion o no, angulo
cabeza-diafisis, distancia TG-apex cabeza)

Rx 6 meses-1afio-2anos quirdrgico (estado
tuberosidades)

Rx 6 meses-1afo conservador (consolidacion o no,
angulo cabeza-diafisis, distancia TG-apex cabeza)
Rx 2 afos conservador (consolidacién o no, angulo
cabeza-diafisis, distancia TG-apex cabeza, necrosis
cabeza humeral)

Constant: 6 meses- 1afo-2afnos

EuroQol 5-D: 6 meses- 1ano-2anos
Complicaciones conservador: (pesudoartrosis,
necesidad de tratamiento quirurgico)
Complicaciones quirurgico: (infeccién, luxacién, cirugia
de revision)
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ANEXO 2.-

CONSTANT SCORE

Patient’s Details Operation/Diagnosis: Date:
Side: R L
Examination: Pre-op
3 monsks Gmonths
1 year 2 years ___Yyears
A-Pain (/15): Average(1-2) D A
1. Do you have paiz in your szounlder (sormal activities)?
No=15pes, Mild pain = 10 pes, Moderats = 5 pis, Severs or permansu: = 0. —_—

1 Lipear scale:
I£ 0" mesans no paiz and “15" is the maximun: pain you caz expsriescs, pleass circle whare is the lovel of
paiz of your shoulder. (Points given ars ioverse to t2s scale. E.g level 3 in the scale means 10 pointi)

Levelofpain: | |
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 W 1 12 13 14 15
Potnts [ ]
15 ¥ 13 12 11 109 8 7 6 5 4 3 2 1 0
B .- Activities of daily living ('20)  Toml(1=2+3+4) G
1. Is vour occupasiom or daily livizg limited by your shoulder?
No=4, Moderats Smuaticn = 2, svere limitation =0 —
2. Arc your letsurse azd rscreational activities limitsd by your shouldss?
No=4, Moderate Emuzaticn =2, Severe Emitation =0 I
3. Is your night slesp distarbed by your shouldes?

Sometimes =1, Yee=0 —
you C32 Mse your arm for painless, reasonzbly
1pboid (swemmum) =4, Neck=§, Head=5  Abovelead=10

4. State to wiat lev
Wamt=2,

C.- Range of movement (leave t2is for t2s doctor or physiotherapist) (/40):  Toaal(1=2-3-4) D C

1.-FWD Flexson: 0-30 Opts 2-Abduction: 0-30
31-60 2pts
— €1-90 4pts —
91-120 Spts
121- 15 Spts 121
=130 0pt:
3.- External Rocatox: 4- Imter=al Rotation: (Dorsum band te)
Hazd behizd bhead & slbow forward 2 Thigh 0
Hazd bekind 2ead & slbow back 4 Battock 2
Hazd 2bove bead & slbow forward § S1;oint 4
Hazd above kead & olbow back 8 Waise é
Full elovation of arm 10 T12 8

Berwesn shoulder bladss 10

D.-Power (/25): Points: average (kg)x2 = I D

Fistpull: Sscoxd pull: Thizd peal Fouzth pull Fifth pulk
Average pulls:

TOTAL (/100): A+B+C+D
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ANEXO 3.-

THE SHORT PORTABLE MENTAL STATUS QUESTIONNAIRE (SPMSQ)

Respuesta

Pregunta Respuesta
Incorrecta

1. ¢{Que fecha es hoy?

2. {Que dia de la semana es hoy?

3. ¢Donde estamos?

4. ¢Cudl es tu numero de teléfono?

5. ¢Cudntos afos tienes?

6. {Qué dia nacié?

7. ¢{Quien es el presidente del gobierno?

8. ¢{Quién era el presidente anterior?

9. (Cuél es el apellido de su madre?

10. éPuede descontar desde 20 de tres en tres?

PUNTUACION:*
0-2 errores: funcién mental normal

3-4 errores: deteerioro cognitivo leve
5-7 errores: deterioro cognitivo moderado
8 or mas errores: deterioro cognitivo severo

*Se permite un error mas en la puntuacion si el paciente tiene una educacién
primaria o inferior.

*Se permite un error menos si el paciente ha tenido educacion universitaria.

Source: Pfeiffer, E. (1975). A short portable mental status questionnaire for the
assessment of organic brain deficit in elderly patients. Journal of American Geriatrics
Society. 23, 433-41.
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ANEXO 4.-

CUESTIONARIO DE SALUD EUROQOL-5D (EQ-5D)

Marque con una cruz la respuesta de cada apartado que mejor describa su
estado

de salud en el dia de hoy.

MOVILIDAD:

No tengo problemas para caminar. (1)
Tengo algunos problemas para caminar. (2)
Tengo que estar en la cama. (3)

CUIDADO PERSONAL.:

No tengo problemas con el cuidado personal. (1)
Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme. (2)
Soy incapaz de lavarme o vestirme. (3)

ACTIVIDADES COTIDIANAS: (p.ej. trabajar, estudiar, hacer las tareas

domésticas, actividades familiares o durante el tiempo libre).

No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas. (1)
Tengo algunos problemas para realizar mis actividades cotidianas. (2)
Soy incapaz de realizar mis actividades cotidianas. (3)

DOLOR/ MALESTAR:

No tengo dolor ni malestar. (1)

Tengo moderado dolor o malestar. (2)
Tengo mucho dolor o malestar. (3)

ANSIEDAD/ DEPRESION:

No estoy ansioso o deprimido. (1)

Estoy moderadamente ansioso o deprimido. (2)
Estoy muy ansioso o deprimido. (3)

Comparado con mi estado general de salud durante los ultimos
12 meses, mi estado de salud hoy es:

Mejor. (1)

Igual. 2)

Peor. (3)
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ANEXO 5.-

CONSULTAS EXTERNAS UNIDAD DE HOMBRO
SIMPLE SHOUDER TEST
NHC y Nombre del Paciente Operacion/Diagnostico Fecha:
Lateralidad: R L
Examen: Pre-op

3 meses 6 meses

1ano 2 afios __anos
1. ;Esta comodo su hombro con el brazo en reposo a su lado? Si No
2. ;Le permite dormir bien su hombro? Si No

3. {Puede alcanzar la parte de su espalda con el brazo afectado para meterse la camisa? Si No

4, ;Puede colocar 1a mano del brazo afectado detrds de sucabezaconelcodorectohacia Si No

el lado del cuerpo?

5. ;{Puede colocar una moneda con el brazo afectado encima de un estante, al nivel del Si No
hombro, sin doblar el codo?

6. ;Puede alzar 1 libra (1/2 kilogramo o 1/2 litro de leche) con el brazo afectado a el Si No
nivel del hombro sin doblar el codo?

7. {Puede alzar 8 libras (un galon de leche) con el brazo afectado a el nivel del hombro Si No
sin doblar el codo?

8. ;Puede llevar veinte libras (9 kgr) al lado con su brazo afectado? Si No

9. ;Piensa que puede tirar una pelota por debajo (pe. petanca o bolos) a 20 yardas o 18 Si No
metros con el brazo afectado?

10. ;Piensa que puede tirar una pelota por encima de la cabeza (pe. balonmano, jabalina) Si  No
a 20 yardas o 18 metros con el brazo afectado?
11. ;Puede lavarse la espalda del lado opuesto con el brazo afectado? Si No

12. ;El hombro le permitiria trabajar tiempo completo en su trabajo actual? Si No
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ANEXO 6.-

ALEATOR:

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

IMIM/Barcelona

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

CENTRE:

3

Num.

Assign.
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ALEATOR:

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

IMIM/Barcelona

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB
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ALEATOR:

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

Tractament

IMIM/Barcelona

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB

AMB
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