
 
  

 
 

 
TÍTULO 

 
ESTUDIO PROSPECTIVO RANDOMIZADO DEL 

TRATAMIENTO DE LAS FRACTURAS DEL HÚMERO 
PROXIMAL 

PRÓTESIS INVERTIDA VS TRATAMIENTO CONSERVADOR 
EN LAS FRACTURAS DESPLAZADAS DE 4 PARTES 

 
 

 

 
 
 

 

AUTORA 
 

Natalia Medina León 
 
 
 
 

 
 Esta edición electrónica ha sido realizada en 2015 

Tutor Dr. Antonio Pablo Rosales Varo 
Curso Máster Universitario en Patología del Hombro (2014/15) 
ISBN 978-84-7993-681-5 

 Natalia Medina León 

 De esta edición: Universidad Internacional de Andalucía  

Fecha 
documento 

2015 

Universidad Internacional de Andalucía, 2015



 
 

 

 
 

 
 
 
Reconocimiento-No comercial-Sin obras derivadas 
 
Usted es libre de: 

 Copiar, distribuir y comunicar públicamente la obra. 

Bajo las condiciones siguientes: 

 Reconocimiento. Debe reconocer los créditos de la obra de la manera. 
especificada por el autor o el licenciador (pero no de una manera que sugiera 
que tiene su apoyo o apoyan el uso que hace de su obra).  

 No comercial. No puede utilizar esta obra para fines comerciales.  
 Sin obras derivadas. No se puede alterar, transformar o generar una obra 

derivada a partir de esta obra.  

 

 Al reutilizar o distribuir la obra, tiene que dejar bien claro los términos de la 
licencia de esta obra.  

 Alguna de estas condiciones puede no aplicarse si se obtiene el permiso del 
titular de los derechos de autor. 

 Nada en esta licencia menoscaba o restringe los derechos morales del autor.  

 
 

Universidad Internacional de Andalucía, 2015



	
  
	
  
	
  
	
  

Proyecto	
  final	
  	
  
del	
  

	
  
I	
  MASTER	
  	
  

UNIVERSITARIO	
  	
  
PATOLOGÍA	
  DEL	
  HOMBRO	
  

	
  
	
  
	
  
	
  
	
  
	
  
	
  

Alumna.-­‐Natalia	
  Medina	
  León	
  
Coordinación.-­‐	
  Antonio	
  Pablo	
  Rosales	
  Varo	
  

Febrero	
  2015.	
  

	
  

Universidad Internacional de Andalucía, 2015



	
  

	
  

	
  
	
  
PROYECTO	
  DE	
  ESTUDIO	
  
	
  
	
  
	
  
TÍTULO.-­‐	
  	
  
ESTUDIO	
   PROSPECTIVO	
   RANDOMIZADO	
   DEL	
   TRATAMIENTO	
   DE	
  
LAS	
  FRACTURAS	
  DEL	
  HUMERO	
  PROXIMAL:	
  PROTESIS	
   INVERTIDA	
  
VS	
   TRATAMIENTO	
   CONSERVADOR	
   EN	
   LAS	
   FRACTURAS	
  
DESPLAZADAS	
  DE	
  4	
  PARTES	
  
	
  
	
  
	
  
	
  
Introducción	
  
	
  

La	
  fractura	
  proximal	
  de	
  humero	
  es	
  una	
  de	
  las	
  fracturas	
  más	
  prevalentes	
  en	
  
la	
   gente	
   de	
   edad	
   avanzada,	
   siendo	
   estas	
   clasificadas	
   en	
   su	
   mayoría	
   como	
  
mínimamente	
   desplazadas.	
   Parece	
   que	
   hay	
   consenso	
   en	
   el	
   tratamiento	
  
conservador	
   de	
   las	
   fracturas	
   del	
   humero	
   proximal	
   cuando	
   hay	
   poco	
  
desplazamiento	
   obteniéndose	
   unos	
   aceptables	
   niveles	
   de	
   función	
   y	
   dolor.	
   Sin	
  
embargo,	
   cuando	
   la	
   fractura	
   está	
   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	
  osteoporótico	
  lleva	
  al	
  fracaso	
  a	
  la	
  mayoría	
  de	
  sistemas	
  de	
  
osteosíntesis	
  empleados,	
  produciendo	
  por	
  tanto	
  un	
  déficit	
  funcional	
  importante	
  en	
  
el	
  paciente.	
  	
  

	
  

	
  

	
  

Justificación	
  
Tradicionalmente	
   las	
   fracturas	
   complejas	
   del	
   húmero	
   proximal	
   han	
   sido	
  

tratadas	
   mediante	
   la	
   sustitución	
   protésica	
   con	
   hemiartroplastia.	
   Los	
   resultados	
  
obtenidos	
   con	
   este	
   procedimiento	
   son	
   descorazonadores	
   respecto	
   al	
   nivel	
  
funcional	
  final	
  obtenido	
  debido	
  al	
  alto	
  número	
  de	
  fracasos	
  de	
  la	
  consolidación	
  de	
  
las	
   tuberosidades	
   alrededor	
   de	
   la	
   prótesis.	
   La	
   reciente	
   aparición	
   de	
   las	
   prótesis	
  
invertidas	
  abre	
  un	
  nuevo	
  campo	
  de	
  estudio	
  de	
  su	
  aplicación	
  en	
  estas	
  fracturas	
  ya	
  
que	
  este	
  diseño	
  protésico	
  no	
  precisa	
  de	
  la	
  consolidación	
  de	
  las	
  tuberosidades	
  para	
  
poder	
  dotar	
  de	
  función	
  a	
  la	
  articulación.	
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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	
   húmero	
  proximal	
   al	
   ser	
  
tratadas	
  de	
  una	
  forma	
  conservadora	
  o	
  quirúrgica.	
  
	
  
HO:	
   No	
   existen	
   diferencias	
   entre	
   los	
   resultados	
   del	
   tratamiento	
   de	
   las	
   fracturas	
  
complejas	
   del	
   húmero	
   proximal	
   tratadas	
   conservadoramente	
   o	
   de	
   forma	
  
quirúrgica,	
  respecto	
  a	
  la	
  función,	
  el	
  nivel	
  de	
  dolor	
  y	
  la	
  percepción	
  de	
  la	
  cualidad	
  de	
  
vida.	
  
	
  
H1:	
   Existen	
   diferencias	
   entre	
   los	
   resultados	
   del	
   tratamiento	
   de	
   las	
   fracturas	
  
complejas	
   del	
   húmero	
   proximal	
   tratadas	
   conservadoramente	
   o	
   de	
   forma	
  
quirúrgica,	
  	
  respecto	
  a	
  la	
  función,	
  el	
  nivel	
  de	
  dolor	
  y	
  la	
  percepción	
  de	
  la	
  cualidad	
  de	
  
vida.	
  	
  
	
  
	
  
	
  
	
  
Material	
  y	
  métodos	
  
	
   Esta	
   investigación	
   se	
   desarrollará	
   en	
   el	
   Hospital	
   de	
   Poniente	
   de	
   Almería,	
  
con	
  una	
  muestra	
  estimada	
  de	
  20	
  casos	
  recogidos	
  durante	
  un	
  período	
  de	
  un	
  año.	
  El	
  
seguimiento	
  de	
  los	
  pacientes	
  será	
  de	
  dos	
  años.	
  	
  
	
   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	
  
húmero,	
  que	
  posean	
  los	
  criterios	
  de	
  inclusión;	
  siendo	
  introducidos	
  en	
  dos	
  grupos,	
  
uno	
  primero	
  que	
  sería	
  tratado	
  de	
  forma	
  conservadora	
  y	
  uno	
  segundo	
  en	
  el	
  que	
  se	
  
trataría	
   de	
   forma	
   quirúrgica	
   (prótesis	
   invertida);	
   con	
   una	
   posterior	
   pauta	
  
rehabilitadora	
  sea	
  operado	
  o	
  tratado	
  conservadoramente;	
  recogiendo	
  un	
  protocolo	
  
radiológico	
  previo	
  a	
  la	
  decisión	
  terapéutica	
  mediante	
  la	
  serie	
  de	
  traumatológica	
  de	
  
AP	
  verdadera	
  y	
  proyección	
  en	
  outlet,	
   	
  así	
  como	
  un	
  TAC	
  preoperatorio	
  o	
  antes	
  de	
  
comenzar	
  el	
  tratamiento	
  ortopédico.	
  El	
  estudio	
  de	
  radiología	
  simple	
  se	
  repetirá	
  en	
  
el	
  postoperatorio	
  inmediato,	
  al	
  mes,	
  a	
  los	
  6,12	
  y	
  24	
  meses	
  de	
  la	
  fractura.	
  
	
   Se	
  realizará	
  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	
  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.	
  	
  
	
   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	
  realizará:	
  
	
   -­‐	
  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	
  a	
  los	
  6,	
  12	
  y	
  24	
  meses.	
  
-­‐	
  Estudio	
  de	
  satisfacción	
  	
  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	
  decisión	
  del	
  tratamiento.	
  
-­‐ Rx	
  (AP-­‐outlet),	
  postoperatorio	
  inmediato,	
  1,6,12	
  y	
  24	
  meses	
  
Se	
  medirá:	
  
-­‐ Rx	
  quirúrgica	
  postoperatorio.-­‐	
  Reducción	
  de	
  las	
  tuberosidades.	
  
-­‐ Rx	
  mes	
  quirúrgico.-­‐	
  Estado	
  de	
  las	
  tuberosidades	
  
-­‐ Rx	
   mes	
   conservador.-­‐	
   consolidación	
   o	
   no,	
   ángulo	
   cabeza-­‐diáfisis,	
  

distancia	
  TG-­‐apex	
  de	
  la	
  cabeza.	
  
-­‐ Rx	
   6	
   y	
   12	
   meses	
   conservador.-­‐	
   consolidación	
   o	
   no,	
   ángulo	
   cabeza-­‐

diáfisis,	
  distancia	
  TG-­‐apex	
  cabeza.	
  
-­‐ Rx	
   24	
  meses	
   conservador.-­‐	
   consolidación	
   o	
   no,	
   ángulo	
   cabeza-­‐diáfisis,	
  

distancia	
  TG-­‐apex	
  cabeza,	
  necrosis	
  de	
  cabeza	
  humeral.	
  
	
   	
  
Anexo1.	
  
	
  
	
  
	
  
Criterios	
  de	
  inclusión	
  
	
  
	
   Los	
  pacientes	
  integrantes	
  en	
  este	
  estudio	
  serán	
  atendidos	
  en	
  el	
  Servicio	
  de	
  
Traumatología	
   y	
  C.O.	
  del	
  hospital	
  participante.	
   Los	
   requisitos	
  que	
  deben	
   cumplir	
  
para	
  participar	
  en	
  el	
  estudio	
  son:	
  

1. Fractura	
  desplazada	
  de	
  4	
  partes	
  aguda	
  (<	
  3	
  semanas)	
  
2. Edad	
  será	
  igual	
  o	
  mayor	
  a	
  65	
  años	
  .	
  
3. Traumatismo	
  de	
  baja	
  energía	
  
4. Demora	
  de	
  la	
  cirugía	
  menor	
  de	
  tres	
  semanas	
  
5. Contacto	
  entre	
  diafisis	
  y	
  cabeza	
  humeral	
  como	
  mínimo	
  

de	
  1	
  cm.	
  
6. No	
  antecedentes	
  de	
  patología	
  en	
  hombro	
  afecto	
  
7. Ausencia	
  de	
  deterioro	
  cognitivo	
  importante	
  (MMSE	
  de	
  

Folstein	
   con	
   el	
   punto	
   de	
   corte	
   por	
   pacientes	
  
geriátricos)	
  ANEXO	
  3.	
  

8. Deseo	
   de	
   participar	
   en	
   el	
   estudio	
  mostrado	
  mediante	
  
consentimiento	
  escrito.	
  

9. Paciente	
  independiente	
  (no	
  institucionalizado)	
  
	
  
	
  
	
  

Criterios	
  de	
  exclusión	
  
	
  
Se	
  han	
  excluido	
  a	
  los	
  pacientes	
  con	
  alguna	
  de	
  estas	
  características:	
  

1. Pseudoartrosis	
  
2. Fracturas	
  de	
  mas	
  de	
  tres	
  semanas	
  de	
  evolucion	
  
3. Fx	
  patológicas	
  
4. Refracturas	
  
5. Fracturas	
  abiertas	
  
6. Fracturas	
  ipsilaterales	
  extremidad	
  superior	
  
7. Politrauma	
  y	
  accidente	
  de	
  alta	
  energia	
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8. Embarazo	
  
9. ADVP	
  
10. Enf.	
  sistémicas	
  (esclerosis	
  multiple,….)	
  
11. Lesión	
  plexo	
  
12. Déficit	
  cognitivo	
  severo	
  según	
  SPMSQ	
  (short	
  portable	
  

mental	
  status	
  questionnaire),	
  ANEXO	
  3.	
  
13. Cambio	
  de	
  tratamiento	
  durante	
  la	
  IQ	
  
14. Edad	
  inferior	
  a	
  65	
  años	
  

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

	
  
	
  

	
  
	
  
	
  
	
  
	
  
Aspectos	
  éticos	
  

Durante	
  el	
   estudio	
   se	
   seguirán	
   las	
  directrices	
  nacionales	
  e	
   internacionales	
  
para	
   la	
   investigación	
   biomédica	
   en	
   seres	
   humanos	
   (código	
   deontológico,	
  
declaración	
  de	
  Helsinki).	
  

Se	
   seguirá	
   la	
   normativa	
   legal	
   sobre	
   confidencialidad	
   de	
   los	
   datos	
   	
   de	
  
pacientes,	
   Ley	
  Orgánica	
   de	
   Protección	
  de	
  Datos	
   de	
   Carácter	
   personal	
   de	
  España.	
  
(ley	
   orgánica	
   15/1999	
   de	
   13	
   de	
   diciembre)	
   según	
   el	
   órgano	
   de	
   control	
   de	
  
cumplimiento	
  de	
  la	
  normativa	
  de	
  Agencia	
  Española	
  de	
  Protección	
  de	
  Datos	
  (AEPD)	
  
El	
   paciente	
   tendrá	
   que	
   firmar	
   previamente	
   un	
   consentimiento	
   informado	
  que	
   se	
  
adjunta.	
  
	
  
	
  
	
  
Análisis	
  estadístico	
  

El	
  estudio	
  estadístico	
  será	
  asesorado	
  por	
  el	
  Departamento	
  de	
  Estadística	
  de	
  
la	
  Universidad	
  de	
  Granada.	
  
	
  
	
  
	
  
Test	
  que	
  se	
  deben	
  cumplimentar	
  

1. Constant	
  (función	
  del	
  hombro)	
  ANEXO	
  2	
  
2. EVA	
  (dolor)	
  
3. estudio	
  de	
  satisfacción	
  satisfacción	
  ;	
  EVA	
  a	
  los	
  6,	
  12	
  y	
  24	
  meses.	
  
4. Euro	
  Qol	
  5D	
  y	
  SST.	
  ANEXO	
  3	
  y	
  5	
  

	
  
	
  
Exploraciones	
  complementarias	
  

- Rx (AP – outlet) y TAC previos a la decisión de tratamiento 
- Rx (AP – outlet): post-operatorio inmediato, 1 mes, 6 meses, 1 

año, 2 años. 
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ANEXO	
  1.-­‐	
  
	
  
Base de datos:  
 

- nº historia 
- edad 
- sexo 
- dominancia 
- lateralidad 
- fecha fractura 
- fecha cirugía 
- abordaje 
- sutura tuberosidades 
- escisión supraespinoso 
- glenosfera (38-42) 
- EVA dolor 4 semanas-6 meses- 1año-2años 
- EVA satisfacción 4 semanas-6 meses- 1año-2años 
- Rx quirúrgico post-op (reducción tuberosidades) 
- Rx 1 mes quirúrgico (estado tuberosidades) 
- Rx 1 mes conservador (consolidación o no, ángulo 

cabeza-diafisis, distancia TG-apex cabeza) 
- Rx 6 meses-1año-2años quirúrgico (estado 

tuberosidades) 
- Rx 6 meses-1año conservador (consolidación o no, 

ángulo cabeza-diafisis, distancia TG-apex cabeza) 
- Rx 2 años conservador (consolidación o no, ángulo 

cabeza-diafisis, distancia TG-apex cabeza, necrosis 
cabeza humeral) 

- Constant: 6 meses- 1año-2años 
- EuroQol 5-D: 6 meses- 1año-2años 
- Complicaciones conservador: (pesudoartrosis, 

necesidad de tratamiento quirúrgico) 
- Complicaciones quirúrgico: (infección, luxación, cirugía 

de revisión) 
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ANEXO	
  2.-­‐ 
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ANEXO	
  3.-­‐	
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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 día 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/ DEPRESIÓN: 
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 últimos 
12 meses, mi estado de salud hoy es: 
Mejor. (1) 
Igual. (2) 
Peor. (3) 
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 ANEXO 5.- 
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ANEXO 6.-             
 
                         CENTRE: 3 
 
 
                                       Num. Assign.          Data 
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