= UNIVERSIDAD PERUANA Facultad de

: $ © CAYETANO HEREDIA MEDICINA

& ~
L

FACTORES ASOCIADOS A LA PERDIDA DE LA REDUCCION

DE FRACTURAS DE HUMERO PROXIMAL, TRATADAS CON

PLACA ANATOMICA BLOQUEADA DE HUMERO PROXIMAL

EN EL SERVICIO DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA DEL

HOSPITAL NACIONAL CAYETANO HEREDIA, DE ENERO DE
2010 HASTA DICIEMBRE DE 2020.

FACTORS ASSOCIATED WITH THE LOSS OF REDUCTION OF
PROXIMAL HUMERUS FRACTURES, TREATED WITH
ANATOMICAL LOCKED PROXIMAL HUMERUS PLATE IN THE
ORTHOPEDICS AND TRAUMATOLOGY SERVICE OF THE
CAYETANO HEREDIA NATIONAL HOSPITAL FROM JANUARY
2010 TO DECEMBER 2020.

PROYECTO DE INVESTIGACION PARA OPTAR POR EL TITULO
DE SEGUNDA ESPECIALIDAD PROFESIONAL EN ORTOPEDIA
Y TRAUMATOLOGIA

AUTOR
JAIR EDUARDO DE JESUS CRISANTO BARRETO

ASESOR
HERBERT RONALD VILLALOBOS GUSTAVSON

LIMA — PERU
2022



RESUMEN

Las fracturas de himero proximal representan el 45% del total de las fracturas de himero,
ademas su incidencia sigue aumentando en la poblacion adulta; sin embargo, no existe un
consenso de tratamiento en fracturas desplazadas, por lo cual se han estudiado diferentes
opciones, siendo una de ellas la fijacion con placa anatomica bloqueada. Este es el
tratamiento de mayor aceptacion, considerado el estdndar de oro; no obstante, la tasa de
complicaciones es alta, siendo la perdida de la reduccion la mas frecuente. El presente
proyecto de investigacion busca determinar los factores asociados a la pérdida de la
reduccion de fracturas de humero proximal, tratadas con placa anatdmica bloqueada de
hamero proximal en el servicio de Ortopedia y Traumatologia del Hospital Nacional
Cayetano Heredia, de enero de 2010 hasta diciembre de 2020. Para ello, se plantea un
estudio observacional, analitico, de corte transversal y retrospectivo. La muestra estaria
conformada por todos los pacientes intervenidos quirirgicamente desde el afio 2010 hasta
el afio 2020 que cumplan con los criterios de inclusion, tales como haber sido tratados
quirdrgicamente con placa anatémica blogueada ante fracturas de himero proximal, tener
entre 18 y 65 afios, contar con datos radiograficos y reporte operatorio completo y haber
sido intervenidos dentro de las dos semanas de ocurrida la fractura. Una vez obtenidas las
historias clinicas de los pacientes con CIE 10 S42.2 correspondientes a la muestra, el acceso
al sistema de radiografias del hospital y a la base de datos correspondiente, se recopilara la
informacidn en Microsoft Excel y se procesara usando el paquete de software estadistico
Stata. Para determinar la asociacion entre los distintos factores y la pérdida de reduccion
se usaran las pruebas t de Student y prueba exacta de Fisher (o la prueba Chi 2),
considerando un intervalo de 95% de confianza y el valor p correspondiente. Finalmente,
para determinar el tipo de asociacidn de cada factor evaluado, se calculara el OR de las
diferentes variables.

Palabras clave: fracturas de humero proximal, fijacion con placa anatomica blogueada de
hamero proximal, factores asociados a pérdida de la reduccién.



1. INTRODUCCION

Las fracturas de humero proximal son las terceras méas frecuentes de miembro
superior, representando el 14,7% de todas las fracturas de esta region anatomica y
el 8,2% de la causa global de urgencias (1). Presentan una prevalencia del 5%
aproximadamente, segln varios estudios realizados en diferentes paises y
poblaciones (2). Ademas, son cada vez mas comunes, con un aumento de 2,5 veces
en la incidencia durante los Gltimos 30 afios (3).

En su mayoria, son fracturas no desplazadas; en estos casos, el tratamiento
conservador es de eleccion, obteniendo resultados funcionales favorables. Sin
embargo, en fracturas desplazadas, en 3 0 4 partes, en huesos de mala calidad 6sea
y en adultos mayores, el tratamiento no esta claramente definido. (4) (5)

Se han estudiado diferentes opciones de tratamiento quirdrgico, siendo la fijacion
con placa anatémica bloqueada la de mayor uso, convirtiéndose en el estandar de
oro en los estudios biomecanicos, pues ha demostrado su capacidad para resistir
las cargas fisiologicas (6). No obstante, la tasa de complicaciones sigue siendo
alta. En una revision sistematica de 514 pacientes, se encontrd una tasa de
complicaciones de 48.8% (7), con tasas de re operaciones de hasta el 30%, siendo
las fallas mecanicas del implante la principal causa (8).

En un estudio retrospectivo de un solo centro de 190 pacientes adultos con
fracturas de humero proximal, tratados con una placa bloqueada, entre 2011 y
2014, el resultado primario fue la necesidad de re intervenciones debido al fracaso
de la fijacion (8).

Al respecto, varios estudios han evaluado diferentes parametros radiograficos
como la calidad ésea, el nimero de fragmentos 6seos, la reduccién del calcar, el
angulo cérvico diafisiario postoperatorio, entre otros. En un analisis multivariante,
se determind que el aumento de la edad, las fracturas en 4 partes y la alineacion en
varo del &ngulo cérvico diafisiario se asociaron significativamente con pérdida de
la reduccion (9).

Por citar otro ejemplo, en un estudio retrospectivo, se vio que la ausencia de
tornillos de calcar y la fijacion con desalineacion residual en varo (angulo cabeza-
diafisis < 120°) aumentaron el riesgo de fracaso de la fijacion (8).

Otro estudio que comparo resultados funcionales post operatorios, determiné que
los pacientes de sexo femenino y con fracturas mas complejas segun la clasificacion
AO, tuvieron menores puntuaciones en la escala de Constant. Teniendo en cuenta
los parametros radiograficos, se observé que aquellos pacientes con un angulo
cervico diafisiario mayor tenian mejores resultados funcionales. (10)

Un estudio actual, realizado en un Hospital de la India, también observo que el sexo
femenino, las fracturas en 4 partes y la ausencia de continuidad entre la cabezay la
region metafisaria, se asociaron de forma independiente con una mala funcion del



hombro y la aparicién de complicaciones como pseudoartrosis y necrosis avascular.
(11)

Teniendo en cuenta que los pardmetros antes mencionados no se lograran restaurar
con la fijacion con placa anatomica, la artroplastia total reversa podria ser una
opcion favorable. Grubhofer et al, observé resultados funcionales favorables segun
la puntuacion de Constant, en pacientes adultos mayores con fracturas complejas
de humero proximal, que fueron tratados con artroplastia total reversa. (12)

En suma, no existe ain consenso sobre el tratamiento de este tipo de fractura y qué
factores influyen en la estabilidad mecanica de la fijacion, a ello se suman altas
tasas de complicaciones y reoperaciones. Esta situacion se agrava en un contexto
en donde las fracturas de humero proximal representan la tercera fractura por
fragilidad mas frecuente en la poblacién adulta mayor.

Asimismo, ante el aumento de la incidencia de fracturas de humero proximal, han
aumentado también los casos de tratamiento quirtrgico con placas anatomicas
bloqueadas, por ser el tratamiento preferentemente utilizado en este tipo de
fracturas. En ese sentido, este estudio permitiria tener un andlisis actualizado de los
resultados de dicho tratamiento quirdrgico en cuanto respecta a las complicaciones
suscitadas; concretamente, la pérdida de reduccion, por ser la complicacion post-
operatoria mas recurrente, de manera que se pueda identificar los factores
asociados.

El Centro Especializado de Ortopedia y Traumatologia (CETO) del Hospital
Nacional Cayetano Heredia es un punto referencial del pais con gran afluencia de
pacientes, caracteristica que contribuira a la mayor consistencia de la informacién.
Ello, sumado al escaso numero de investigaciones a nivel de nacional y en
Latinoamérica, hace propicio un estudio que provea de informacion cientifica
actualizada a los especialistas.

La identificacion de los factores que aumentan el riesgo de pérdida de reduccion
permitiria evaluar la pertinencia del tratamiento con placa anatdmica blogueada en
cada paciente. Esto es de gran relevancia tomando en cuenta que, ante la falta de
consenso médico, dicho tratamiento es el prevalente, sin que necesariamente sea el
que aporte los mejores resultados en todos los tipos de pacientes.

Tomando en cuenta las justificaciones expuestas alrededor de este proyecto de
investigacion, cabe destacar que el fin ultimo de este analisis versa sobre mejorar
la calidad de vida de los pacientes atendidos por fracturas de himero proximal.
Pues, la pertinencia o no de un tratamiento quirurgico no depende unicamente de
las caracteristicas del mismo, sino que se encuentra asociada a una serie de
factores, que van desde la constitucion biologica propia del paciente hasta factores
relacionados con la fractura y/o las caracteristicas de la intervencion. En ese
sentido, la identificacion de los factores asociados a la pérdida de reduccion
contribuira a evaluar la pertinencia del tratamiento con placa anatdmica bloqueada
para el logro de mejores resultados post operatorios en los pacientes.



2. OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GENERAL

Determinar los factores asociados a la pérdida de la reduccion en
fracturas de humero proximal, tratadas con placas anatomicas
bloqueadas, en el servicio de Traumatologia y Ortopedia del Hospital
Nacional Cayetano Heredia, de enero de 2010 hasta diciembre de 2020.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Determinar las caracteristicas radiograficas pre y post operatorias que se
asocian con la pérdida de la reduccion en fracturas de humero proximal,
tratadas con placas anatémicas bloqueadas.

Evaluar factores sociodemograficos, como la edad y el sexo, asociados a
la pérdida de la reduccion en fracturas de hiumero proximal, tratadas con
placas anatdmicas bloqueadas.

Evaluar la calidad 6sea como factor asociado a la pérdida de la reduccion
en fracturas de humero proximal, tratadas con placas anatémicas
bloqueadas.

Evaluar el nimero de fragmentos 6seos como factor asociado a la pérdida
de la reduccion en fracturas de humero proximal tratadas con placas
anatémicas blogqueadas.

Evaluar el angulo cérvico diafisiario post operatorio como factor
asociado a la pérdida de reduccion en fracturas de humero proximal
tratadas con placas anatomicas bloqueadas.

Evaluar la reduccion del calcar como factor asociado a la pérdida de la
reduccién en fracturas de hdmero proximal, tratadas con placas
anatémicas blogueadas.



3. MATERIAL Y METODO

Tipo de Investigacion:
e Por intervencion del investigador : Observacional.

e Segun disefio de analisis y alcance de resultados : Analitico

e Segun el periodo de observacion : Transversal
e Segun la temporalidad : Retrospectivo
Poblacion:

e Pacientes mayores de 18 afios con fracturas de humero proximal que
fueron intervenidos quirdrgicamente, a quienes se les realizd una
reduccion abierta y fijacion con placas anatdmicas bloqueadas, que
fueron atendidos en el servicio de Traumatologia y Ortopedia del
Hospital Nacional Cayetano Heredia, desde enero de 2010 hasta
diciembre de 2020.

Criterios de Inclusion:
e Pacientes de ambos sexos.
e Edad entre los 18 y 65 afios.

e Fracturas de humero proximal tratadas quirdrgicamente con placa
anatomica blogueada.

e Datos radiograficos completos: radiografia preoperatoria, post operatoria
inmediata, radiografia a 1 afio de la cirugia.

e Pacientes que fueron intervenidos dentro de las 2 semanas de la fractura.

e Pacientes con datos completos en reporte operatorio.

Criterios de Exclusion:
e Pacientes que no fueron tratados con placa anatémica bloqueada.

e Pacientes en los que se uso algun tipo de injerto dseo.



Muestra:

Todos los pacientes intervenidos quirtrgicamente desde afio 2010 hasta el afio
2020 que cumplan con los criterios de inclusion.



Definicion Operacional de Variables

Tabla 1
Operacionalizacion de variables
TIPO DE ESCALA DE -
VARIABLES - 5 OPERACIONALIZACION
DEFINICION CONCEPTUAL | yARIABLE | MEDICION
Sexo Clasificacion teniendo en cuenta Nominal Categoria 0= masculino
caracteristicas anatomicas y dicotomi 1=femenino
o cromosomicas Icotomica
Caracteristicas
del paciente Edad El tiempo transcurrido desde el Ordinal Categoria 0=de 18 a 65 afios
nacimiento del paciente hasta el dicotémica 1=mayores de 65 afios
momento del estudio.
indice de . o . -
tuberosidad | Hace referencia a la calidad 6sea Ordinal Categoria 0= menor de 1.4
deltoidea local en el himero proximal dicotémica 1= mayor o igual de 1.4
Clasificacion | Se basa en el desplazamiento de Categoria gfmgg; gpg %
radioldgica tipo fragmentos entre si. Nominal policotémica 5=Neer tiBo 3
Neer 3=Neer tipo 4
Caracteristicas Esel an _quI cre?d? entre una linea O=menor de 105° (de)splazamiento en
de la fractura A - erpendicular al plano anatdmico - . varo
Angulo del eje el cuelloy el eje de la dié&fisis del Ordinal (.:ategor.'a
del cuello himero dicotdmica 1= mayor 0 igual a 105 °
(desplazamiento en valgo)




Los tornillos de calcar se
definieron como tornillos de 3,5

; mm colocados oblicuamente ; 0 0=si
Usg ?e t(I)rnIIIo blogqueados en la placa y con Nominal d(.:ategor'la 1=no
elcalcar | " gyjecion en el cuadrante icotomica
inferomedial de la cabeza humeral
EI§ el angulo (cjr_eacllo erlmtrtla una (l):éngulo menorlgg 13({%0
A : inea perpendicular al plano : , =angulo entre 130° y 150°
Caracteristicas Angulo del eje anatomico del cuello ?/ el eje de la Ordinal C_ateg,orlg 2=angulo mayor de 150°
st del cuello diéfisis del himero luego de la policotomica
de la fijacion fijacion con placa PHILOS
con placa
Dlogueaca realiza con o1 oyetivo db llevar Categoria O=trasdeltoideo
' Tipo d_e a cabo la reduccion y fijacion de Nominal dicotémica 1=deltopectoral
abordaje la fractura
eSne cllef.inidé lcom‘ﬁel cirglk;ilcr)nle: Categoria 0=pérdida de la reduccion
Pérdida de la reduccion € e de cucio o= para | Nominal dicotémica 1=sin pérdida de la reduccion

altura de cabeza humeral.




Procedimientos y Técnicas:

Los datos se obtendran de las historias clinicas, el reporte operatorio, el sistema de
radiografias del hospital y la base de datos creada por los residentes y alumnos de
la Universidad Peruana Cayetano Heredia.

Instrumentos

1. Ficha de Recoleccion de Datos (Anexo N°1) (Ver seccion de

anexos)
Procedimientos

2. Se solicitara la aprobacién del proyecto por parte de las autoridades
de la Universidad Peruana Cayetano Heredia y el Hospital Nacional

Cayetano Heredia.

3. Se acudird al servicio de estadistica y se buscara a los pacientes con
CIE 10 S42.2.

4. Se solicitaran las historias clinicas de los pacientes, con el objetivo

de revisar los reportes operatorios y datos generales de los mismos.

5. Se solicitara el acceso al sistema de radiografias del hospital y a la

base de datos creada por los residentes y alumnos de la UPCH.

6. Se llenaran los formularios de recoleccion con los datos necesarios
para el estudio, listados y revisados, para evaluar el control de
calidad del llenado.

7. Se recopilara la informacion en el programa Microsoft Excel 2010.

8. Se sistematizara y codificara la informacion haciendo uso del

paquete de software estadistico Stata.

El instrumento, que serd la ficha de recoleccion de datos, se realizo en base a los
objetivos del estudio y la operacionalizacion de las variables. Los puntos a tratar
seran los siguientes:

10



1. Caracteristicas de los pacientes: edad, sexo e indice de tuberosidad
deltoidea.

2. Caracteristicas de la fractura: clasificacion de Neer, &ngulo del eje del
cuello.

3. Caracteristicas de la fijacion con placa anatdmica bloqueada: Uso de
tornillo del calcar, &ngulo del eje del cuello, tipo de abordaje.

4. Pérdida de la reduccion: pérdida del &ngulo del eje del cuello y pérdida
de la altura humeral.

Aspectos éticos

El identificador del paciente sera el niumero de historia clinica. De este modo, la
base de datos estara anonimizada, con lo cual, se protege la privacidad de los datos
personales de los pacientes que seran evaluados.

En linea con lo anterior, el uso de datos de pacientes anonimizados para estudios

estadisticos y epidemioldgicos no requiere su consentimiento informado especifico,
ya que se considera una evaluacion de la calidad de la atencion.

Ademas el proyecto pasaré por el Comité Institucional de Etica en Investigacion de
la UPCH.
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Plan de Anélisis:

Se creara la base de datos en Microsoft Excel.

Se procedera a limpiar la base de datos con el paquete de software
estadistico Stata.

Se realizara una descripcion de las variables del paciente, de la fractura y
de la fijacion, segun los datos obtenidos en el Anexo N°1, mediante el uso

de frecuencias y porcentajes.

Se calculara el indice de tuberosidad deltoidea y el &ngulo del eje del cuello
del humero en el estado preoperatorio, post operatorio inmediato y a 1 afio

de la fijacion.

Se evaluaré radiografias post operatorias a 1 afio de la fijacion, segun los

criterios de pérdida de la reduccion descritos en el Anexo N° 1.

Se determinard la asociacion entre las distintas variables y la pérdida de la
reduccién en funcion de las pruebas t de Student (para comparar
promedios) y prueba exacta de Fisher o la prueba Chi 2. Se considerd en
cada caso el intervalo de confianza al 95 por ciento y el valor p

correspondiente.

Se calculara el OR de las diferentes variables.

La Tabla 2 describe el plan de andlisis en cuanto a la informacidn que se necesita

para la construccion de los Odds Ratio en cada uno de los posibles factores

asociados con la pérdida de reduccion.
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Tabla 2

Esquema de construccion de los Odds Ratio

RESULTADO POST
FACTOR EVALUADO OPERATORIO ODD
Con pérdida de | Sin pérdida de |RATIO
Nombre Valores reduccién reduccion
Femenino
Sexo -
Masculino
Mayores de 65
Edad afnos
De 18 a 65 afos
indice de <14
tuberosidad >=14
deltoidea e
Clasificacion Tl_po v
S Tipo Il
radioldgica tipo .
Neer Tl.po 1
Tipo |
Angulo del eje del < 105°
cuello _ o
preoperatorio >=105
Uso del tornillo Si
del calcar No
i . < 130°
Angulo del eje del Entre 130° y
cuello R
ostoperatorio 150
. . Trasdeltoideo
Tipo de abordaje Deltopectoral
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5. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

5.1. CRONOGRAMA'Y ACTIVIDADES

Actividades 2022
JUL | AGO | SET | OCT | NOV | DIC

Recoleccion de X

informacion

Redaccion y revision X X

Mecanografia y X

presentacion

Recoleccion de datos X X X

Tabulacion de datos X

Analisis e

. L, X

interpretacion de datos

Elaboracion de informe X

final

Mecanografia y X

presentacion

5.2. PRESUPUESTO

Recursos Materiales Cantidad Costo/unidad | Costo total

Bienes Papel bond A4 | 1 millar S/.20.00 S/.20.00
Folders 2 unidades S/.0.70 S/.1.74
Lapiz 1 caja S/. 10.00 S/.10.00
Archivador 2 archivadores | S/. 7.50 S/. 15.00
Tablero 2 unidades S/. 6.50 S/. 13.00
Otros Bienes - - S/. 100.00

Servicios Movilidad - - S/. 200.00
local
Telefonia - - S/. 60.00
celular
Fotocopias e - - S/. 200.00
impresiones

Honorarios del | Estadistico - S/. 1000.00 S/. 1000.00

personal Recolector de | - S/. 300.00 S/.300.00
datos
Digitador 1 mes S/.200.00 S/. 200.00

Total | S/.2 200.00
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Este estudio sera financiado por el investigador, evitando asi algin costo
econdmico a la institucion hospitalaria.
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6. ANEXOS

Ficha de recoleccion de datos

Anexo 1

CARACTERISTICAS RADIOGRAFICAS ASOCIADAS A LA PERDIDA DE
LA REDUCCION DE FRACTURAS DE HUMERO PROXIMAL TRATADAS
CON PLACA ANATOMICA BLOQUEADA EN EL SERVICIO DE
TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA DEL HOSPITAL CAYETANO
HEREDIA DE ENERO DEL 2010 A DICIEMBRE DEL 2020

Caracteristicas del paciente

Sexo Masculino
Femenino

Edad Entre 18 y 65 afios
Mayor de 65 afios

Indice de tuberosidad del Menor de 1.4

deltoidea

Mayor o igual a 1 .4

Angulo del eje del cuello

Menor de 105°

Mayor de 180°
Caracteristicas de la Tipo |
fractura Clasificacion Neer Tipo Il
Tipo 11l
Tipo IV
Uso de tornillo calcar Si
No
Caracteristicas de la . .
fijacion Angu!p d_eI eje del cuello Menor de 130°
post fijacion Entre 130° y 150°
Mayor de 150°
Pérdida del angulo del eje | Mayor de 10°
Pérdida de la reduccion del cuello post fijacion Menor de 10°

Pérdida de altura de la
cabeza humeral

Mayor de 5 mm
Menos de 5 mm
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