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RESUMEN

INTRODUCCION:

En la actualidad, no existe un consenso sobre la duracién idénea en la inmovilizacién para las
fracturas de humero proximal (FHP) tratadas de manera conservadora. En la practica habitual
se suele realizar una inmovilizacidn entre 3-4 semanas; sin embargo, no existe respaldo en la

literatura para la realizacion de periodos de inmovilizacidon prolongados.

JUSTIFICACION CIENTIFICA:
La implementacién de periodos cortos de inmovilizacién de las FHP tratadas de manera conser-
vadora disminuiria el compromiso de la independencia del paciente con respecto a los periodos

de inmovilizacion prolongados establecidos actualmente.

HIPOTESIS Y OBJETIVOS:
La hipdtesis de nuestro estudio fue que no existen diferencias en el dolor en FHP tratadas de
manera conservadora si se aplica un protocolo de inmovilizacidon durante una semana (grupo-I)

comparada con un periodo de inmovilizacidn de tres semanas (grupo-Il).

El objetivo principal fue determinar las diferencias en la escala de dolor entre las FHP del grupo-

| con respecto al grupo-Il.

Los objetivos secundarios fueron determinar los resultados funcionales, las diferencias en disca-

pacidad funcional y la apariciédn de complicaciones entre ambos grupos.

DISENO DEL ESTUDIO:

Se disefié un estudio prospectivo aleatorizado unicéntrico.

El tamafio muestral se determiné en funcién de la variable dolor valorado mediante la escala
visual analdgica (EVA). Para la realizacién del estudio se requeria un tamafio muestral de 130
pacientes. Se asumié una desviacidn estandar de 3.5y, se aceptd un 25% de pérdidas de segui-

miento.
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La puntuacion EVA se recogid a la semana, a las 3 semanas y posteriormente alos 3,6, 12y 24

meses de seguimiento.

El resultado funcional se evalué utilizando el Test de Constant y el Simple Shoulder Test (SST) y
se registraron a los 3, 6, 12 y 24 meses. Asimismo, también se registraron las complicaciones y

los posibles desplazamientos secundarios de las fracturas.

Este estudio fue registrado en ClinicalTrial.gov (NCT03217344).

RESULTADOS:

Se obtuvieron 143 pacientes que fueron aleatorizados. Se incluyeron en el andlisis final a 111
pacientes (88 mujeres y 23 hombres), 55 pacientes asignados al grupo-l y 56 al grupo-Il. La edad
media de los pacientes fue de 70,4 afios (42-94 afios). No se encontraron diferencias significati-
vas entre los dos grupos en cuanto al dolor en ningun periodo del seguimiento. Obteniendo una
puntuacién de EVA a una semana (grupo-I: 5,9 vs grupo-ll: 5,6; p 0.648), tres semanas (grupo-I:
4.8 vs grupo-ll: 4.1; p 0.059), 3 meses (grupo-I: 1.9 vs grupo-ll 2.4; p 0.372), 6 meses (grupo-I:
1.0 vs grupo-ll: 1,2; p 0.605); 12 meses (grupo-l: 0.65 vs grupo-ll: 0.66; p 0.718) y 24 meses
(grupo-l: 0. 63 vs grupo-Il: 0.31; p 0.381).

No se encontraron diferencias en la puntuacion del test de Constant. Obteniendo una puntua-
cién: a los 3 meses (grupo-I: 50.0, grupo-Il: 48.5; p 0.66), 6 meses (grupo-l: 61.3, grupo-Il: 58.6;
p 0.35), 12 meses (grupo-l: 68.1, grupo-I1: 68.9; p 0.92) y 24 meses (grupo-I: 67.9, grupo-Il: 71.8;
p 0.57).

Tampoco se encontraron diferencias funcionales mediante SST. Obteniéndose los siguientes re-
sultados: a los 3 meses (grupo-I: 6.1, grupo-Il: 6.2; p 0.78), 6 meses (grupo-I: 7.8, grupo-Il: 7.6; p

0.76), 12 meses (grupo-1: 9.0, grupo-Il: 9.0; p 0.93) y 24 meses (grupo-I: 9.0, grupo-Il: 9.4; p 0.57).

Asimismo, no se encontraron diferencias significativas en la tasa de complicaciones.
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CONCLUSIONES:

De este estudio, se pudo concluir que los periodos de inmovilizacién cortos y largos para las FHP
tratadas de manera conservadora, producen resultados similares; independientemente del pa-
trén de fractura. Pudiéndose reducir el tiempo de inmovilizacién a una semana sin que ello com-
porte un incremento del dolor o complicaciones funcionales con respecto a periodos de mayor

duracion.
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ABSTRACT

INTRODUCTION:

Currently, there is no consensus on the ideal duration of immobilisation for conservatively
treated proximal humerus fractures (PHFs). In standard practice, immobilisation is usually per-
formed for 3-4 weeks; however, there is no support in medical literature for prolonged periods

of immobilisation.

SCIENTIFIC JUSTIFICATION:

The implementation of short immobilisation periods of conservatively treated FHP would de-
crease the compromise of patient independence with regards to currently established pro-

longed immobilization periods.

HYPOTHESES AND OBJECTIVES:

The hypothesis of our study was that there are no differences in pain in conservatively treated
FHP if a one-week immobilisation protocol is applied (group-l) compared to a three-week immo-

bilisation period (group-Il).

The primary objective was to determine the differences in the pain scale between the FHP’s of

group-l and group-Il.

The secondary objectives were to determine functional outcomes, differences in functional dis-

ability and any complications between the two groups.

STUDY DESIGN:
A prospective single-centre randomised study was designed.

The sample size was determined according to the pain variable assessed using the visual ana-
logue scale (VAS). A sample size of 130 patients was required to conduct the study. A standard

deviation of 3.5 was assumed and a 25% loss of follow-up was accepted.

18



The VAS score was collected at 1 week, 3 weeks and subsequently at 3, 6, 12 and 24 months of

follow-up.

The functional outcome was assessed using the Constant Test and the Simple Shoulder Test (SST)
and was recorded at 3, 6, 12 and 24 months. Complications and possible secondary displace-

ments of fractures were also recorded.

This study was registered on ClinicalTrial.gov (NCT03217344).

RESULTS:

143 patients were obtained and randomised. A total of 111 patients (88 women and 23 men)
were included in the final analysis, 55 patients assigned to group-l and 56 to group-Il. The mean
age of the patients was 70.4 years (42-94 years). No significant differences were found between
the two groups in terms of pain at any point of follow-up. VAS scores at 1 week (group-I: 5.9 vs
group-ll: 5.6; p 0.648), 3 weeks (group-I: 4.8 vs group-II: 4.1; p 0.059), 3 months (group-I: 1.9 vs
group-Il 2. 4; p 0.372), 6 months (group-I: 1.0 vs group-Il: 1.2; p 0.605); 12 months (group-I: 0.65
vs group-Il: 0.66; p 0.718) and 24 months (group-I: 0. 63 vs group-Il: 0.31; p 0.381).

No differences were found in the Constant test score. Scores were: at 3 months (group-I: 50.0,
group-ll: 48.5; p 0.66), 6 months (group-I: 61.3, group-I1: 58.6; p 0.35), 12 months (group-I: 68.1,
group-ll: 68.9; p 0.92) and 24 months (group-l: 67.9, group-Il: 71.8; p 0.57).

Functional differences were also not found by SST. The following results were obtained: at 3
months (group-l: 6.1, group-ll: 6.2; p 0.78), 6 months (group-l: 7.8, group-Il: 7.6; p 0.76), 12
months (group-I: 9.0, group-I1I: 9.0; p 0.93) and 24 months (group-I: 9.0, group-I11: 9.4; p 0.57).

Also, no significant differences were found in the number of complications.
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CONCLUSIONS:

From this study, the conclusion is that short and long immobilisation periods for conservatively
treated PHFs produce similar results, regardless of the fracture pattern. Immobilisation time can
be reduced to one week without increasing pain or functional complications compared to longer

periods.
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1. INTRODUCCION

1.1. EPIDEMIOLOGIA

La prevalencia de las fracturas de himero proximal esta creciendo exponencialmente en los ul-
timos afos, especialmente en la poblacidn mas anciana. Este tipo de fracturas corresponden
aproximadamente al 5% del total de las fracturas, alcanzando cifras del 10% en pacientes de
edad avanzada (1,2).

Estudios epidemioldgicos han encontrado una incidencia de 82 fracturas de humero proximal
por cada 100.000 habitantes-afio (IC 95%: 76 -88), observandose una clara variacién de este
porcentaje en edad y sexo. La incidencia global de la poblacion en mujeres se encuentra en 114
por cada 100.000 habitantes-afio (IC 95% 104 — 124) y con una incidencia en hombres de 47 por
100.000 habitantes — afio (IC 95% 41 — 54). Existiendo, asimismo, un incremento exponencial
con la edad. En mujeres en la franja de edad de 40 — 49 afios es de 39 por cada 100.000 habitan-
tes-aio (IC 95% 26 — 59), incrementandose esta incidencia a 379 por cada 100.000 habitantes —
afio (IC95% 316 —451) en mujeres mayores de 80 afios. Este incremento también se observa en
hombres; en los que presentan una incidencia de 31 por cada 100.000 habitantes — afio (IC 95%
20-47) en el intervalo de edad de 40 — 49 anos; aumentando a 232 por cada 100.000 habitantes
—afo (IC 95% 158 — 329) en hombres mayores de 80 afios. Esta clara diferencia de incidencia
entre sexo se presenta en una proporcidn entre mujeres y hombres de 70:30 (3,4).

Se ha descrito una mayor prevalencia de mecanismos de lesién en pacientes jovenes tras acci-
dentes de alta energia; siendo los accidentes de baja energia mas frecuentes en personas ma-
yores a 65 anos.

Algunos autores han descrito factores de riesgo para las fracturas de hiumero proximal que se
relacionan con una baja densidad dsea, disminucién de altura, bajo nivel de actividad fisica y
problemas de equilibrio. Asi como un mayor incremento del nimero de fracturas en los meses
de invierno (4-6).

La fractura de humero proximal constituye la tercera fractura osteoporética mas frecuente des-
pués de las fracturas de fémur proximal y radio distal; constituyendo un problema de salud pu-
blica que aumenta con respecto al incremento de la longevidad de la poblacién (3,5,7). Provo-
cando asi, un incremento de comorbilidades y disminucién de la calidad de vida, incluso en aque-
llas fracturas no desplazadas (8).

El incremento de la mortalidad en las fracturas osteopordticas tanto de fémur proximal y hu-
mero proximal se han descrito durante el primer afio de evolucién, posteriormente la tasa de
mortalidad se equipara a la poblacién correspondiente por grupo de edad (9,10)
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1. INTRODUCCION

1.2. ANATOMIA DEL HUMERO PROXIMAL

Las estructuras éseas principales en el himero proximal se identifican en funcidn de las lineas
primitivas fisarias; de esta manera se pueden observar cuatro estructuras definidas por la su-
perficie articular, la tuberosidad mayor, la tuberosidad menor y la diafisis humeral (figura 1).

La prominencia 6sea situada en la zona anterior y lateral al cartilago humeral se denomina tu-
berosidad menor. Siendo la tuberosidad mayor aquella protuberancia dsea situada en la zona
posterior y lateral a la superficie articular. Entre ambas tuberosidades se forma un surco éseo
denominada corredera bicipital por el que discurre la porcién larga del biceps.

El espacio situado entre el cartilago articular y el inicio de las tuberosidades se denomina cuello
anatomico del humero. El cuello quirirgico es una division conceptual que se situa inferior a las
tuberosidades y separa la cabeza humeral de la difisis.

Cabeza
Cuello anatémico ——
Troquiter

Surco bicipital
Troquin

Cuello
quinirgico

Figura 1. Estructuras dseas del humero proximal

En cuanto a la geometria del humero proximal, se observa un didmetro de curvatura de la su-
perficie articular de media 46,2mm (DS: 5,4mm); mientras que la superficie articular consta de
media de 43,3 mm (DS 4,3mm).

La angulacién cervicodiafisario de promedio son unos 1302, con un rango de variabilidad que se
encuentra entre 1232 y 1362; mientras que la retroversién de la cabeza humeral con respecto a
la didfisis oscila entre -72 y 472, con una media de 189. La cabeza humeral no se sitla centrada
en la diafisis humeral, sino que existe un desplamiento (offset) posterior y medial con respecto
al eje diafisario. El offset posterior presenta un promedio de 3 mm (1 — 6 mm); el offset medial
oscila entre los 3-11 mm, con una media de 7 mm (11).

Las inserciones tendinosas en el himero proximal comportan un papel muy importante, no solo
como componentes que permiten la movilizacién de la articulacién glenohumeral, sino que ac-
tuan de estabilizadores dinamicos de la articulacion.

El manguito rotador del hiumero proximal estd compuesto por el musculo subescapular, supra-
espinoso, infraespinoso y redondo menor. En funcidn de la insercién tendinosa de estos muscu-
los, proporcionaran una accién determinada (12).

El musculo subescapular constituye la zona anterior del manguito rotador. Se origina en la fosa
subescapular, cubriendo la mayor parte de la superficie anterior de la escapula. El 60% del subes-
capular se inserta en forma de tenddn en la tuberosidad menor del himero, mientras que el
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1. INTRODUCCION

40% restante posee una insercion mas muscular que se inserta en la zona mas distal de la tube-
rosidad menor y en la zona anterior de la metafisis humeral. Este musculo estd inervado por el
nervio subescapular superior la mitad mas proximal e inervado por el nervio subescapular infe-
rior la mitad mas distal. La principal accién del subescapular es la realizacion de la rotacién in-
terna; secundariamente en diferentes posiciones del brazo puede ayudar a la realizacion de la
abduccion a partir de las fibras de la mitad superior y la adduccién con las fibras mas inferiores.
Asimismo, este musculo es un importante estabilizador del hombro en rotacién externa y ab-
duccion (13).

El musculo supraespinoso se origina en la fosa supraescapular, dirigiéndose sus fibras a la zona
mas superior y posterior de la tuberosidad mayor donde se inserta. Esta inervado por el nervio
supraescapular. La funcién de este musculo es importante porque es activo en cualquier movi-
miento en el que se produce la elevacién del brazo, produciéndose una mayor potencia sobre
los 302 de elevacidn. Las fibras musculares cubren la parte superior de la cabeza actuando como
un potente estabilizador articular (figura 2).

El musculo infraespinoso se origina en la fosa infraescapular y la espina escapular. Se inserta en
la tuberosidad mayor en la zona posterior a la insercién del supraespinoso. Es uno de los princi-
pales rotadores externos del humero; produciendo hasta el 60% de la fuerza rotadora externa.
Actlia como estabilizador glenohumeral evitando el ascenso de la cabeza humeral y la subluxa-
cion. Actua evitando la subluxaciéon posterior de la cabeza humeral cuando ésta se encuentra en
rotacion interna. Evita la subluxacién anterior de la cabeza humeral cuando el himero se en-
cuentra en rotacién externa y en abduccidn. Este musculo estd inervado por el nervio supraes-
capular (14,15).

El musculo redondo menor se origina en la parte media del borde lateral de la escépula, sus
fibras originan un tenddn que se inserta en la zona mas distal de la tuberosidad mayor, por de-
bajo de la insercién del tenddn del infraespinoso. Actia como rotador externo, produciendo
aproximadamente el 40% de la fuerza rotadora externa. Este musculo se encuentra inervado
por la rama posterior del nervio axilar (C5 y C6).

Figura 2. Insercion muscular en humero proximal

S: faceta superior de la tuberosidad mayor; M: faceta media de la tuberosidad mayor; I: faceta
inferior de la tuberosidad mayor; SSP: musculo supraespinoso; ISP: musculo infraespinoso; TM:
musculo redondo menor; SSC: musculo subescapular

A parte de los musculos que componen el manguito rotador, existe una seria de musculos que
también interfieren en la movilidad de la articulacidn glenohumeral y que serdn también
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1. INTRODUCCION

importantes en lo referente a la biomecdnica del himero proximal. Los principales muisculos
glenohumerales son el deltoides, el redondo mayor y pectoral mayor.

El musculo deltoides consta de tres partes principales. La parte anterior se inserta en el tercio
lateral de la clavicula; la parte media se origina en el acromion y parte posterior, se origina en la
espina de la escapula. La musculatura tiene forma de abanico que se inserta en el tubérculo
deltoideo del humero. Inervado por el nervio axilar. Las tres porciones del deltoides difieren en
cuanto a su funcidn. La parte anterior y posterior presentan un trayecto mds largo y una direc-
cion de fibras mas paralelas, realizando la accién de abduccién del brazo. En contraposicion, la
parte media del deltoides presenta un trayecto mas corto permitiéndole actuar en todos los
movimientos de elevacién del himero. El deltoides es el principal abductor del brazo, abduce el
brazo superado los primeros 302, abducidos por el supraespinoso.

En cuanto a la irrigacidn vascular de la cabeza (16), principalmente procede de la rama antero-
lateral de la arteria humeral circunfleja anterior, que es una rama de la arteria axilar. Esta arteria
asciende por la corredera bicipital y penetra en el hueso realizando un recorrido posteromedial.
Debido a la forma de arco intradseo de este vaso, se le denomina arteria arcuata. Irriga la mayor
parte de la cabeza humeral.

La arteria circunfleja anterior constituye una referencia quirdrgica importante, ya que se des-
plaza en la zona distal del borde inferior del tendén del subescapular. Esta arteria realiza anas-
tomosis por debajo del deltoides con la arteria circunfleja posterior.

Desde la arteria circunfleja humeral posterior surgen vasos posteromediales que irrigan la zona
posterior de la tuberosidad mayor y una pequefia parte posteroinferior de la cabeza humeral
(17)

26



1. INTRODUCCION

1.3. BIOMECANICA DEL HUMERO PROXIMAL

Las fracturas de humero proximal suelen seguir patrones caracteristicos de desplazamiento. A
nivel de la cabeza humeral este patrén de desplazamiento se encuentra condicionado en gran
parte por las inserciones musculares del manguito rotador a nivel tuberositario y de la accién
del pectoral mayor y deltoides a nivel de la diafisis humeral (18).

En la tuberosidad mayor se inserta el tenddn del supraespinoso, infraespinoso y redondo menor.
Fracturas en la zona superior de la tuberosidad mayor que solo engloben la insercién del supra-
espinoso, el fragmento dseo tendera a presentar un desplazamiento hacia superior y medial por
el vector de fuerza del supraespinoso (12,14,15,19).

Cuando el trazo de fractura de la tuberosidad mayor engloba la insercidn del tenddn del supra-
espinoso y del tendén del musculo infraespinoso e incluso del redondo menor, el fragmento
dseo tenderd a un desplazamiento hacia medial y hacia la zona posterosuperior de la cabeza
humeral por el vector de fuerza muscular (figura 3).

En la tuberosidad menor, la Unica insercién muscular que presenta es el subescapular; musculo
de accién predominante de rotacién interna. Fracturas a nivel de tuberosidad menor, compor-
taran un desplazamiento de ésta, hacia medial e inferiormente.

La orientacién de la cabeza humeral en fracturas desplazadas del cuello quiridrgico dependera
principalmente del estado de las tuberosidades. De esta manera, asociaciones de fracturas des-
plazadas del cuello quirurgico y de la tuberosidad menor en las que presenten Unicamente la
tuberosidad mayor indemne, la cabeza humeral tenderd a la rotacidén externa por la accién prin-
cipalmente del infraespinoso y redondo menor. En el caso que se produzca la situacién de frac-
tura desplazada de cuello quirdrgico y tuberosidad mayor, la cabeza humeral tenderd a la rota-
cion interna por la accidn del subescapular. Si se asociase que ambas tuberosidades y el cuello
quirdrgico estuviesen fracturados y desplazados la cabeza humeral generalmente se situaria en
posicidn neutra, puesto que no actuaria sobre ella ninguna fuerza muscular.

Asimismo, en las fracturas desplazadas del cuello quirdrgico, la diafisis humeral tiende a realizar
un desplazamiento de su zona proximal hacia medial por la accién del pectoral mayor y despla-
zamiento hacia la abduccion por la accién deltoidea (figura 4).
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HH !

Figura 3. Desplazamiento de tuberosidad Figura 4. Desplazamiento dseo por accion
mayor en funcion del tamafio del frag- de la insercion muscular en el humero
mento dseo. proximal

GT: tuberosidad mayor; HH: cabeza humeral; LT: tuberosidad menor; S: didfisis humeral

Se ha determinado en estudios cadavéricos la fuerza muscular de los musculos pertenecientes
al manguito rotador. El musculo del subescapular contribuye al 53% de la fuerza; mientras que
el supraespinoso al 14%, el infraespinoso al 22% y el redondo menor solo al 10%. La capacidad
de fuerza del musculo del subescapular se equipara a la accidn conjunta de los otros tres muscu-
los del manguito rotador (20).

Afectaciones neurolégicas también influyen en la biomecanica de las fracturas de humero pro-
ximal. El plexo braquial y sus nervios periféricos discurren préximos a la articulacién glenohu-
meral. Se ha observado la presencia de denervaciones nerviosas hasta en un 67% de los casos,
mas frecuente en aquellas fracturas desplazadas. El nervio que mas frecuentemente se observa
afectado es el nervio axilar, pudiendo estar lesionado hasta en el 58% de los casos y el nervio
supraescapular en un 48% de los casos de fracturas de humero proximal; con frecuencia se en-
cuentra una combinacion de lesién de varios nervios. La recuperacion funcional suele ser com-
pleta, pero aquellos pacientes afectos de estas lesiones nerviosas presentan proceso de recupe-
racion mas lento con respecto aquellos pacientes sin lesion nerviosa (21).
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1.4. ESTUDIO MEDIANTE PRUEBAS DE IMAGEN

La radiografia simple, es la prueba basica que se realiza ante un traumatismo de hombroy en la
mayoria de las ocasiones es la prueba que nos permite tener el diagndstico de fractura de hu-
mero proximal.

Se requieren un minimo de 2 proyecciones radioldgicas para poder realizar una correcta valora-
cién de cualquier fractura. En el himero proximal habitualmente se utiliza la proyeccion ante-
roposterior (AP) verdadera y la proyeccidn outlet (o lateral en ‘y’).

La proyeccion AP verdadera se obtiene rotando 402 el hombro contralateral, permitiendo de
este modo que el hombro afecto descanse sobre la pantalla de rayos. Se realiza dicha angulacion
dado que la articulacion glenohumeral no se sitla ni en un plano coronal ni sagital puro, sino
que la glenoides estd angulada unos 35-409. Esta proyeccion nos permite valorar la fractura
desde un plano coronal y estudiar la relacion cabeza — diafisis, relacidon cabeza- tuberosidades y
relacion cabeza-glenoides (figura 5).

La proyeccion outlet se obtiene situando la parte anterior del hombro afectado contra la panta-
lla de rayos, con el hombro contralateral rotado hacia anterior unos 409. Esta proyeccion nos
permite valorar relacién cabeza — glena y descartar luxacidn glenohumeral y nos permite valorar
desplazamientos tuberositarios y diafisarios con respecto a la cabeza humeral (figura 6).

ﬁ True AP Radiograph
: J—

Scapular Y Radiograph

Figura 5. Proyeccion radioldgica anteroposterior Figura 6. Proyeccion outlet de hombro
verdadera de hombro

La utilizacion de otras pruebas diagndsticas de imagen, proporcionan una valoracién comple-
mentaria para estudio de las fracturas de himero proximal una vez realizado el diagnéstico con
las radiografias simples. Se ha podido observar que las imagenes obtenidas mediante el TAC en
2D o la reconstruccién tridimensional del TAC, permiten obtener una mejor evaluacién de las
estructuras relevantes en las fracturas de hiumero proximal, obteniendo un mejor entendi-
miento del trazo de fractura con respecto al estudio realizado Unicamente con radiografias sim-
ples (22,23).
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1.5. CLASIFICACION

Son varias las clasificaciones que se han empleado para intentar definir y agrupar los distintos
patrones de fractura que se pueden encontrar en el himero proximal. La clasificacién mas em-
pleada suele ser la clasificacion de Neer; asimismo podemos encontrar en la literatura y en la
practica clinica otras clasificaciones mds extensas como seria la clasificacién de la AO.

1.5.1.  CLASIFICACION DE NEER

La clasificacidon de Neer fue publicada en 1970. Esta clasificacion toma como concepto la division
en fragmentos que propuso Codman en 1934, dividiendo el himero proximal en 4 fragmentos
(cabeza humeral, tuberosidad mayor, tuberosidad menor y diafisis humeral). Neer denomind
como ‘partes’ a aquellos fragmentos desplazados con el objetivo de identificar patrones de frac-
tura o fractura- luxacion en funcion del desplazamiento de estos fragmentos.

Fueron considerados como partes aquellos fragmentos que se encontrasen desplazados mas de
1 cm o con una angulacién de mas de 452. En el supuesto que no se cumplan los criterios de
desplazamiento, la fractura se considera no desplazada o minimamente desplazada. La clasifica-
cion de Neer engloba un total de 16 grupos de patrones de fractura (figura 7).

2 partes 3 partes 4 partes
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quirurgico
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Figura 7. Clasificacion de Neer para las fracturas de humero proximal
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Fractura en 1 parte (1p): aquella fractura en la que ninguno de sus fragmentos cumple los crite-

rios de desplazamiento. Denominandose también fractura no desplazada.

Fractura en 2 partes (2p): aquella fractura donde uno de sus fragmentos esta desplazado. Esta

parte puede ser la tuberosidad menor, la tuberosidad mayor, la cabeza humeral o el cuello qui-
rargico.

Fractura en 3 partes (3p): aquella fractura en la que presenta el desplazamiento de 2 fragmen-
tos, habitualmente se trata del desplazamiento de una de las tuberosidades y el desplazamiento
del cuello quirdrgico.

Fractura en 4 partes (4p): aquella fractura donde todos sus fragmentos estan desplazados. Se
produce el desplazamiento de ambas tuberosidades y el desplazamiento de la cabeza humeral
con respecto a la diafisis.

Fractura luxacién: aquella fractura en la que se asocia ademas una incongruencia articular como
consecuencia de una luxacidn. En funcién del desplazamiento de los fragmentos se clasifica en

partes como el resto de los patrones de fracturas descritos en la clasificacion. En funciéon del
desplazamiento de la cabeza humeral con respecto a la glena, se clasifica en fractura - luxacion
anterior o posterior; una fractura — luxacidn anterior consiste en aquel patrén de fractura en la
que la cabeza humeral se encuentra en una posicién anterior con respecto a la glena y la fractura
— luxacidn posterior en la que se encuentra la cabeza humeral en una posicidn posterior de la
glena.

En 2002 se afadio otra categoria al patrén de fractura denominado: cuatro partes en valgo,
descrita previamente por Jakob et al (24). Este patron especifico de fractura consiste en un des-
plazamiento con impactacién en valgo de la cabeza humeral a nivel del cuello anatémico con el
consecuente desplazamiento tuberositario hacia lateral para dejar espacio a la cabeza humeral.
A diferencia del resto de fracturas en 4 partes, este patrén de fractura en valgo se las consideré
que presentaban mejor prondstico dado el menor riesgo de necrosis avascular y mejores resul-
tados tras la osteosintesis con respecto al resto de fracturas en 4 partes (25).

Figura 8. Patron de fractura en 4 partes en valgo.

Fig. 1

Figure | - Diagram of a four-part valgus impacted
fracture of the proximal humerus.

El estudio epidemioldgico realizado por Court-Brown et al (4) valoré una muestra de 1027 frac-
turas de humero proximal, observando que una gran parte de ellas las constituian fracturas no
desplazadas o poco desplazadas, pudiéndose clasificar en la mayoria de los casos en fracturas
en 1 o 2 partes. Obtuvo asi un porcentaje de 49 % fracturas en 1p (minimamente desplazadas),
28 % fracturas en 2p, 9% fracturas en 3p y 3% fracturas en 4p.
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La identificacién de fragmentos y partes a través del desplazamiento o angulacién no siempre
es facil en las pruebas radioldgicas, ni asi su interpretacion de desplazamiento. Como en otras
clasificaciones, se ha cuestionado la fiabilidad y reproducibilidad de la clasificacion de Neer dada
la gran variabilidad intra e interobservador en diferentes estudios; observdndose una baja con-
cordancia interobservador, mas marcado en aquellas fracturas desplazadas. Sin embargo estas
tasas de concordancia interobservador con valores de Kappa se sitiian sobre los 0.5 y los valores
de Kappa para la concordancia intraobservador entre los 0.6 y 0.7. No obstante estas cifras no
varian mucho con la discrepancia encontrada en otras clasificaciones como la clasificacidon Hertel
o la clasificacion de la AO de las fracturas de humero proximal (26-29).

Para intentar mejorar esta concordancia se ha propuesto realizar la valoracién del patrén de
fractura mediante pruebas de imagen por TAC o TAC 3D, observdndose una leve mejoria en la
concordancia interobservador en algunos estudios (26,30,31).

A pesar de presentar variabilidad intra e interobservador, sigue siendo una clasificacién para
fracturas de humero proximal ampliamente utilizada dada su capacidad para orientar en el tra-
tamiento de este tipo de fracturas y poder agrupar patrones de fracturas similares (32,33).

1.5.2.  CLASIFICACION DE LA AO

Mas recientemente, se ha publicado otra clasificacidn para las fracturas de himero proximal. El
grupo de la AO (Arbeitsgemeinschaft fiir Osteosynthesefragen) publicaron esta nueva clasifica-
cion incluyendo 27 subgrupos basados en la afectacion articular, ubicacidn, grado de fragmen-
tacion y luxacién. Realizaron especial énfasis en la integridad de la irrigacion de la cabeza hume-
ral, incluyendo los criterios de necrosis avascular descritos por Hertel (34) y por otra parte, man-
tiene en cierto grado algunos de los conceptos de partes descritos por Neer.

Las fracturas se clasifican en funcidn de la zona donde se localice el trazo de fractura, clasifican-
doseenA,BoC.

Tipo A: lesiones extraarticulares y unifocales, que no presentan aparente riesgo de lesién en la
vascularizacion del humero proximal.

Tipo B: lesiones extraarticulares y bifocales. Este tipo de fracturas presentan un posible compro-
miso vascular.

Tipo C: lesiones articulares o afectacién de cuello anatémico con alta probabilidad de compro-
miso vascular.

Cada tipo de fractura A, B y C se divide en grupos, y estos a su vez en subgrupos en funcién de
la localizacion de la fractura, el desplazamiento, la impactacién, presencia o no de luxacién, la
angulacién y la desalienacion (figura 9).
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Figura 9. Clasificacion de la AO para las fracturas de humero proximal
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Cuello anatémico y Tuberosidades (C3.2)

Aunque probablemente la clasificacién de la AO para las fracturas de humero proximal es mas
extensa y engloba mas patrones de fracturas, estudios de concordancia intra e interobservador,
no demuestran mejorias con respecto a la clasificacion de Neer (30,35).
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1.6. TRATAMIENTO

Actualmente no existe un consenso en la literatura sobre cudl es el tratamiento dptimo para las
fracturas de humero proximal. La tendencia actual es la elecciéon de un tratamiento quirdrgico
en pacientes jovenes con fracturas de humero proximal que puedan conllevar a secuelas sinto-
maticas con el tratamiento conservador; es decir, mayoritariamente se suele indicar la opcién
quirdrgica en pacientes jovenes con fracturas desplazadas. Optandose por otra parte, por un
tratamiento conservador en aquellas fracturas con desplazamientos leves o moderado. La pro-
blematica mayor reside en la decisién de tratamiento en las personas mayores con fracturas
desplazadas. La tendencia de tratamientos en los ultimos afos es la de adoptar un tratamiento
mas conservador en personas mayores de 65 afios (36).

La existencia de esta gran discrepancia en cuanto cual es el tratamiento iddneo se debe a dife-
rentes inconvenientes que nos encontramos en cuanto a la toma de decisiones. En la decision
terapéutica de las fracturas de himero proximal influyen diferentes valoraciones tales como el
patrén de fractura, estado de salud y funcionalidad del paciente, edad y la decisidn del paciente
a someterse a intervencién quirdrgica (37-39).

Un inconveniente que existe en las fracturas de himero proximal esta relacionado con el uso
clasificaciones poco fiable dada la gran variabilidad intra e interobservador que dificulta la co-
municacién cientifica y realizacion de estudios comparables entre si (26—29,40). Por otra parte,
gran parte de los pacientes que presentan este tipo de fracturas son pacientes mayores en los
que existe gran variabilidad funcional; por lo que no solo se tienen en cuenta la edad y el patrén
de fractura, sino que se consideran otras variables mas subjetivas dificiles de cuantificar y por lo
tanto dificiles de analizar en estudios clinicos. Este hecho conlleva a un déficit de articulos en la
literatura con evidencia cientifica | y Il para orientar en la toma de decisiones (41).

Las principales secuelas que pueden aparecer en las fracturas de humero proximal son la con-
solidacion no anatdémica o consolidacidn viciosa, pseudoartrosis o necrosis avascular cabeza hu-
meral; en algunos casos estos procesos pueden conllevar dolor y limitacidn funcional de la ex-
tremidad.

La consolidacién de la fractura en una posicidon no anatémica como consecuencia del desplaza-
miento dseo conlleva a la llamada consolidacidn viciosa. Sin embargo, esta condicién no siempre
ha de llevar a repercusiones clinica percibida por el paciente. Estudios recientes han demostra-
dos resultados clinicos similares en pacientes mayores con fracturas de hiumero proximal des-
plazadas tratados mediante intervencién quirdrgica comparandolos con el tratamiento conser-
vador (42—45). No obstante, esta condicidon es muy diferente en pacientes mas jévenes dada la
alta demanda funcional, puesto que la limitaciéon de movilidad que pueda ocasionar una conso-
lidacién no anatémica en una fractura de humero proximal puede conllevar a una mala toleran-
cia de estas situaciones.

La consolidacién viciosa puede ser como consecuencia del desplazamiento anterosuperior de la
tuberosidad mayor, la medializacidn de la tuberosidad menor, la disposicion en valgo o varo de
la cabeza humeral o bien una combinacion de varios desplazamientos. En los casos que son sin-
tomaticas se puede optar por la realizacién descompresiones subacromiales, osteotomias o im-
plantacion de protesis invertidas; sin embargo, estas técnicas de rescate proporcionan peores
resultados que la realizacién de la cirugia en agudo. La opcién mas frecuentemente utilizada en
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las consolidaciones viciosas del himero proximal es el tratamiento conservador, puesto que la
mayor parte de estas son asintomaticas o interfieren poco a nivel funcional en las personas ma-
yores (46).

La tasa de pseudoartrosis en las fracturas de hiumero proximal se ha determinado en algunas
series alrededor del 7% (Cl 95%: 3.6 — 12.3%) (47). Estan descritos como posibles factores de
riesgo el desplazamiento precoz de la fractura secundario a una rehabilitacién intensa o poca
colaboracidn del paciente o, como consecuencia de comorbilidades entre las que se encuentran
la osteoporosis, las enfermedades reumaticas y alcoholismo (48). El tratamiento ird en funcion
de la presencia o no de sintomatologia; en cuanto a las opciones quirdrgicas varian en funcién
del estado articular y del stock 6seo remanente.

La necrosis avascular de la cabeza humeral post traumatica parece estar relacionada con el des-
plazamiento de la fractura. En algunos estudios, han observado un mayor riesgo a presentarla
en aquellas fracturas en 3 y 4 partes, mas frecuentes en éstas Ultimas. En 2004, Hertel et al (34)
publicaron un estudio donde describia una serie de predictores para la aparicidon de osteonecro-
sis post fractura, realizando un estudio de perfusién vascular intraoperatorio. Describié como
criterios prondsticos: afectacion de la bisagra medial, calcar menor de 8 mm y los patrones de
fractura que involucraban al cuello anatémico. Obtuvo un valor predictivo de isquemia del 97%
cuando se producia una combinacidn de estos tres factores. En 2008, publicé un segundo estu-
dio sobre el seguimiento de los pacientes en los que se habia observado intraoperatoriamente
lesidn en la perfusion vascular en las cirugias de osteosintesis, sin embargo, no se vio relacién
posteriormente de los factores de riesgo descritos y la aparicidon de osteonecrosis avascular (49).
Se ha observado que la aparicién radiolégica de la osteonecrosis puede aparecer aproximada-
mente al aio tras la fractura, sin embargo, actualmente no esta claro cudles pueden ser los fac-
tores que puedan favorecer su aparicion después de producirse una fractura de hiumero proxi-
mal.

1.6.1. TRATAMIENTO QUIRURGICO:

Si se opta por una opcién quirurgica, se han descrito diferentes técnicas tales como la osteosin-
tesis mediante la utilizacién de fijadores externos, osteosuturas, sintesis con placa o con clavo
endomedular, entre otras. Si se opta por artroplastia, principalmente se realiza mediante la uti-
lizacién de prétesis invertidas o hemiartroplastias.

El objetivo de la realizacién de osteosintesis es la obtencién de reducciones anatémicas o prac-
ticamente anatdmicas de las fracturas de humero proximal. Estas técnicas han reportado bue-
nos resultados clinicos, restaurando la correcta funcionalidad de hombro en pacientes con
buena calidad 6sea en los casos en los que no aparece necrosis avascular cabeza humeral (50—
52). Sin embargo, también se han reportado estudios en los que publican cerca de un 30 - 40%
de complicaciones con este tipo de sistemas de osteosintesis (38,53,54), tales como desplaza-
mientos secundarios de la fractura, necrosis avascular de la cabeza conllevando la protusiéon
intraarticular de los tornillos de sintesis y disminucién de espacio subacromial. Como consecuen-
cia de estas complicaciones, se ha observado la necesidad de reintervenciones hasta en un 19%
de los casos (55). Estas tasas de complicaciones incrementa en pacientes mayores de 60 afios
alcanzando el 40%, como consecuencia de la peor calidad ésea (55,56).

La cirugia de osteosintesis mediante osteosuturas, es una alternativa de osteosintesis sin utili-
zacion de implantes. Evita los problemas tipicos de fallo de material y por lo tanto conlleva una
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disminucidn en la tasa de reintervenciones ya que no requiere necesariamente la retirada de-
material. Sin embargo sus indicaciones se limitan para aquellas fracturas en 2p de la tuberosidad
mayor o en algunas fracturas en 4p en valgo con integridad del calcar (57,58).

Conforme se ha introducido el uso de prétesis invertida para el tratamiento de las fracturas de
hdmero proximal, ha ido disminuyendo el uso de las hemiartroplastias sobre todo en pacientes
mayores; reservandose actualmente para pacientes jévenes con preservaciéon del stock dseo de
las tuberosidades en los que no es viable la realizacidn de una sintesis (59). Dado que el principal
mecanismo de movilidad en pacientes tratados con hemiartroplastias es la accion del manguito
rotador, se ha observado resultados pobres en fracturas de hiumero proximal complejas por el
desplazamiento, mal posicionamiento o reabsorcidn tuberositaria del himero (60-62). Los re-
sultados mas predecibles de las prétesis invertidas, ha conllevado un incremento de su uso en
la fracturas de humero proximal sobretodo en pacientes mayores, dado que su mecanismo de
accion principal se basa en la accidn del deltoides; por lo que indicaciones de su uso serian entre
otras, fracturas complejas de humero proximal y en fracturas con conminucion tuberositaria;
obteniéndose resultados mas predecibles y mejores resultados clinicos con respecto al resto de
artroplastias (42,63-66).

1.6.2. TRATAMIENTO CONSERVADOR:

En cuanto al tratamiento conservador de las fracturas de himero proximal, consiste en la inmo-
vilizacion de la extremidad afectada mediante un cabestrillo, al que se le puede afiadir una in-
movilizacién mediante una cinta antirrotatoria alrededor del tronco para evitar la movilizacion
rotatoria de la extremidad.

Mientras que algunos autores defienden la necesidad de realizar un tratamiento quirudrgico en
aquellas fracturas desplazadas, estudios recientes han cuestionado esta indicacion al no obte-
nerse diferencias importantes entre el tratamiento quirurgico y conservador, especialmente en
pacientes mayores de 65 afos. (43-45,67,68)

Existe poca controversia en cuanto a la realizacidn del tratamiento no quirudrgico para aquellas
fracturas poco desplazas, en pacientes fragiles con importantes comorbilidades y dependientes
o en aquellos pacientes con edades muy avanzadas; en los que, con excepciones, el plantea-
miento terapéutico habitualmente es el tratamiento conservador, obteniéndose resultados sa-
tisfactorios por parte del paciente (41,69,70).

En los ultimos afos se ha observado una tendencia en aumento del porcentaje del tratamiento
conservador frente al quirdrgico; situandose en algunos estudios en el 78% de los casos sobre
todo en pacientes mayores (3,36).

Estudios que evallan la funcionalidad después del tratamiento conservador, evidencian en gran
parte de ellos resultados favorables funcionales, poco dolor y bajas tasas de complicaciones
(42,43,71).

Aunque en ocasiones los resultados clinicos después de realizar un tipo u otro de tratamiento
son impredecibles, hay ciertos patrones de fracturas en los que se han observado buenos resul-
tados con el tratamiento conservador. El estudio realizado por Court-Brown (72) valoraba un
total de 125 paciente con fracturas de humero proximal con patrén de fractura impactada en
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valgo (B1.1) obteniendo hasta un 80,6% de buenos o excelentes resultados mediante la escala
de Neer; en su gran mayoria la muestra estaba compuesta por pacientes >60 afos.

Se han descrito hasta un 13% de complicaciones cuando se realiza un tratamiento conservador
(71) sin embargo, baja es la tasa de conversidn a tratamiento quirudrgico. Tras la aparicion del
uso de protesis invertidas, se ha visto una mejoria de los resultados de las secuelas sintomaticas
de las fracturas de humero proximal con respecto a las cirugias de rescate mediante osteosinte-
sis 0 hemiartroplastias (73-75).

En los articulos descritos en la literatura, cuando valoran el tratamiento conservador o cuando
comparan éste con los distintos tipos de tratamientos quirargicos; se aplicaban periodos de in-
movilizacién prolongados que oscilan entre 2 y 4 semanas en las opciones conservadoras
(43,67,68,70,76). Sin embargo, no esta claro el tiempo de inmovilizacion requerido en este tipo
de fracturas.

Los estudios descritos en la literatura donde valoran el tiempo necesario de inmovilizacion para
este tipo de fractura consideran el tiempo estandar de inmovilizacion de 3 semanas que es el
que se utiliza en la practica clinica. Sin embargo, no existen estudios randomizados que respal-
den este periodo de tiempo de inmovilizacion.
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1.7. ESCALAS DE VALORACION CLINICA

1.7.1.  TEST DE CONSTANT

El test de Constant consiste en un método de valoracién clinica sobre la funcionalidad del hom-
bro mediante pardmetros individuales del paciente. Consiste en un total de 100 puntos, donde
0 indica peor funcionalidad y 100 la puntuacién mas elevada en funcionalidad (77).

El test se encuentra divido en 4 apartados:

Apartado A: dolor (0 a 15 puntos).
o Divido asimismo en 2 subapartados, en los que se valora el dolor cuando se rea-
liza las actividades de la vida diaria.

Apartado B: actividades de la vida diaria (0 a 15 puntos):
o Dividido en 4 subapartados. Realizan una valoracidn de la limitacion de la extre-
midad para las actividades de la vida diaria, las actividades deportivas, el des-
canso nocturno y la elevacién del brazo para alcanzar un objeto.

Apartado C: balance articular (0 a 40 puntos):

o Divido en 4 apartados donde se valora el balance articular con un goniémetro
mediante una escala en grados de la elevacidn anterior y abduccion. El balance
articular también se valora mediante el posicionamiento de la mano en cabeza
o en espalda para valoracion de la rotacion externa e interna respectivamente.

Apartado D: fuerza (0 a 25 puntos)

o Sevalora la fuerza que ejerce la extremidad colocando el hombro a 902 de ele-
vacion y a nivel del dngulo de la escapula, es decir, a unos 452 laterales con res-
pecto a la elevacién anterior.

= Sino se obtiene elevar a 902 |a extremidad en el dngulo de escapula, se
le asigna una puntuacion de 0.
=  Para realizar la mediciéon de fuerza se emplea un dinamdémetro.

Se trata de uno de los test mas utilizados para valoracidn funcional del hombro tanto en aplica-
ciones clinicas como de investigacioén, con el objetivo de una valoracion puntual de la funciona-
lidad de la extremidad como de la realizacion de seguimientos evolutivos (78).
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1.7.2.  SIMPLE SHOULDER TEST (SST):

Test para determinar la percepcion de la funciéon del hombro, determinando su discapacidad
funcional. Compuesto por 12 preguntas con respuestas dicotémicas de ‘si / no’. Presenta una
puntuacién de 0 — 10, donde 0 es la puntuacién mas baja que refleja una mayor discapacidad y
10 indica una mejor funcionalidad.

Esta valoracién informa del estado actual de la funcionalidad del hombro, asi como su evolucién
en el tiempo con la aplicacidn del test en los diferentes periodos del seguimiento del paciente
(79,80).

1.7.3. ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)

Es un instrumento de medicidn subjetivo del dolor que ayuda a valorar la intensidad del dolor
del paciente. Consiste en una linea horizontal de 10 cm. Situdndose a 0 cm el valor mas bajo del
dolor y a 10 cm el dolor mas intenso; se le indica al paciente que sefiale una zona de la linea
horizontal que mejor exprese su dolor en el momento de la valoracidn. Esta linea se divide en
10 puntos por cada centimetro, permitiendo adjudicarle un valor numérico a la referencia dada
por el paciente.

Informa del dolor puntual del dolor, y permite realizar un seguimiento de éste cuando se emplea
en los diferentes seguimientos del paciente (81,82).
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2. JUSTIFICACION DEL TRABAJO

Las fracturas de humero proximal constituyen el 5% del total de las fracturas en la poblacion
general, incrementandose este porcentaje al 10% en personas mayores de 65 afios (1,2). A pesar
de que no existe consenso en la literatura en cuanto cual es el tratamiento éptimo para las frac-
turas de humero proximal, la tendencia es optar por un tratamiento conservador conforme in-
crementa la edad de nuestros pacientes. Cuando se opta por un tratamiento sin cirugia, el tra-
tamiento consiste en la utilizacidon de un cabestrillo en la extremidad durante un periodo de
inmovilizacion. La inutilizacién de una de las extremidades conlleva a un incremento de la de-
pendencia para las actividades de la vida diaria, incrementandose alin mas en pacientes de edad
avanzada.

Este estudio se planted con el objetivo de valorar la disminucidn del tiempo de inmovilizacion
de las fracturas de hiumero proximal, sin que ello conllevase un incremento del dolor.

El establecimiento de los periodos de inmovilizacion se realizé en funcidn de los periodos mas
frecuentes descritos en la literatura.

En cuanto al periodo de inmovilizacién control se establecié 3 semanas. Es el periodo estandar
que se implementa en gran parte de los estudios y en la practica clinica habitual en el trata-
miento conservador de fracturas de himero proximal (43,67,68); sin embargo, no existen estu-
dios prospectivos randomizados que respalden este periodo de tiempo de inmovilizacidn.

El periodo de inmovilizacién de estudio que asignamos en nuestro trabajo fue de 1 semana. El
motivo de la asignacidn de este periodo fue en base a otros estudios realizados previamente
gue mds se ajustaban a nuestros objetivos del trabajo, en los que valoraban inmovilizaciones
durante cortos periodos de tiempo (83-86). El periodo de inmovilizacion a estudiar en nuestro
trabajo se basé en el estudio realizado por B. Kristiansen et al (87), en el que publicé un estudio
prospectivo en 85 pacientes con fracturas de himero proximal, comparando dos periodos de
inmovilizacién: 1 semana vs 3 semanas. En su muestra de estudio, incluia en su mayoria mini-
mamente desplazadas, llegando al 80% de la muestra. En su estudio observaron mejores resul-
tados con respecto al dolor durante los 3 primeros meses en aquellos pacientes que habian rea-
lizado una inmovilizacién durante solo 1 semana. A los 6 meses se equiparaban los resultados
en cuanto a funcién, movilidad y dolor. Sin embargo, en nuestro estudio, quisimos ampliar la
muestra para incluir a todos los pacientes que se consideraban tributarios de tratamiento con-
servador, independientemente del desplazamiento de la fractura.

Por todo lo descrito anteriormente, se ided este estudio con el fin de poder valorar si una dis-
minucidn del periodo de inmovilizacién en todas las fracturas tratadas de manera conservadora
no comportaba un incremento de dolor, peor funcidn o mayores complicaciones. De esta ma-
nera, manejar estas fracturas de hiumero proximal durante un periodo de inmovilizacién de 1
semana sin comprometer la independencia del paciente, acortando asi el periodo de inmovili-
zacion establecido previamente como estandar.
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3. HIPOTESIS DEL TRABAJO

3.1. HIPOTESIS NULA:

No existen diferencias en el dolor en las fracturas de himero proximal tratadas de manera con-
servadora si se aplica un protocolo de inmovilizacidon durante una semana comparada con un
periodo de inmovilizacién de tres semanas.

3.2. HIPOTESIS ALTERNATIVA:

Existen diferencias en el dolor en las fracturas de himero proximal tratadas de manera conser-
vadora si se aplica un protocolo de inmovilizacidon durante una semana comparada con un pe-
riodo de inmovilizacion de tres semanas.
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4. OBJETIVOS

4.1. OBIJETIVO PRINCIPAL:

El objetivo del estudio fue determinar las diferencias de dolor mediante la escala visual analdgica
(EVA) entre las fracturas de humero proximal tratadas de manera conservadora mediante una
inmovilizacidn de 3 semanas comparandolas con aquellas tratadas mediante una inmovilizacién
de 1 semana.

4.2. OBJETIVOS SECUNDARIOQOS:

Los objetivos secundarios del estudio fueron:

- Determinar los resultados funcionales mediante la escala de test de Constant entre las fractu-
ras de humero proximal tratadas de manera conservadora mediante una inmovilizacién de 3
semanas comparandolas con aquellas tratadas mediante una inmovilizacién de 1 semana.

- Determinar las diferencias en calidad de vida mediante el ‘Simple Shoulder test’ entre las frac-
turas de humero proximal tratadas de manera conservadora mediante una inmovilizacion de 3
semanas comparandolas con aquellas tratadas mediante una inmovilizacién de 1 semana.

- Determinar la aparicion de complicaciones entre las fracturas de humero proximal tratadas de
manera conservadora mediante una inmovilizacidon de 3 semanas comparandolas con aquellas
tratadas mediante una inmovilizacién de 1 semana.
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5. MATERIALES Y METODOS

5.1. DISENO DEL ESTUDIO

Se disefié un estudio prospectivo aleatorizado para evaluar los resultados clinicos y funcionales
en la disminucion del tiempo de inmovilizacion de 3 a 1 semana en las fracturas de humero
proximal tratadas de manera conservadora.

Se establecieron dos grupos de estudio. La asignacién de los grupos se realizaria a través de una
lista de aleatorizacidn generada por ordenador, distribuyendo a los pacientes en dos grupos de
estudio: grupo | y grupo Il.

Al grupo | pertenecerian aquellos pacientes asignados de manera aleatoria a los que se les apli-
caria un periodo de inmovilizacidon de una semana. Al grupo Il aquellos pacientes asignados de
manera aleatoria a los que se les aplicaria un periodo de inmovilizacién de 3 semanas.

Tras finalizar el periodo de inmovilizacién asignado en cada grupo iniciarian la terapia rehabili-
tadora.

Como variable principal se establecié la valoracion del dolor en ambos periodos de tratamiento.
Se establecieron como variables secundarias las diferencias clinicas y funcionales en los dos pro-
tocolos de inmovilizacidn establecidos, asi como la evaluacidon de posibles complicaciones que
pudiesen aparecer en ambos grupos de estudio.

Se incluirian en el estudio todos aquellos pacientes que cumpliesen los criterios de inclusién y
exclusion. Se realizaria un seguimiento clinico y radioldgico hasta los 2 afios de evolucion.

El estudio fue iniciado en septiembre de 2015 vy finalizado en abril de 2018 en el Hospital del
Mar de Barcelona.

5.2. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION:

Se incluyeron todas las fracturas de humero proximal tributarias a tratamiento conservador que
cumpliesen con los requisitos de inclusion del estudio.

Criterios de inclusidn:

Se establecieron como criterios de inclusién todos aquellos pacientes que incluyeran las siguien-
tes premisas:

- Pacientes con fracturas agudas de himero proximal (menos de 1 semana de evolucion),
tributarias a tratamiento conservador.

- Fracturas de humero proximal con mas de un 50% contacto cabeza — diafisis.

- Fracturas de humero proximal sin estar asociadas a luxaciones glenohumerales o a frac-
turas de glenoides.

- Pacientes sin cirugias o fracturas previas en hombro afecto.

- Pacientes mayores de 18 afos.
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Criterios de exclusién:

Como criterios de exclusidn se establecieron los siguientes:

- pacientes que no cumplian los criterios de inclusion.

- pacientes con deterioro cognitivo y patologia médica que le imposibilitase realizar de
manera adecuada el programa de rehabilitacion.

- pacientes que no quisieran participar en el estudio.

Durante el mismo periodo, 56 pacientes fueron tributarios de tratamiento quirdrgico motivo por
el cual no se incluyeron el estudio. 38 pacientes fueron intervenidos de prétesis invertidas, a 16
pacientes se les realizé una reduccidn abierta y fijacidn interna y a 2 pacientes se les implanté
una hemiartroplastia de hombro.

5.3. RECOGIDA DE LA MUESTRA:

Los pacientes con fracturas de humero proximal fueron valorados y tratados inicialmente en el
servicio de urgencias del hospital del Mar en Barcelona. Tras un diagndstico inicial mediante
radiografia simple, se procedia posteriormente a la inmovilizacién de la extremidad mediante
cabestrillo con cinta antirrotatoria y a la realizaciéon de TAC para valoracion del patrén de frac-
tura.

Tras la valoracidn inicial en el servicio de urgencias, fueron remitidos antes de la primera se-
mana, a consultas externas de la unidad de hombro donde eran valorados por 2 especialistas
expertos en patologia de hombro que determinaban si el paciente era tributario a tratamiento
conservador o tratamiento quirdrgico. Aquellos pacientes en los que se decidia un tratamiento
conservador se incluian en el estudio si cumplian los criterios de inclusién. Si el paciente se in-
cluia en estudio, se le asignaba un grupo de protocolo de inmovilizacion.

La asignacién de los grupos se realizé a través de una lista de aleatorizacidon generada por orde-
nador, distribuyendo a los pacientes en dos grupos de estudio: grupo | y grupo Il.

Los participantes del grupo-I, realizaron un protocolo de inmovilizacidn de la extremidad afecta
mediante cabestrillo con antirrotatorio, durante una semana. Los participantes del grupo -1l rea-
lizaron una inmovilizacidn durante 3 semanas mediante cabestrillo con antirotatorio.

A la semana tras la produccion de la fractura se realizaba un primer control radioldgico para
descartar el desplazamiento secundario de la fractura. Se realizaba la recogida de datos de dolor
mediante la escala visual analdgica (EVA) vy, por consenso del equipo médico implicado en el
estudio, se clasificaba el patrdn de fractura mediante la clasificacién de Neer.

Agquellos pacientes que se les incluia en el grupo | de estudio se les citaba en consultas externas
a la semana de fractura. En este primer control se registraba la puntuacién del dolor mediante
la escala EVA, se procedia a la retirada de la inmovilizacidén y se realizaba la instruccidn de
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ejercicios de autorehabilitacién con un sistema de poleas. Asimismo, se les derivaba a un centro
para realizar rehabilitacién asistida. Posteriormente se les citaba a las 3 semanas tras la fractura
en consultas externas asignada para la realizacién del estudio y se realizaba el segundo registro
del dolor mediante la escala EVA.

Los pacientes incluidos en el grupo Il de inmovilizacion en el control en consultas externas a la
primera semana de evolucién, también se realizaba en registro del dolor mediante la escala del
EVA, pero a este grupo de estudio no se les retiraba la inmovilizacién, sino que se les mantenia
hasta la segunda visita en consultas externas. Este segundo control también se realizaba a las 3
semanas tras la fractura. En la visita a las 3 semanas se les realizaba el segundo registro del dolor
mediante la escala EVA, se les retiraba la inmovilizacidn, se les instruia en ejercicios de auto-
rehabilitacion con poleas y se les derivaba a un centro rehabilitador.

5.4. PROTOCOLO DE INMOVILIZACION:

Se establecieron 2 grupos de inmovilizacion:

- Grupo l: realizaron 1 semana de inmovilizacién
- Grupo ll: realizaron 3 semanas de inmovilizacion

La inmovilizacién del brazo afecto se realizd mediante una ortesis tipo cabestrillo con cinta an-
tirrotatoria. Se implantd durante la valoracion inicial en urgencias y se mantuvo durante el pe-
riodo que estableciese su protocolo de inmovilizacidn establecido.

Independientemente del grupo de asignacién, los pacientes fueron instruidos desde la visita en
urgencias, en movimientos pasivos del codo a realizar minimo unas 3 veces al dia para evitar
rigidez de codo. Asi como la retirada de este para la higiene personal.

Tras el periodo de inmovilizacidn, todos los pacientes realizaron el mismo programa de rehabi-
litacion, donde incluia sistema de auto rehabilitacion mediante sistema de poleas que se instruia
en consultas externas y que realizaban posteriormente en domicilio. A todos los pacientes se les
recomendaba una duracidn de realizar la autorehabilitacion con poleas en domicilio de 5 minu-
tos con una frecuencia de 5 veces al dia. La realizacidn de rehabilitacidn asistida se realizaba en
un centro rehabilitador ambulatorio préximo al domicilio del paciente.

5.5. RECOGIDA DE DATOS DEL ESTUDIO:

Durante el seguimiento se realizé una valoracién del dolor mediante la escala visual analdgica
de 10 cm (EVA) a la primera y tercera semana; asi como al 3er, 62, 122 y 242 mes de seguimiento,
en el momento de la visita en consultas externas.

La valoracién funcional se realizé mediante el test de Constant (77) y el test Simple Shoulder test
(79,80) al 3er, 62, 122 y 242 mes de seguimiento durante la visita en consultas externas. Se rea-
lizaban mediante test impresos. Los apartados del test de Constant en lo referente a movilidad
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y fuerza eran cumplimentados por un facultativo tras la exploracion fisica. La medicién de mo-
vilidad se realizaba mediante un gonidmetro y la medicién de fuerza mediante un dinamdémetro.
Los apartados de dolor, influencia del hombro para las actividades de la vida diaria del test de
Constant y el Simple Shoulder test fueron cumplimentados por el paciente con la ayuda del fa-
cultativo cuando lo requeria.

El control radiolégico se realizd con radiografias, proyeccion AP y outlet en la valoracién inicial
en la visita en urgencias y en los controles posteriores en consultas externas en la 12 semana,
3er mes, 62 meses, 122 meses y 242 meses de seguimiento. El estudio con TAC se realizd en
todos los pacientes en el momento que acudieron a urgencias, para determinar mejor el patrén
de fractura.

Las radiografias realizadas durante la visita en urgencias y la 12 semana fueron realizadas para
valorar el patrén de fractura (conjuntamente con el TAC) y para descartar desplazamientos se-
cundarios de las fracturas. Las radiografias realizadas a partir del 3er mes se realizaron para
estudio y seguimiento de probables no uniones de la fractura y, las radiografias realizadas a los
12 y 24 meses se realizaron para descartar la presencia de osteonecrosis avascular y uniones
viciosas del humero proximal.

Tras el estudio del patrén de fractura mediante la radiografia y TAC realizados durante la valo-
racion inicial en urgencias, se clasificaron las fracturas mediante el sistema de clasificacién de
Neer. Dada la baja reproducibilidad que se ha descrito en las clasificaciones de las fracturas de
hamero proximal tanto en la reproducibilidad inter e intraobservador (26-30), la clasificacion se
realizé basdndose en el consenso de cuatro traumatdlogos (2 traumatdlogos especialistas en
patologia de hombro y 2 residentes en traumatologia).

Todas las complicaciones observadas durante el estudio fueron registradas. Se establecieron
como complicaciones: necesidad de intervencidn quirurgica tras la decisidn de establecer el tra-
tamiento conservador, la aparicién de rigidez glenohumeral, la aparicion de necrosis avascular
y pseudoartrosis o bien la aparicidn de otro tipo de incidencia durante el seguimiento hasta los
dos afios de evolucidn.

Todos los pacientes firmaron consentimiento informado para participar en este estudio. Este
estudio fue aprobado por el Comité ético del Parc de Salut Mar (2016/6588/1)

Este estudio fue registrado en ‘ClinicalTrials.gov NCT03217
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5.6. ANALISIS ESTADISTICO:

Las diferencias de puntuacidn para la obtencién de significancia clinica en las escalas empleadas
en nuestro trabajo se basan en estudios descritos en la literatura donde valoran las diferencias
necesarios para encontrar la diferencia minima de importancia clinica; en las cuales describen
gue se requiere un minimo de 1,4 puntos en la escala EVA, estableciendo en nuestro estudio
una diferencia de 2 puntos. En lo referente a la escala de Constant, en la literatura establecen
este limite con una diferencia de puntuacion de 8-10 puntos, por lo que en nuestro estudio se
establecié una diferencia estadistica significativa de igual o mayor a 10 puntos. En cuanto a la
escala SST la diferencia establecida en la literatura se sitla alrededor de 2,4 puntos, la diferencia
estadistica que se asumio en nuestros analisis fue igual o mayor de 3 puntos (81,88).

El tamafio de la muestra se determind en funcidn de la variable del dolor utilizando la escala de
10 cm - visual analdgica (EVA), la cual fue descrita como la variable principal, determinando una
diferencia significativa en 2 puntos en la escala.

Para la obtencidn del tamafio muestral se calculé para detectar un coeficiente de correlacién de
menos de 0.25 en el EVA, aceptando un riesgo alfa de 0,05 y riesgo beta inferior a 0,2 en ‘2-sided
test’.

Para la realizacion del estudio se requeria un tamafio muestral de 130 pacientes; incluyendo de
esta manera a 65 pacientes en el grupo | y 65 pacientes en el grupo Il. Se asumid una desviacion
estandar de 3.5y, se aceptd un 25% de pérdidas de seguimiento.

Se realizé un segundo andlisis para determinar si con la muestra necesaria para el tamafio mues-
tral de nuestro estudio, tenia suficiente poder para obtener significancia en las variables secun-
darias en las valoraciones funcionales mediante el test Constant y SST.

En cuanto para la valoracién del test de Constant, aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo
beta de 0,2 en 2-sided test, se requerian 122 pacientes: 61 pacientes incluidos en grupo-ly 61
pacientes incluidos en grupo-Il; con el objetivo de reconocer una diferencia estadisticamente
significativa mayor o igual a 10 puntos; con una desviacion estandar asumida de 17 puntos.

Para el andlisis para el SST, aceptando un riesgo alfa de 0,05 y un riesgo beta de 0,2 e ‘2-sided
test’, era necesaria un tamafo muestra de 48 pacientes: 24 pacientes incluidos en el grupo | y
24 pacientes incluidos en el grupo Il. La diferencia estadistica que se asumia igual o mayor a 3
puntos en los resultados del test. La desviacidn estandar determinada de 3.2 puntos.

En ambos casos, la determinacion de los tamafios muestrales para las variables secundarias se
realizd asumiendo también una pérdida de seguimiento del 25%.

Con lo descrito previamente, pudimos establecer que el tamafio muestral de 130 pacientes re-
querido para la variable principal (diferencias en la escala de dolor mediante EVA), se obtiene el
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poder suficiente en la muestra para determinar cambios relevantes en las variables secundarias
en los test de Constant y SST.

Las variables cuantitativas se describieron mediante la media y la desviacién estandar. Y las va-
riables categdricas se describieron mediante frecuencias y porcentajes.

Los resultados de los parametros EVA, test de Constant y SST fueron comparados por separado
entre los dos grupos de estudio utilizando test de t-student. Las diferencias entre ambos grupos
fueron estudiadas con test de Fisher. La significancia estadistica fue considerada con valores de
‘p menores a 0.05.
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6. RESULTADOS

Durante el periodo de inclusidn se recogieron 146 pacientes. De esta muestra inicial se excluye-
ron a tres pacientes. Dos de ellos no cumplian los criterios de inclusidén: un paciente presentaba
una fractura antigua en el hombro ipsilateral y otro paciente presentaba secuelas de una lesién
neuroldgica. Se obtuvo una muestra final de 143 pacientes, los cuales fueron aleatorizados en
los 2 grupos de estudio: 67 pacientes formaron el grupo | de inmovilizacidn y 76 pacientes for-
maron el grupo Il de inmovilizacion (figura 10).

De los 67 pacientes del grupo |, un paciente no recibié tratamiento indicado en el estudio dado
que se decidié tratamiento quirdrgico como consecuencia de desplazamiento secundario de la
fractura, detectandose en la visita de control a la semana de evolucién previa a la retirada de
inmovilizacion.

En cuanto a los 76 pacientes del grupo I, un paciente no recibidé tratamiento indicado en el
estudio al no acudir a la visita de control a las 3 semanas.

Se observé una pérdida de seguimiento de 30 pacientes, obteniéndose un 22% de pérdida en el
primer afio del estudio.

En el grupo | se perdieron 11 pacientes: 2 de ellos no acudieron a la visita de control a los 3
meses de seguimiento; 1 paciente no acudio a la visita de los 6 meses y 8 pacientes no acudieron
a la visita del afio de seguimiento.

En el grupo Il se perdieron un total de 19 pacientes: 7 pacientes no acudieron a la visita de con-
trol de los 3 meses; 1 paciente no acudié a la visita de control de los 6 meses; 5 de ellos no
acudieron a la visita de control del afio de seguimiento; 1 paciente salié del estudio por proble-
matica médica no relacionado con patologia del hombro; 4 pacientes continuaron los controles
en sus centros de referencia por area domiciliaria y 1 paciente fue exitus antes de cumplir el afio
de seguimiento.

Se obtuvo una muestra final de 111 pacientes que completaron el seguimiento al afio del estu-
dio: 55 pacientes en el grupo | y 56 pacientes en el grupo Il.

La edad media de los pacientes incluidos en el estudio fue de 70.4 afios, con un rango de edad
gue oscilaba entre los 42 y 94 afios. La muestra estaba compuesta de 88 mujeres y 23 hombres.
El hombro derecho fue el mds afectado en 61 casos y el hombro izquierdo estaba afectado en
50 casos (tabla 1).
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Muestra recogida (n = 146)

Excluidos (n = 3)

=  No cumplian los criterios de inclusién (n = 2)
=  Declinaron a participar (n = 0)
= Otras razones (n =1)

Randomizacion (n = 143)

Asignacién protocolo

Grupo | (n =67)

=  Recibieron intervencién asignada (n = 66)
=  No recibieron la intervencién asignada (n = 1)
o Intervencion quirurgica (n = 1)

Grupo Il (n = 76)

=  Recibieron intervencién asignada (n = 75)
= No recibieron el tratamiento asignado (n = 1)
- No acudid a la visita de control a las 3 se-
manas (n=1)

Seguimiento

Pérdida de seguimiento (n = 11) Pérdida de seguimiento (n = 19)
=  Pérdida de seguimiento a los 3 meses (n = 2) =  Pérdida de seguimiento a los 3 meses (n=7)
=  Pérdida de seguimiento a los 6 meses (n = 1) =  Pérdida de seguimiento a los 6 meses (n = 1)
=  Pérdida de seguimiento a 1 afio (n = 8) =  Perdida de seguimiento a 1 afio (n =5)

=  Asociado a patologia médica (n =1)

= Seguimiento en otro centro (n =4)

= Exitus (n =1)

Analisis l

Analisis a 1 de seguimiento (n = 55)

= Excluidos del analisis (n = 0)

Andlisis a 1 afio de seguimiento (n = 56)

= Excluidos del analisis (n = 0)

Figura 10. Diagrama de flujo: asignacion protocolo, seguimiento y andlisis de la muestra.
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Acorde con la clasificacién de Neer, en la muestra de estudio hubo 37 pacientes con fracturas
en 1 parte, 17 pacientes con fracturas 2 partes que afectaba a la tuberosidad mayor, 37 pacien-
tes con fractura en 2 partes que afectaba al cuello quirdrgico, 19 pacientes con fractura en 3
partes y un paciente con una fractura en 4 partes.

Asimismo, se realizé un analisis por grupos de estudio aleatorizados.

Los pacientes incluidos en el grupo | tenian una media de edad de 69,5 afios (desviacidn estandar
de 10,1 afios), con un rango de variabilidad desde los 42 a los 88 afios. Estaba compuesto por 45
mujeres y 10 hombres. En cuanto a la clasificacidn del patrén de fractura del grupo | segun la
clasificacion de Neer, se componia de 21 pacientes con fractura en 1 parte, 9 pacientes con frac-
tura en 2 partes con afectacién de tuberosidad mayor, 16 pacientes con fracturas en 2 partes
con afectacion de cuello quirdrgico y 8 pacientes con fractura en 3 partes.

Los pacientes incluidos en el grupo Il tenian una edad media de 71,3 afos (desviacion estandar
de 71,3 afios), con un rango de variabilidad que oscilaba entre los 47 a los 94 afios. Estaba com-
puesto por 43 mujeresy 13 hombres. En cuanto a la clasificacidn del patrén de fractura del grupo
| segun la clasificacién de Neer, se componia de 15 pacientes fracturas en 1 parte, 8 pacientes
con fracturas en 2 partes con afectacion de la tuberosidad mayor, 21 pacientes con fractura en
2 partes con afectaciéon de cuello quirlrgico, 11 pacientes con fractura en 3 partes y 1 paciente
con fractura en 1 parte.

Los dos grupos del estudio fueron comparables en edad, sexo, lateralidad, mano dominante y
distribucion del patrén de fractura, sin observarse diferencias significativas entre los dos grupos
(tabla 1
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Tabla 1. CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA DE ESTUDIO

VARIABLE GRUPOI GRUPO I Valor ‘p’
(55 pacientes) (56 pacientes)

Edad (afios) 69.5 (10.1) 71.3(10.4) 0.36

Género

Mujeres 45 43

Hombres 10 13

Lateralidad 0.29

Derecha 33 28

lzquierda 22 28

Dominancia 0.07

Diestro 52 56

Zurdo 3 0

Clasificacion de Neer 0.47

1 parte 22 15

2 partes TG 9 8

2 partes CQ 16 21

3 partes 8 11

4 partes 0 1

Todos los valores se reflejan en medias; indicando la desviacidon estdndar entre paréntesis

TG = tuberosidad grande o mayor; CQ = cuello quirurgico

Se realizd también un andlisis del grupo de pérdidas del estudio al afio de seguimiento. Este
grupo presentaba una media de edad de 69.7 afios, una distribucién de género de 22 mujeres y
8 hombres y un patrén de fractura: 7 fracturas en 1 parte, 5 fracturas en 2 p de la tuberosidad
mayor, 9 fracturas en 2 partes del cuello quirdrgico y 2 fracturas en 4 partes. No se encontraron
diferencias significativas entre el grupo de pérdidas de seguimiento y el grupo de estudio que
termind el seguimiento del estudio. Asimismo, todos los pacientes que se perdieron durante el
estudio no requirieron una intervencién quirdrgica segun el sistema de salud publica de Cata-
lufia.

Nueve pacientes del grupo | mantuvieron la inmovilizacidon durante un periodo de tres semanas
y un paciente del grupo Il se retird la inmovilizacidn durante la primera semana de evolucién. El
analisis de los resultados se realizé por intencién de tratar.

El seguimiento de los pacientes del estudio se realizé hasta completar los 2 ainos. Se valoraron
82 pacientes a los dos afios de seguimiento. Hubo una pérdida seguimiento entre el primer y
segundo ano de 31 pacientes. Veintinueve de estos pacientes no acudieron a la visita de control
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a los 2 afios, un paciente continud el seguimiento en otro centro por cambio de domicilio y un
paciente fue exitus.

La variable principal del estudio se establecid en funcién del dolor en ambos grupos de trata-
miento. Se realizd un analisis entre ambos grupos del nivel de dolor mediante la escala de EVA
durante el periodo de seguimiento, valorandose a la primera y tercera semanay a los 3, 6, 12
y 24 meses. No se encontraron diferencias significativas entre ambos grupos en términos de
dolor determinado mediante la escala EVA en la primera semana de evolucién (grupo |: 5.92,
grupo ll: 5.61; p 0,65), en la tercera semana (grupo |: 4.81, grupo Il: 4.13; p 0.60), a los 3 meses
(grupo I: 1.97, grupo Il: 2.34; p 0.37), a los 6 meses (grupo I: 1.04, grupo Il: 1.3; p 0.60), a 1 afio
(grupo I: 0.65, grupo Il: 0.67; p 0.72) y a los 2 afios (grupo I: 0.63, grupo Il: 0.31; p 0.38). Los
resultados se encuentran representados en puntuacién de 0 — 10 de la escala de EVA (tabla 2).

Las variables secundarias del estudio consistian en resultados funcionales. Se realizé analisis de
los resultados funcionales mediante el test de Constant y el test Simple Shoulder Test.

En cuanto a los resultados funcionales de los pacientes mediante el test de Constant, no se en-
contraron diferencias entre los dos grupos de estudio durante todo el periodo de seguimiento,
obteniendo los siguientes resultados representados en puntuacién de 0 -100 puntos: a los 3
meses (grupo |: 50.0, grupo |l: 48.5; p 0.66), 6 meses (grupo I: 61.3, grupo I: 58.6; p 0.35), 1 afio
(grupo I: 68.1, grupo Il: 68.9; p 0.92) y 2 afios (grupo I: 67.9, grupo Il: 71.8; p 0.57).

Se realizd un analisis de las subescalas de test de Constant, compuesto por las siguientes subes-
calas: dolor a la realizacion de actividades de la vida cotidiana, funcionalidad para actividades
de la vida cotidiana y movilidad (elevacién anterior, abduccidn, rotacién interna, rotacidn ex-
ternay fuerza).

En la primera subescala del test de Constant, se obtuvieron los siguientes resultados en cuanto
al dolor a la realizacion de las actividades de la vida diaria representada por la media en puntua-
cién de 0-15: a los 3 meses (grupo I: 10.0; grupo 1l: 9.6; p 0.46), a los 6 meses (grupo |: 12.0,
grupo Il: 11.2; p 0.15), a 1 afio (grupo I: 12.8, grupo Il: 12.8; p 0.57) y los 2 afios (grupo I: 12.9;
grupo |l: 13.4; p 0.30).

En la subescala de funcionalidad para actividades de la vida cotidiana, se obtuvieron los siguien-
tes resultados representados por la media en puntuacion de 0-20 puntos: a los 3 meses (grupo
I: 14.5; grupo Il: 14.5; p 0.78); a los 6 meses (grupo |: 17.0, grupo Il: 16.2; p 0.34), a un afio (grupo
1: 18.3; grupo Il: 17.8; p 0.51) y a los 2 afios (grupo I: 18.0, grupo Il: 18.5 puntos; p 0.56).

En la subescala de movilidad en referencia a la elevacién anterior, se obtuvieron los siguientes
resultados representados por la media en puntuacién de 0-10 puntos: a los 3 meses (grupo I:
5.8, grupo Il: 5.5; p 0.25), a los 6 meses (grupo |: 6.7, grupo Il: 6.4; p 0.17), a un afio (grupo I: 7.1,
grupo Il: 7.1; p 0.92) y a los 2 afios (grupo I: 7.6, grupo II: 7.6; p 0.99).

En la misma subescala de movilidad en elevacién anterior se recogieron también los resultados
representados en grados de movilidad: a los 3 meses (grupo |: 106.0, grupo Il: 103.2; p 0.25), a
los 6 meses (grupo I: 116.8, grupo II: 115.3; p 0.17), a un afo (grupo I: 125.2, grupo 1l: 125.9; p
0.92) y a los 2 afios (grupo I: 131.0, grupo 11: 131.8; p 0.99).
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En la subescala de movilidad en referencia a la abduccidn, se obtuvieron los siguientes resulta-
dos representados por la media en puntuacion de 0-10 puntos: a los 3 meses (grupo 1: 4.7, grupo
II: 5.0; p 0.46), a los 6 meses (grupo |: 5.7, grupo II: 5.8; p 0.75), a un afio (grupo I: 6.7, grupo Il:
6.7; p 0.89) y a los 2 afios (grupo I: 7.2, grupo II: 7.5; p 0.80).Los resultados representados en
grados de movilidad de la abduccidn, son los siguientes: a los 3 meses (grupo |: 93.3; grupo Il
90.9; p 0.46); a los 6 meses (grupo |: 105.5, grupo IlI: 105.0; p 0.75), a un ano (grupo |: 118.2;
grupo Il: 118.6; p 0.89) y a los 2 afios (grupo |: 125.7; grupo Il: 127.3; p 0.80).

En la subescala de movilidad en referencia a la rotacidn externa, se obtuvieron los siguientes
resultados representados por la media en puntuacién de 0-10 puntos: a los 3 meses (grupo I:
4.7, grupo ll: 4.4; p 0.76), a los 6 meses (grupo |: 6.4, grupo 11: 5.9; p 0.62), a un afio (grupo |: 7.2,
grupo ll: 7.0; p 0.99) y a los 2 afios (grupo I: 7.3, grupo Il: 7.4; p 0.88).

En la subescala de movilidad de rotacién interna, se obtuvieron los siguientes resultados repre-
sentados por la media en puntuacién de 0-10 puntos: a los 3 meses (grupo I: 4.5, grupo Il: 4.5; p
0.99), a los 6 meses (grupo |: 6.1; grupo Il: 6.2; p 0.73), a un afo (grupo I: 7.5, grupo Il: 7.4; p
0.79) y a los 2 afios (grupo I: 7.3, grupo Il: 7.8; p 0.43).

En la subescala de movilidad de fuerza, se obtuvieron los siguientes resultados representados
por la media en puntuacion de 0-25 puntos: a los 3 meses (grupo I: 4.1, grupo 1I: 4.4; p 0.98), a
los 6 meses (grupo I: 7.1, grupo II: 6.4; p 0.61), a un afio (grupo I: 8.2, grupo Il: 8.7; p 0.62) y los
2 afios (grupo |: 7.5, grupo IlI: 8.8; p 0.41).

No se observaron ninguna diferencia significativa en ninguna de las subescalas del test de Cons-
tant: dolor en actividades vida diaria, funcionalidad en actividades de la vida diaria ni en movili-
dad en todas sus areas de elevacién anterior, abduccion, rotacion interna, rotacién externa y
fuerza.

En lo referente a los resultados del test de Simple Shoulder Test, se obtuvieron los siguientes
resultados representados en media de puntuacidn de 0- 11 puntos: a los 3 meses (grupo I: 6.1,
grupo 1l: 6.2; p 0.78), a los 6 meses (grupo I: 7.8, grupo Il: 7.6; p 0.76), a un afio (grupo I: 9.0,
grupo Il: 9.0; p 0.93) y 2 afios (grupo I: 9.0, grupo 1I: 9.4; p 0.57). Tampoco se encontraron dife-
rencias significativas en los resultados del SST en ninguno de los periodos de seguimiento entre
ambos grupos de estudio.
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Tabla 2. RESULTADOS

Variable Grupo-l Grupo-l| valor ‘p’
Media (IC95%) DS Media (IC95%) DS

EVA (0 - 10)

1 semana 5.92 (5.29 - 6.54) 2.35 5.61(4.8-6.3) 2.81 0.648

3 semanas 4.81 (4.23 -5.38) 2.16 4.13(3.5-4.7) 2.30 0.059

3 meses 1.97 (1.46 —2.47) 1.90 2.43(1.8-3.0) 2.34 0.372

6 meses 1.04 (0.6 — 1.47) 1.64 1.29 (0.8 - 1.7) 1.85 0.60

1 afio 0.65 (0.24 - 1.06) 1.55 0.66 (0.2 -1.0) 141 0.718

2 afos 0.63 (0.24 —1.01) 1.46 0.31(0.0-0.5) 0.87 0.381

Test de Constant (0 — 100 puntos)

3 meses 50.00 (45.9 — 54.0) 15.44 48.52 (43.7-53.2) 18.13 0.663

6 meses 61,31 (56.8-65.7) 16.71 58.66 (53.9-63.2) 17.99 0.352

1 afio 68.15 (63.8 —72.4) 16.24 68.00 (63.4-72.5) 17.41 0.930

2 afios 67.97 (63.0- 72.9) 18.80 71.83 (67.5-76.0) 16.23 0.426

Constant — subescala de dolor (0 — 15 puntos)

3 meses 10.05 (9.3 -10.7) 2.77 9.64 (8.7 —10.5) 3.31 0.457

6 meses 12.02 (11.2 -12.7) 2.94 11.25(10.3-12.1) 3.36 0.147

1 afio 12.86 (12.0 - 13.6) 3.17 12.85(12.0-13.6) 3.06 0.568

2 afos 12.98 (12.1-13.8) 3.18 13.41 (12.6-14.1) 2.95 0.300

Constant — subescala - actividades para las actividades de la vida (0 — 20 puntos)

3 meses 14.50 (13.5-15.4)  3.65 14.55 (13.3-15.7) 4.41 0.781

6 meses 17.05 (16.0 — 18.0) 3.65 16.28 (15.1-17.4) 4.32 0.343
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18.39 (17.6 -19.1) 2.70

18.09 (17.2-18.9)  3.30

Constant — subescala elevacién anterior (0 — 10 puntos)

3 meses (puntos) 5.85(5.4-6.2) 1.37
3 meses (grados) 106.0 (100.2-11.7) 21.6
6 meses (puntos) 6,76 (6.3-7.2) 1,69
6 meses (grados) 116.8 (110.8 —122.7) 22.4
1 afio (puntos) 7.14 (6.6 —7.6) 1.83

1 afio (grados) 125.2 (119.1-131.2) 22.9
2 afios (puntos) 7.60(7.0-8.1) 2.26

2 afos (grados) 131.0(123.4-138.5) 28.43

Constant — subescala abduccién (0 — 10 puntos)

3 meses 4.79 (4.2-5.3) 1.93

3 meses 93.3(86.1—-100.4) 27.2
6 meses 5.75(5.1-6.3) 2.14
6 meses 105.5(97.8-113.1) 28.9
1 afio 6.73 (6.1 -7.2) 2.07

1 afio 118.2 (111.5-124.8) 25.1
2 afios 7.26 (6.6 —7.8) 2.23
2 afos 125.7 (117.3-134.0) 31.7

Constant — subescala rotacion externa (0 — 10 puntos)

3 meses 4.71(3.7-5.6) 3.50
6 meses 6.45 (5.6 -7.2) 3.08
1 afio 7.22 (6.3 - 8.0) 3.26

17.87 (16.9-18.7) 3.53
18.56 (17.8-19.2)  2.77
5.50 (5.0 5.9) 1.83
103.2 (96.6 -109.7)  24.9
6.46 (6.0 — 6.8) 1.65

115.3 (109.6 —120.9) 21.6

7.16 (6.6 — 7.6) 1.93
125.9 (119.9-131.8) 22.6
7.64 (7.1-8.1) 1.97
131.8 (124.7-138.8) 27.1
5.00 (4.4 - 5.5) 1.93
90.9 (83.1-98.6)  29.5
5.86 (5.3 - 6.3) 1.98
105.0 (99.0-110.9) 22.6
6.71(6.1-7.2) 2.21
118.6 (112.7-124.4) 22.3
7.56 (7.0-8.1) 2.13
127.3 (119.0-135.5) 31.5
4.44 (3.5-5.3) 3.56
5.90 (4.9 - 6.8) 3.77
7.05(6.1-7.9) 3.52

0.511

0.559

0.245

0.168

0.918

0.99

0.458

0.753

0.890

0.802

0.757

0.620

0.995
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2 afios 7.31(6.3-8.3) 3.76 7.40 (6.5 —8.2) 3.17 0.883
Constant — subescala rotacion interna (0 — 10 puntos)
3 meses 4.57 (3.8-5.3) 2.80 4.58 (3.8-5.3) 2.80 0.990
6 meses 6.15 (5.4 — 6.8) 2.82 6.22 (5.4 —7.0) 3.05 0.734
1 afio 7.51(6.8—-8.2) 2.63 7.42 (6.7 -8.1) 2.69 0.799
2 afios 7.31(6.5-8.1) 2.99 7.87 (7.2-8.5) 2.53 0.434
Constant — subescala fuerza (0 — 25 puntos)
3 meses 4.15(3.1-5.1) 3.95 4.45 (3.2 -5.6) 4.71 0.982
6 meses 7.11 (5.7 -8.5) 5.26 6.43 (5.2 -7.6) 4.65 0.607
1 afio 8.24(7.0-9.4) 4.67 8.78 (7.4 -10.0) 4.99 0.616
2 afos 7.56 (6.2 —8.8) 4.93 8.84 (7.4-10.2) 5.21 0.409
SST (0 — 12 puntos)
3 meses 6.16 (5.3 —6.9) 2.97 6.26 (5.3 —7.1) 3.58 0.784
6 meses 7.88 (7.0-8.6) 3.03 7.61 (6.6 —8.5) 3.70 0.755
1 afio 9.06 (8.2-9.8) 3.02 9.05 (8.1-9.9) 3.27 0.935
2 afios 9.03 (8.1 -9.8) 3.18 9.42 (8.5-10.2) 3.25 0.565

Todos los valores se muestran en puntos, excepto aquellos indicados en grados
Cl = intervalo de confianza ; DS = desviacidn estandar
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En cuanto a las complicaciones observadas durante el periodo de seguimiento se encontraron
11 pacientes incluidos en el estudio que presentaron complicaciones, constituyendo un 9,9% de
la muestra. Observandose 6 casos de desplazamiento secundario de la fractura, 3 casos de ne-
crosis avascular, 2 casos de pseudoartrosis y un caso de rigidez articular (tabla 3).

De los 6 casos de necrosis avascular, 5 de estos pacientes pertenecian al grupo | de inmoviliza-
cién y 1 paciente al grupo Il. Solo en uno de los casos del desplazamiento secundario de la frac-
tura (paciente perteneciente al grupo 1), requirié tratamiento quirurgico; en este caso el despla-
zamiento se observod en la primera semana de seguimiento mientras el paciente continuaba con
la inmovilizacion con cabestrillo con antirrotatorio.

De los 3 casos de necrosis avascular en el himero proximal: 2 de los pacientes pertenecian al
grupo |y el otro paciente al grupo Il.

Los 2 casos de pseudoartrosis se observaron en dos pacientes pertenecientes al grupo Il de in-
movilizacién.

El caso que se observoé rigidez articular, el paciente pertenecia al grupo Il.

En los casos observados de los 3 pacientes con necrosis avascular, los 2 pacientes con pseudoar-
trosis y el caso de rigidez articular declinaron la realizacién de una intervencidn quirdrgica. 5 de
los 6 casos de desplazamiento secundario de la fractura, dada la no repercusidn clinica subjetiva
por el paciente no se les propuso la opcién de intervencion quirurgica.

Todos los pacientes de la muestra que presentaron complicaciones mantuvieron el tratamiento
conservador; excepto un paciente del grupo | que presentd un desplazamiento secundario du-
rante la primera semana de evolucidn, que aceptd la realizacidén de una sintesis de la fractura de
himero mediante reduccidn abierta y fijacion con placa de osteosintesis.
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Tabla 3. CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES CON COMPLICACIONES
Edad Género Clasificacion Test de SST Protocolo de
(afios) de Neer Constant inmovilizacion

Osteonecrosis (n=3)

Caso 1l 74 Mujer 2p CQ 59.8 8 3 semanas
Caso 2 63 Mujer 1p 30.0 2 1 semana
Caso 3 77 Mujer 4p 37.0 4 1 semana

Pseudoartrosis (n=2)
Caso 4 77 Mujer 2p CQ 155 1 3 semanas
Caso 5 77 Mujer 2p CQ 55.0 9 3 semanas

Desplazamiento secundario (n=5)

Caso 6 74 Mujer 1p 49.0 9 1 semana
Caso 7 77 Mujer 2p TG 41.5 6 1 semana
Caso 8 89 Mujer 2p CQ 57.0 2 3 semanas
Caso 9 80 Mujer 2p CQ 49.0 3 1 semana
Caso 10 * 63 Mujer 2p CQ - - 1 semana
Rigidez (n=1)

Caso 11 86 Mujer 3p 31.5 4 3 semanas

CQ = cuello quirurgico; TG: tuberosidad grande / mayor.
*Caso 10: esta paciente requirid intervencion quirurgica, mediante reduccidn abierta vy fija-
cion interna con placa de osteosintesis
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7. DISCUSION

Las fracturas de hiumero proximal constituyen un porcentaje no desdefiable del total del global
de la incidencia del total de las fracturas, con un incremento exponencial conforme incrementa
la poblacidon (1-4). Sin embargo, todavia no existe un claro consenso en la literatura en referen-
cia a cudl es el tratamiento éptimo para este tipo de lesiones. Uno de los problemas principales
que presentan este tipo de fracturas es la baja concordancia intra e interobservador de las dife-
rentes clasificaciones que presentan (26—29), hecho que dificulta el estudio de los diferentes
patrones de fractura en las publicaciones y por lo tanto dificulta la realizacidn de estudios y su
consiguiente difusidn en la literatura.

Otra de las limitaciones en las que se encuentra el estudio de este tipo de fracturas, es la gran
diversidad de tratamientos en las fracturas de humero proximal incluso con el mismo patrén de
fractura; no existiendo un consenso en los trabajos publicados sobre cual seria el tratamiento
adecuado. Existe cierta tendencia en la literatura de indicar tratamiento quirurgico en aquellos
pacientes jovenes con fracturas de hiumero proximal desplazadas; sin embargo, en pacientes
mayores existe gran diversidad de opiniones dependiendo de los autores. Hay autores que de-
fienden que las fracturas proximales de himero proximal en pacientes mayores deberian de ser
tratadas mediante tratamiento quirdrgico cuando la fractura se encuentra desplazada; sin em-
bargo, en los ultimos afos se han realizado diversos estudios que discrepan esta posicion, dado
gue no se han encontrado diferencias significativas en los resultados clinicos en fracturas de
himero proximal en pacientes mayores cuando se compara el tratamiento quiruargico con el
tratamiento conservador (43,45,67,68).

Cuando se opta por un tratamiento conservador, tampoco existe consenso sobre cual es periodo
adecuado de inmovilizacidn. Pocos son los estudios prospectivos aleatorizados que se centran
en el tiempo de inmovilizacion requerido para este tipo de fracturas; realizdndose habitual-
mente periodos prolongados que oscilan entre 3-4 semanas. Conforme a los resultados obteni-
dos en nuestro estudio, pudimos observar que un periodo de inmovilizacién de 1 semana, en
fracturas tratadas de manera conservadora, los resultados eran equiparables a aquellas fractu-
ras tratadas de manera conservadora mediante un periodo de 3 semanas, en términos funcio-
nales y de dolor.

Pocos son los estudios basados en el tiempo propicio de inmovilizacidn en las fracturas de hu-
mero proximal que se tratan de manera conservadora. Uno de los primeros trabajos publicados
fue descrito en 1943 por Brostrom (83) proponiendo la movilizacién precoz de las fracturas de
himero proximal para disminuir la rigidez articular y mejorar el confort del paciente, proce-
diendo en su trabajo al inicio de movilizacion a partir del quinto — séptimo dia de evolucidn.

Lefevre-Colau et al (84) publicd un estudio randomizado de 74 pacientes con fracturas de hu-
mero proximal tratadas de manera conservadora comparando una movilizacidn precoz (72 ho-
ras post fractura) con respecto a inmovilizacién convencional de 3 semanas. Como variable prin-
cipal valoré la funcionalidad mediante el test de Constant con un seguimiento de 6 meses de
evolucidn. En este estudio observaron mejorias funcionales mediante la puntuacion del test de
Constant y mejor puntuacién en movilidad de elevacién anterior a las 6 semanas y a los 3 meses
en el grupo de pacientes en los que se realizé movilizacidn precoz con respecto al convencional.
Observaron que la movilizacion precoz resulté mas efectiva en restaurar la funcidn en fracturas
de humero proximal con respecto a la inmovilizacidn precoz. Sin embargo, su estudio se encuen-
tra limitado a un seguimiento maximo de 6 meses de evolucion y a fracturas impactadas segun
la clasificacion de la AO.
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S.A. Hodgson et al (85) publicé en 2003 un estudio prospectivo randomizado sobre la rehabilita-
cidén y movilizacion precoz en 86 pacientes con fracturas de humero proximal minimamente des-
plazadas en 2 partes que afectaban al cuello quirdrgico segun la clasificacién de Neer. Realizaron
un estudio comparativo de dos periodos de inmovilizacion, comparando la movilizacién precoz
a partir de la primera semana con respecto a movilizacién estandar a partir de la tercera semana,
con un seguimiento de un afio. En su estudio obtuvieron mejores resultados funcionales y de
control del dolor en aquellos pacientes con inicio precoz de la rehabilitacidon durante los 4 pri-
meros meses. En la valoracion al afio de evolucidn, los resultados tantos funcionales como de
dolor fueron equiparables en ambos grupos. En 2007, S.A. Hodgson et at (86) publicaron los
resultados de su estudio a 2 afios de seguimiento, sin observarse diferencias clinicas a largo
plazo en ambos grupos de estudio. Este estudio, al igual que nuestro trabajo, realizan un estudio
de las fracturas de humero proximal tratada de manera conservadora mediante una moviliza-
cién precoz de una semana, comparandolo con el periodo estandar de 3 semanas. Observandose
al igual que nuestro estudio mejorias en periodos precoces del tratamiento. Sin embargo, en
este estudio Unicamente incluyen patrones de fractura minimamente desplazados y que afectan
Unicamente al cuello quirudrgico del himero. En contraposicidon de nuestro trabajo en las que se
incluyen todas aquellas fracturas tributarias de tratamiento conservador independientemente
del patrén de fractura y de su desplazamiento.

Kristiansen et al (87) realizaron un estudio clinico comparando un periodo de inmovilizacidn de
1 semana con respecto a 3 semanas. Incluyeron un total de 85 pacientes, con seguimiento de
hasta 2 afios de evolucidn. Reportaron mejores resultados del dolor durante los 3 primeros me-
ses de seguimiento en aquellos pacientes que habian realizado 1 semana de inmovilizacién con
respecto al grupo de 3 semanas. Estos resultados se equiparaban a los 6, 12 y 24 meses. A dife-
rencia de nuestro trabajo, en este estudio incluyeron Unicamente fracturas poco desplazadas.
En nuestro trabajo se realizé también una comparativa entre estos 2 periodos de inmovilizacién
(1 semana vs 3 semanas). Se incluyeron todas las fracturas que se consideraron tributarias de
tratamiento conservador, observdndose que hasta el 70% de las fracturas se trataban de fractu-
ras desplazadas segun la clasificacion de Neer. Segun los resultados obtenidos y la variabilidad
del patrén de fractura incluido, podemos concluir que un periodo de inmovilizacién relativa-
mente corto puede realizarse incluso para fracturas con desplazamientos moderados y el inicio
de una pauta de rehabilitacion tras este periodo de una semana de inmovilizacion en aquellos
pacientes con fracturas de himero proximal en los que se ha tratado de manera conservadora.

Las fracturas de humero proximal se engloban dentro de las fracturas osteopordticas conjunta-
mente con las fracturas de fémur proximal y radio distal (5,7). El incremento de esperanza de
vida global esta relacionado con un incremento del nimero de fracturas osteopordticas e incre-
mento de su complejidad. En pacientes mayores, la inmovilizacién de uno de sus brazos com-
porta un incremento de su dependencia, por lo que inmovilizaciones prolongadas puede conlle-
var una disrupcidon importante para la realizacidn de sus actividades de la vida diaria. Las inmo-
vilizaciones prolongadas se realizan con el objetivo de un correcto control del dolor y evitar ade-
mas los desplazamientos secundarios de las fracturas. El objetivo de nuestro estudio fue incluir
como variable principal el dolor y como secundario la funcionalidad y complicaciones para valo-
rar si estos parametros variaban si disminuiamos el tiempo de inmovilizacién de los pacientes
con fracturas de humero proximal que se trataban de manera conservadora. En los resultados
obtenidos en nuestro estudio no se observaron diferencias de dolor cuando el periodo de
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inmovilizacién se disminuia a una semana de evolucién tras la fractura de hiumero proximal.
Asimismo, tampoco se observaron diferencias funcionales ni complicaciones atribuidas a una
movilizacién precoz del hombro con respecto al grupo de estudio con un periodo de inmoviliza-
cion convencional de 3 semanas.

La variable de dolor en el momento de la fractura fue de media de aproximadamente 6 valoran-
dose en una escala de 0-10 cm de la escala visual analdgica EVA; observandose un leve descenso
del valor en ambos grupos. El grupo — | de inmovilizacién presenté niveles discretamente mayo-
res en los niveles de EVA a las 3 semanas de seguimiento. EVA medio fue de 4,8 con respecto al
grupo de inmovilizacidon convencional que presentaba unos valores de EVA medio de 4,1. No
observarse diferencias significativas entre ambos grupos de estudio. Los niveles de EVA dismi-
nuyen en ambos grupos a los 3 meses, observdndose un EVA de 1,9 en grupo— Iy un EVA de 2,4
en el grupo Il; a los 6 meses se evidencia un EVA de media de 1,0 en grupo — | y de 1,2 en grupo
Il. Al afio y a los 2 afios de estudio el EVA es menor de 1 en ambos grupos. En cuanto a estas
diferencias en los niveles de EVA no se encontraron diferencias significativas en ninguno de los
periodos valorados. Este hecho nos hace plantearnos la posibilidad de disminuir o bien de ajus-
tar el tiempo de inmovilizacion en funcién del dolor individual del paciente. Segun los datos
obtenidos se podria individualizar el periodo de inmovilizacién, ya sea disminuyéndolo a una
semana o segun la pauta estandar de 3 semanas en funcidn de cada paciente, sin que esto con-
lleve diferencias funcionales o complicaciones, segun los datos obtenidos en nuestro estudio.

Se observaron complicaciones en 11 pacientes. Las dos complicaciones de pseudoartrosis que
se observaron se produjeron en el grupo de mayor inmovilizacién, grupo Il de 3 semanas de
cabestrillo, no se observd ningln caso de pseudoartrosis en el grupo de movilizacién precoz. Un
paciente presenté un desplazamiento secundario de la fractura, perteneciente al grupo — [; sin
embargo, esta complicacion se observd en la primera semana de evolucidon mientras el paciente
aun presentaba la inmovilizacién del brazo afecto.

Tal y como se observa en estudios previos, la recuperacion funcional de la extremidad afecta se
obtiene aproximadamente a los 6 meses de evolucién en el seguimiento de los pacientes con
fracturas de humero proximal tratados de manera conservadora, especialmente en aquellos pa-
cientes tratados mediante 1 semana de inmovilizacion (84).

7.1. LIMITACIONES DEL ESTUDIO:

La ausencia de consenso en la literatura para poder definir qué tipo de fractura de himero pro-
ximal se beneficia en un tratamiento quirurgico o conservador, conlleva a diferencias en las con-
sideraciones terapéuticas de este tipo de lesiones en los diferentes estudios. Ciertamente, no es
una limitacion propia de este estudio, pero si un hecho a tener en cuenta en la literatura en
cuanto a los estudios relacionados con el tratamiento de las fracturas de humero proximal. Es
por ello, por lo que criterios para considerar a las fracturas de humero proximal tributarias de
tratamiento conservador, varie en funcidn del centro o del especialista que determine el trata-
miento. Fracturas de hiumero proximal que en nuestro estudio se han considerado tributarias
de tratamiento conservador, puede ser que en otro centro se hubiesen considerado tributarias
de tratamiento quirurgico.
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Una de las limitaciones de estudio que podemos observar son las pérdidas de seguimiento de
los pacientes. Se observd una pérdida de seguimiento del 21, 2% de los pacientes durante el
primer afio de seguimiento y el 43,2% de los pacientes durante el segundo afio. Si bien, a pesar
de que estas cifras son elevadas, todas las puntuaciones evaluadas ya habian alcanzado el ma-
ximo en el seguimiento durante el primer aio y la pérdida de pacientes se produjo homogénea-
mente distribuida entre ambos grupos de estudio. En la literatura, en este tipo de estudios de
seguimiento de fracturas de humero proximal tratadas de manera conservadora se observa una
pérdida de seguimiento elevada; en muchos casos se debe a que la poblacién de estudio es
poblacién mayor que dejan de acudir a los seguimientos cuando recuperan la funcionalidad de
la extremidad.
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Podemos concluir de nuestro estudio que

1. No existen diferencias en el dolor medido por la escala EVA en los pacientes con fractu-
ras de humero proximal tratadas de manera conservadora si se aplica un protocolo de
inmovilizacidn con cabestrillo con antirrotatorio durante una semana comparado con
tres semanas.

2. No existen diferencias en los resultados funcionales medido por el test de Constant en
los pacientes con fracturas de himero proximal tratadas de manera conservadora si se
aplica un protocolo de inmovilizacidn con cabestrillo con antirrotatorio durante una se-
mana comparado con tres semanas.

3. No existen diferencias en los resultados de discapacidad funcional medido por el ‘Simple
Shoulder Test™ en los pacientes con fracturas de humero proximal tratadas de manera
conservadora si se aplica un protocolo de inmovilizacién con cabestrillo con antirrota-
torio durante una semana comparado con tres semanas.

4. No existen diferencias en la presencia de complicaciones en los pacientes con fracturas
de humero proximal tratadas de manera conservadora si se aplica un protocolo de in-
movilizacidn con cabestrillo con antirrotatorio durante una semana comparado con tres
semanas.

5. Los resultados funcionales y de dolor son similares en pacientes con fracturas de hu-
mero proximal tratados de manera conservadora; independientemente del patrén de
fractura. Como consecuencia, en este tipo de fracturas se podria optar una inmoviliza-
cion durante un corto periodo de una semana con el objetivo de no comprometer la
independencia del paciente durante periodos prolongados.
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El incremento en la esperanza de vida conlleva conjuntamente al incremento de fracturas se-
cundarias a la osteoporosis, entre las que se encuentran las fracturas de himero proximal. Las
inmovilizaciones prolongadas de las extremidades conllevan a un aumento de la dependencia
para las actividades de la vida diaria. La aplicacion de la posibilidad de disminuir el tiempo de
inmovilizacidn de las extremidades, en pacientes en los que se haya optado por un tratamiento
no quirdrgico puede conllevar a la reincorporacién mas temprana para la realizacién de activi-
dades basicas.

En personas mas jévenes que habitualmente se opta por un tratamiento conservador cuando
no presentan desplazamiento de la fractura, una inmovilizacién durante un periodo corto les
puede permitir el uso precoz de la inmovilizacién, como por ejemplo en la utilizacion del orde-
nador y una reincorporacién a la actividad laboral si lo requiriese el paciente.

De esta manera y como conclusién de nuestro estudio, podriamos reportar que las fracturas de
hamero proximal tratadas de manera conservadora, se podria optar por una inmovilizacién du-
rante un periodo de una semana con el objetivo de no comprometer la independencia del pa-
ciente durante periodos mas prolongados, sin que ello conlleve un incremento del dolor.

Como lineas de futuro se podrian establecer estudios prospectivos aleatorizados en los que se
determinase el grado de satisfaccion del paciente en funcién de un periodo u otro de inmovili-
zacion; asi como el tiempo de reincorporacion para la actividad normal y grado de dependencia.
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11.1. FORMULARIOS
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11.1.1.

TEST DE CONSTANT

11. ANEXOS

CONSULTAS EXTERNAS UNIDAD DE HOMERD

CONSTANT SCORE
NHC ¥ Nombre da] Pacients OperacionTHagnostico: Fecha:
Lateralidad: E L
Examen: Pre-op
3 meses & miesas
1 afo 2 afios ___ahos
A-Dolor (15): media(l+27) Qo &

L ;Cuanto dobor tiens dolor en &l hombro en sus actividades de la vida diama?

s
A

Mo =13 pis, Mild pain = 10 pts,

Escaly lineal

Moderate = 3 pis,

Severs of permanent = 0 pis

51 "0" significa no tener dolor ¥ "13" el mayor dolor gue pueda sentir, baga un circobe sobre el nivel de dolor de 5o hombre a
La punfuacion es imversamente propercional a la la escala de dolor (Por ejemplo, un nivel de 3 son 10 puntos)

Nivel de dalor: | |
v 3 o+ o6 7 B 8 W0 Il I2OIs I3 I5
Pumios I ]
I 4 13 12 11 1@ #» & 7 & 5 4 31 1 1 0
B.- Actividades de la vida diaria (20} Total(1+2+3+4) I B
1. ;Esta limitada tu wida diaria per tu bombra?
Nop=4, Limitacio moderada =12, Limitacion severa = { —
1. ;Esia limitada tu actividad deportiva por tu hombra?
Nop=4, Limifacio mederada =1, Limitacion severa=1{)  —
3. ;Te despiertaz por 2l dolar de hombra?
Mp=12, Awerss=1, Si=1 —
4. ;Hasta que altura puedes elevar i braze para coger un objeto (pe. un vasa)?
Cintura = 2, Xiphoides (estermon) = 4, Coello=45, Cabeza =8, Sobre cabeza = 10
C.- Balance articular (/40): Tetal(1+2+3+4) C
1 - Fleviom anferior: -3 (i pis 1.- Abdmcrion 0-30
31 -60 1pis 31-60
— 4l -20 4pis — 61-90
o -1 fpiz o-120
121- 150 3pts 121-150
=150 10 pis =~ 150
3 - Fuiracion externa: 4.- Fotacion interna : (Pulzar hasta)
Mano muca _— 0 ps Muslo —
Mano detras de la cabeza v codes delante 2 pms Nalga
Mano detras de la cabeza ¥ codos defras 4 pis Arfic. 51
Mano sobre la cabeza ¥ codos delamts 4 pis Cinfura
Mano sobre la cabeza v codos detras B pt= T12
El=vacion completa del brazo 10 pres Enme laz escapulas
D .-Fuerza (15): Puntos: media (kglx 2 = I
DPrimera medicion: Sepmda medicion: Tercern medicion Cuara medicion (uinta medicson:

Awerage pulls:

TOTAL (/100): A+ B+ C+D D
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11. ANEXOS

11.1.2. TEST SIMPLE SHOULDER TEST (SST)

CONSULTAS EXTERNAS UNIDAD DE HOMEROD
HHC y Nombre del Paciente Operacion,/DHiagnostico Fecha:
Lateralidad: B L
Examen: Fre-op

3 meses 6 TEses

1 afio 2 anos __ angs
1. ;Esta comodo cuando descansa sobre el brazo del lado afecto? S HNo
L jLe permite su hembro dormir confortablements? S HNo
3. ; Puede alcanzar la parte baja de su espalda para meterse la camiza’ S Ho
4. ;Puede colocar la mano por detras de la cabeza con el codo hadia fusra? S HNo
L. iPuede colocar una moneda en una estanteria a la altura de su hombro sin doblar el S Mo
codo?
6. jPuede levantar medio kilo hasta la altura del hombro sin doblar el codoe? S Ho
7. iPuede levantar 3,5 kg hasta la altura del hombro sin doblar el codo? S Ho
8. jPuede transportar 9 kg utilizando la extremidad afecta? S HNo
9. jCres que puede alcanzar una pelota (de tenis) por debajo del hombro unos 9 metros S HNo
con la extremidad afecta?
10, ;Cree que usted puede lanzar una pelota (de tenis) por encdma de la cabeza unos 18 S No
metros con la extremidad afecta?
11. ;5e puede lavar la parte posterior de su hombro contrario con la extremidad afecta? S HNo
12. ;5u hombro le permita rabajar a tiempo completo en su trabajo diario? 5 No
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11. ANEXOS

11.1.3.  ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)

Escala visual analégica

Ausencia Maximo
de dolor dolor
imaginable
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11.2. COPIA DEL ARTICULO PUBLICADO

Martinez R., Santana F., Pardo A., Torrens C. One Versus 3-Week Immobilization Period for
Nonoperatively Treated Proximal Humeral Fractures: A Prospective Randomized Trial. J. Bone
Jt. Surg. Am. 2021;103:1491-1498. doi: 10.2106/JBJS.20.02137
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One Versus 3-Week Immobilization Period for
Nonoperatively Treated Proximal Humeral Fractures
A Prospective Randomized Trial

FRageel Martines, MD, Fenundo Santana, MDD, PO, ARt Pardo, MDD sd Cabos Torsem, MD, PAD
bavasgen petorvead ar Haged dd Max Bexvdowa Span

Bachground: Those i NO Qonsensus on the duation of Immobiiaation 1 noncporatively YOatod promima’ huimonad
factums (PHF:). The eain o sective of tho study wirs 30 Seta nning thie diflesin cu s i pain Detwoon PHFS Dt wose o ated
DONGCera ey with ek srenctiization and Lhose esled with Javewk mmmots cation.

Methedn: A prospecise mardomend el wes des res 10 sesasrde whather the srmotelost on tere frosee | 1-week
enmochiiation [group § v rses Seeeok |mmotskoason (groep 1) for nonopoets vely tented PHE s Rad any ofusros on pan
ard iunctiomal arcome s, P n wos nssossnd uang 0 10cm v may analog 5o ie (WAS) that wos admnisratnd 1 wook aftor
tho fracture, o 3 wooks, and thonatthe 3, 6, 12, and 24monh follow up. Tho furctona’ outoo Mo wirs ov uaiod using
the Constant soore. To assoss he functionsd disabiity of the shouldor, a soifvopomod shou dorspoclic Quostiomaine,
the Simgi ¢ Shouder Test (S5T), was used. The Corszant scoe and the SSTwese roconded at the 3, 6. 12, and 24 month
kowupn Comploations and secondiry deplacemont wird &50 recoedad.

Results: Ore tuockud and Sorty-tiree partert s weos rundamiosd, mnd 111 55 eewien el 273 msdes] who b been
alocated to Zroup![55 pabents) or grous || {56 patents) were mciuchd o the frsl snwysis. The msen agn of the gee mnts
s 70 4 years (range, 42 %0 54 yoowrs). No significant @ flesences wesn found betwenn the 2 gaoups in seems of pae oo
mensirod wih the VAS o ory time oot (1 wook (5.9 worsus 5.6; p « D.6A8], 3 wooks (45 vorsus 4. 1 p« 0.065)
3months [Lovorsus 2.4; 0« 0.3T2], 6 months (1.0 vorsus 1.2; 0 « 0.606), 1 yoar[0.85 vorsus 0.66; p«0.718],and 2
yours 10.63 vorsus 031 p = 0.381) No s@nifcant SfTorenocs wore found in the Constant S00m o S5T 20000t any g
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of the frncturm prtsem. These bocsumes cm e s oedul iy s agied weh a shee mmmobed st on penod of 1 week 0 orde
o nevt comprn mse pabents’ rdepandercs for e overly sdnnded penod,

Lavel of Evidencee Rardomuwd cordimbed 1 Linw | 1L Sew Instruchions lor Astors lor & commge i de scrption of kel s
of evelerce.

b incidese v of preasna bumerd fraciases (PHFY bas

gown aponestally in recent vy, epecially anceg

the aMer popuiation While a ramber of fxctors am
conudered when evaasting opticns for patients with 'HE,
inchoding frecture panern pesients’ functional stmos, eod their
dedoe for surgery, thoe b limtle agecment among shoukder
swnots selative 1o the det et foe FHE'. Cutrently,
fracrases that e highly Shady 10 go ou W sonuwsion or symp-
Soanatic mmdunion @ adive ptionts e st likely W be wa-
udand for wargery, On the other hand, moopenbow treatment

is veverwed for mniodly and modaaidy dpbcald faauns™™,
Thae xe Lomited daa 5o determine wmprovad funconal or
quabty-ot-be omame with gl managoment in compar-
tson with ronsrgxal mangement' ™. Whan  maargal
manazement i ladicansd, there @ no corsmaus reganding the
opuiogl immodizaion e tane”™ *. Traditicnaly, ool
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activities of daly L, which & espaially imporiant for eldedy
irudivichsals wh bve alome amd need o be sell-sulficent. Addi-
tionally, cutting back the immohileation penod might also
reddisce the tolal number of physican vists needal, which will
have a sockesammic impact. However, starting movement
earlier could result in an inrease in initid pain during reha-
bl itaticn, therelsy negaively affecting rehabilitation progression.
Finally, an impaoriant gquestion is whether the redsction in the
immobilization period lesds to a greater mumbser of complica-
tions andior a semandary dispbeement of the fragure

The main dyective of the stusdy was o determine the diF
feremes in pain betweas PHEs that were treatad nonoperstivel y
with 3-week immobidzation and those treated with T-week
tmmodilizaion. The semadary olyectives wers 1o determine the
functonal outommes and gqualivg- o -life diferences bawen the
2 groups and the complication rate relsted to the different
immadhid wation perids.

hhtﬂdﬁu‘hdhhﬂnth

Ap‘ruq:lﬂ:l:ve randpmized shedy was desigred o evaluate
whether the immobdizstion time frame e onoperatively

treated PHEs had avy influence on pain and fundions] owicomes.
This was a single-center shudy. Enrcllment started in
September 2015 and ended in Apnl 2018, All nonoperatvely
treated PHFEs that met the inchesion criteria wene inchaded.
Patients were alkscated 1o either group [ {1-week immaolsl -
tin perisd) or growp L [ Fweek immobdlization period) afier
opening a sealed envdope containing the randomized alkscs-
tion. The randomizstion 1t was computer-generated. The
type of randomization was simple randomization. All incleded
patienits were followed for 2 years, Participams were enmlled
during fhe first visit, 3t <1 week after the fracture, by the doctor
attensling the visit (RM. or APR) after ssesament of the
inchesion and exchesion criteria

Indusion amnd Exhisor Crtena

The crtera fr mcluson were scute PHE (<1 week old), a
nimrperative trestment decision, »50% comtact between the
humeral hesd and the diaphysis, no glenawmeral diskscation
or glend Fracture, no previows surgical interventions on the
affecied shaoukder, and a patient age of Z18 yeara

The critena R excheion were cogmitive detenanstion
and medical imjunes that made it mposiible o camry out a
proper rehalilitstion program 25 well 25 te patients” refiel] o
participeie in the shady.

D‘I.l.l'irlﬁ_ the same period of tme, 56 PHEs underwent
surgical trestment |38 with reverse total shoulder arthrmoplesty,
16 with open reduction and intermal foetion [ORIF]), and 2
with hemurthroplsty). The deckion to perform surgical or
monoperative treatment was made by considering age, func-
o] demand, and Facture paitem,

Treaiment R:gfm
The immobiizton was done with 2 sing with
restriction of arm mtation. Regardless of the group to which

ERVIV)

(e VERSUS 3-WEEE | MMOSILIZAT IO N PERIOD ROR
HON OFERATIVELY TREATED PROoXmMAL HuMERAL FRACTURES

the patients were assigned, they were instructed © do pasave
elbow mumements 3 tmes a day From the st day afier they
presented with the frecure, Alter the mmoldbztion perisd,
all of the patients kllowed the same progressve rehaba itation
program, which inchaded both self-asssed exercies 3t home
and supervised exerdses in a rehabditation center.

Cheicomes

The pain was asessed lliiil'lﬁ_l 1kcm visual I.I'EI]uﬁ_Eﬂh WVAS)
that wes sdmimstered 1 week afier the Fracture, a1 3 weeks, and
then at the 3, 4 12, and 24-month ©llow-up, The hmctional
outcome was evahusted wing the Constant score, expresed in
absohute vahees'™. T assess the functiona]l disabdity of the
shoulder, a seli~reponed shoulder-specific questionnaire, the
Simple Shoulder Test (85T, was wed™, The Congtant soore
amd e S5 T score were recorded at the 3, §, 12, and 24-monds
follow-up. The VAS, Constant score, and 55T guestionnaire
rees pn s where recirded by an observer blinded tothe group to
which the patients were allocated.

Fadiographs (amteroposterior and outlet views) were
olviaimed at the 1-week, 3-week, Smomnth, 12-month, and 24-
masnith fdlow-up. A computed tomography (CT) scan was ako
carried out on all of the mients o beter determine the rac-
tuwre pattern. The 2 semor awthors (B4 and CT.) assesed all
radiographs at 1 and 3 weels 1o determine initial secondary
dispbcement of the faoures They then asessed all radio-
graphs a1 & maonths to determine nonumon, and they fnally
amemed all radiographs at 12 and 24 months o determine
Dl TG

All of the included PHFs were damified following the
Meer clags hoation system™ . Given tee known low reprodu -
bality and comcordanae of the Meer dasiication system, frac-
tures were chasified afier the review of the adiographs and the
CT scans based on 2 consensus reached among the 4 authors
Complications induding stfmes, the need for subsequent
surgery, oatemnecnsis, and nonumon were also reconded.

All of the included patient signed informed consent
fsrms b participate in this study, This stedy was approved by
the Pare de Salut Mar Ethical Commities [2016/6588/1).

The sty was megstered at Chnical Trials gov
(NCTO3217344).

Statisita] Anal=s

The mmple swe was calcubited on the basis of the pain mea-
sured with the 10-cm VAS, which was defined a5 the principal
variahle, With acepiane of an alpha ridk of 0005 2nd 2 betarsk
of 12 i a 2-suded test, 65 sulyects were necessary in the fist
group and 65 in the secomd to nive a5 statistically
sigmificant a difference of 22 units™. The common standard
deviation was sssumed to be 35 A dopout mie of 259 was
antidpated.

We alan assemed i the ample sre would have encugh
power b detect relevant changes in the Constant soome and the
BT soom™. For the Contant soome, with AcEplance e
alpha nsk of 0,05 and 2 baa Ask of 0.2 in a 2-gided s, 61
subject were necesary in the first growup and 61 in the second
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to recognize & statistically sign ificart a difference af =10
points. The commaon standard deviation was assumed tobe 17.
A dropout rate of 25% was anticipated. For the 55T score; with
acceptance of an alpha risk of 0,05 and a beta risk of 0.2 in a 2-
sided test, 24 sibjects were necessary in the first group and 24
inthe second to recognize as staﬁsﬁca]]ysipiﬁcant a difference
of 23 paints. The cormmon standard deviation was assumed to
be 32, A dropout rate of 25% was anticipated.

The quantitative variables are described with means and
standard deviations. The categorical variables are described
with frequencies and percentages. (utcome parameters (VAS,
Constant scove, and 55T) were compared separately between
the 2 randomized groups using the Student t test. The differ-
ences between groups were studied with the Fisher exact test. P
values of <005 were considered significant.

Source of Furiding
This study was done without any outside funding.

Results
here were 146 patients enmlled. Three of them did not
meet inchision criteria and were excluded, leaving 143 to
be randomized. After randomization, &6 patients were as-

ONE VERSUS 5 WEEE TeMOBILIZATION PERIOD FOR
NONOPERATIVELY TREATED PROXIMAL HUMERAL FRACTURES

signed to group [and received the allocated inter vention and
75 patients were assigned to group [T and received the allo-
cated intervention. Thirty randomized patients were lost
during the first vear of follow-up, leaving 111 patients to be
analyzed (Fig. 1).

The mean age of the 111 included patients was 7.4 vears
[range, 42 to 94 vears ). There were 88 women and 23 men. The
right amn was affected in &1 cases and the left amm in 5
According to the Meer classification system, there were 37 one-
part fractures, |7 two-part greater tuberosity fractures, 37 twao-
part surgical neck fractures, 19 three-part greater tuberasity
fractures, and 1 four-part fracture. The 2 groups were com-
parable in terms of age, sex. laterality, hand dominance, and
fracture classification distribution, without significant differ-
ences between them (Table T).

Patients lost to follow-up did not differ from those whao
were not in terms of age (mean age of 69.7 years |, sex distri-
bution (22 femnales and & males), and fracture pattem (7
nondisplaced, 5 two-part greater tuberosity, ¥ two-part surgical
neck, 5 three-part, and two 4-part fractures). All of these
patients were followed through the Catalonian Health System,
and none of them required further treatment of the injured
shoulder.

Azzaased farshgiblty (e G5 |

Exrdinfiodd (= 35
» Mol mesting inchusicn critem | 2}

Dl 1o paticpats (s 0]
w Gther regsons in=1)

| R imized in=143) |

L

A [ Aocation | 2

Aol e 1o gioup-l (5 BT )

= Raaied alncated intenvenbon (re=l)

& [l resceove liceated |nbe resnticn (re 1]
Surgical imiersmion n=1)

| rFolow-up !

Im:uwlpllinﬂ&]

+ Flacsived alocaled et on [r=75)

o D4 sl i ol in s bos [A=1)
o contead vt v 5 wisabs (=1]

Lot bo doloa-up (n= 105

Lost to fellow-up at I monthts (n=3]
Lovek b Pl bovss i at & mionife (n=1]
Lost bo follow-up st 1 gear (i)

[ analss |

Licat o follow-up | e reasane] (m= 154

Lest 1o foliow-ep o 3 menshe. (m=7)
Lot io folioassp ai & monts [n=1)
Lot 10 fnliow-ep 1 1 year (e
Aaiicaibed msdcal SaRakgy (71]
Foboaw=up in anarihes cenier (n=4]
Exilui =1}

Ay = 553
» Edrdgoied from anaky s (re0]

Fig I

Al ysed (n= 58)
+ Exchuded frorm b (n= O]

Consolidated Standamds of Repoing Triaks ([DONSORT) flow disgram oullining pa benl resnuitrment, allocation, and followup.

101



11. ANEXOS

1494

THE Toueal oFf Bong & JoiNT SURGERY - |Bj5.0RG
VolusEe 1054 . HNuMseR 16 - Aucust 18, 2021

TABLE | Age, Sax, Laterality, Dominance., and Fracture
[Céstribution inGroup | and Group I

Groug | Grougy Il
ariae (55 Pabenls) (56 Patients) P Vale
g () 695 (101} TL3 (104) 036
Bew fna) 051
Fermic s 45 43
Malas 10 13
Lateralily fna.) 029
Righi 23 2B
Left 2 2B
Derranance fno. 00T
Righ thanded 52 =
Lefhanded 3 4]
e ctu e o Wilbu Bon fno_) 047
Mo igpka ced x2 15
2 greaie a &
T sty
2 sugical neck 16 Z1
Zpan B 11
A L] 1
*The walues are given as the mean, wilth The standand deviation in
paren Tdsa s,

Sic patients in group [ kept the arm immobilized for a 3-
week period and | patient in group [T rermoved the imrmobili-
zation after the fist week. The results were analyzed on an
intention-to-treat basis. To test ifthe patients who did not adhere
to the protocol to which they had been assigned could have
influenced the final study outcome, per protocol analysis was
also done, assigning the & patients to group [land the | patient to
group I. Mo significant difference was found in the 1-vear VAS
score (group I (ue5 vemsus group Ik dee; p = 0.97), Constant
score (group I:68. 1 versus group [k 6840; p= 0.9%6), or 55T score
[group [ 9.0 versus group I 945 p = 098] in that analysis,

Mo significant differences were found between the 2
groups in terms of pain as measured with the VAS at 1 week
[group I 5.9 versus group II: 5.6, p = 0u648], 3 weeks (group k
4.8 versus group [k 4.1 p = 0.05%), 3 months (group I: 1.9
versus group I0: 245 p o= 0.372), 6 months (group & 1O versus
group [L: 1.2 p = 0.605), 1 vear (group L .65 versus group [E
066 p = 0718), or 2 years (group I: 063 versus group II: 0.31;
p= 0381).

Mo _':igniﬁn:ant differences between groups were found in
the functional outcomes as measured with the Constant score at
3months (p= 0.663), 6 months (p= 0.352), | vear (p = 0.930],
ar 2 years(p= 0426). Maoreover, there were no differences in the
scores on the Constant score subscales between the groups

HNo sij_miﬁcant differences between groups were found
in the scores on the 55T questionnaire items at 3 months
[p=0.784), 6 months (p= 0.755), 1 vear (p= 0.935), or 2 years
[p=0.565) (Table IT).

OnE VERSUS 3-WEEE T OBILIZATION PERIGD FOR
NonorEraTIVELY TREATED PrRoxisal Huseral FRacTuRES

Eleven (9.9%) of the patients developed a complica-
tion during the follow-up period. There were 3 cases of
osteonecrosis of the proximal part of the humerus (2 in
group [ and | in group I}, 2 cases of nonunion (hoth in
group IT), 5 cases of secondary displacement (4 in group I
and | in group [T}, and | case of stiffness (in group IT). All of
those patients declined further treatment except | in group
[, in whom secondary displacement was observed during
the first week of follow-up while the shoulder was still
being immobilized with the sling. The patient underwent
surgical treatment with open reduction and stabilization
with a locking plate. Mo signiﬁcant differences were found
between the 2 groups with regard to complications (p =
0.223) [ Tahle II).

Discussion
The optimal treatment for PHF & vet to be defined. While
some authors have defended the need to treat displaced
fractures surgically, recent studies have failed to show signifi-
cant differences between the results of nonoperative and sur-
gical treatments""". If nonoperative treatment is decided on,
there is no comsensis a to the period of shoulder imrmobili-
zation needed. Traditionally, a 3-week immobilization period
followed by a progressive rehabilitation program has been used.
The results of the present study indicate that, if nonoperative
treatment is chosen for a FHE a |-week immaobilization period
can be as effective as a 3-week immobilization period in terms
of pain control and functional cutcome.

Sorme studies have recently foosed on the outcomes of
nonaperative treatment for PHE when compared with diffeent
surgical treatment modalities, and these studies failed to dem-
onstrate significant diferences. However, a long period of
irmobilization, from 2 to 4 weeks, was established when non-
operative treatrment was decided on in all of those studies™ ™=,

Few investigators have done research to ascerfain the
appropriate duration of inmobilization for nonoperatively
treated PHEs. LefeveeColau et al performed a randomized trial
comparing 72 hours with 3 weeks of immobiization for non-
operatively reated PHFs'", Fadly mobilization horned out to be
more effective in restoring the function of the injured shoulder, as
rmeasured with the Constant scome, than the corventional 3-week
pericd of immobilization. However, the follow-up was limited to
& months, and only impacted fractures were included. Kristiansen
etal found that | week af irrnobilization resulted in less painand
better function at 3 months of follow-up when compared with a
3-week immohilization period™. These differences disappeared at
12 and 24-month follow-up. However, most of the inchided
fractures were minimally displaced. In the present study, neady
70 of the fractues inchided were classified as displaced ac-
cording to the Meer systern. This may indicate that a relatively
short immobilization period may be wed for moderately dis-
placed fractures in addition to minimally displaced fractures and
patients can gently start a rehabilitation regimen after that short
period of time if nonoperative treatment is ¢hosen for a PHE

PHF: in the elderly can be considered osteoporatic
fractures. The increase in life expectancy in the population has
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TABLE Il Riésults of VAS, Constant Socom, and S5T at All Time Points in Group ] and Group I

Mean (C195%) S0+

OnE VERsUS 3. WEER TMsoBLIZATION PERIOGE FOR
NONOPERATIVELY TREATED PROXIMAL HUMERAL FRACTURES

Vaabba Gmug | Gmaup 1l P v lue
VLS
1 e 5.9(523E54) 2.3 56 W.BE6.3) 28 DGR
3 weeks 4 8 (423538 2.1 41 (3.54.7)23 0059
3 man1hs 1.9({146247)1.9 24 (1.83.0)23 D372
6 rn e 100E1L4AT)I1E 12 (0&1T) 18 QEDS
1 yemr DES (0.24-1 DE) 1.5 DE6E(D210)1.4 O.T1E
2 e OEI 024101114 0.31 {(0u005) 08 OaR]
Tolal Constarnl soore | D-100)
3 man1hs 50.0(45.9540) 15.4 485 3. 753.2) 181 DEES
6 rivin U 61 3 (|56EEELT) 16T BRE (53.963.2) 179 D352
1 yemr &R 1(63ET24) 162 ERD BIAT2E)1T4 0230
2 e &7.9(63.0T29) 188 T1E E7.576.0) 162 DA
Conslanl soone: g@in (-15]
T ron e 10023107 2.7 Q&(ET-105) 3.3 45T
6 rman ths 12011212729 11 2{10.3121) 3.3 0147
1y g 128 {(12.0-13.6) 31 12 8{12.0-13E) 3.0 D5ER
2 oA 12912113 &) 31 1% 4{126141)2.9 0300
Conslant &oond: acliilies of daily Fedng {D-20)
3 man1hs 145 (13.5-15.4] 36 14.5{13.3157T) 4.4 OTEL
6 o e 17.0 (16.0-18.0) 36 16.2{151-174)1 4.3 0343
1 yesg 1B3 1T.619.1) 27 17.8({165%18T) 3.5 0511
2 yemrg 1B0{1T.2-18.9) 3.3 1B 5{1T&192X 2T 0559
Constanl soore: oawand ebevation (010)
3 rman 1hs (points) 585462 13 55 {E.05.9) 18 0245
3 v L i gl) IBE O (100211 7] 21.6 1032 (D6 &100.7) 249
6 rcn U {points) ETI(EATI) 16 64 E0EE 16 O16R
6 v 1 ke ) 1168 (1108172 7) F2.4 115 3 (10861209 21.6
1 yemr foaknts) T.1(66&TE) 18 T1E67T.6 19 091s
1y (gl 1252 (119.1-131 7) 729 125.9(1199131 &) Z2.&
2 e foalnls) T.6(TOEL) 22 TEM181)119 iR
2y (gl 1310 (123 4138 5) 28 43 131 & ({124 7-138 &) 27.1
Conslant soone: shduction (0-10)
T rcn e (podrts) 4.7(4253) 19 50455 19 DA5R
3 o T (kg 933 (B6.1-100.4) 272 09 (B3.198.6) X095
& v 1 {ipodnts) 57(5163) 21 5E {5363 19 0753
& rman s o) 05 5(97T&1131) 289 1050 ©2.0110. % X226
1 year fpoints) E.T(61-72) 20 6E.T(61-T2) 2 DUESD
T 1182 (111 5124 B) 251 118 &(1127-124.4) 22 3
2 year {pointsg T.2(66THE) 22 TH([T.0E1)21 QN2
2 yesar (gl 1257 (1175134 .0) 31.7 127 3({1190-1355) 31.5
Conslanl & oore: sxeinal miabon (0-10)
3 manihe 4.7T(3.756) 35 44 (355335 0757
6 rivin U 6.4({5672) 30 59 4068 3T DEID
1 yemr T.2(6.380) 32 70 E1T.9)35 0995
2 e s T.3(6383) 37 T4 E5E231 DERS
continued

103




1496

11. ANEXOS

THE Jouksal oF Bose & JOINT SURGERY - |BI5.0RG
VoLUME 1058 Nusmeser 16 - AucusT 18, 2021

ONE VERSUS 3-WEEE T8 OBLIZATION PERIOD FOR
NoNOPERATIVELY TREaTED Proxisdal HusMeral FRACTURES

been accompanied by an increase in both the total number of
the PHFs and their complexity, As many elderly people hawe
limited resources and need to be self-sufhicient, having the arm
immobilized in a ding for a 3 to 4-week period can greatly
disrupt daily life activity. The 2 major concerns when reducing
the immobilization period for FHEs ame pain control and sec-
ondary displacement of the fracture. The results of the present

Miesan (T 95%) SD*
Giup | Gmoup P e

Conslant S oone: el nolation §0-10)

3 i s 4.5(3853) 28 45 (3.86.3) 28 [ak= i)

& rsn s E.1(54E68 28 &2 (5.4T7.0) 3.0 0734

1 ywesar T.5(EERD) 26 T4 ETELIE 0700

2 i T.3(E581) 29 TE(T.285 25 0434
Conslant soone: sienglh (0-25)

3 rrein s 4.1{3151) 39 4.4 (2256 4T D

6 rrsin s T.1{5TR5) 52 64 (5. 2T.6 486 QENT

1 yesar B.2({T.094] 46 B T{T4-10.0) 4.9 DELE

2 yeRE T.5(62EE 49 B.E({T4-10.2) 5.2 04
55T

3 i s 6.1{5.369) 29 62 {(5.37.1) 35 OTE4

& ren 1hs T.B{TO-EE) 30 TE E.68.5) 3T 0755

1 ywesar S.O(E20E 30 Q0 E19.9 32 Doas

2 ey S.0(E10E 31 S4(B510.2) 3.2 OEES

Al alues are gieen in points exepl whens indicaled as degees, O = confidence inberval and S0 = standasd deviation.

study indicate that pain control did not significantly differ
between the 2 mmaohilization periods. The pain at the time of
the fracture was —& on the 10-cm VAS and slowly decreased
thereafter in both groups The VAS score decreased to 10
(group I) and 1.2 (group I} at & months and to 065 (group I)
and {ue6 (group IT) by the L-year follow-up. The pain score at
3 weeks was slightly higher in the l-week immobilization

TABLE |N Characteristics of Pathents with Complications

Age (yr) Sag Fraciure Type* Constlanl Soone 55T Groun

Osleanecros s |3 Gases)

Case 1 T4 T g 2pan 54 5OE B TSRS

Caga 2 63 Farpagu 1gan 300 2 1wl

Caga & TT Farpgu dqpan AT0 4 1wl
Mariurson (2 o8t |

Caga 4 TT Farpagu 2par SW 155 1 Toyps g

Case 5 T Feraahe Zpan SN 550 9 Tywm
Sacondany dis placoerment |5 o)

Case & T4 Fermaaha 1pan 43,0 k] 1wy

Case T T Feraahe Zoan GT 415 ] 1w

Case & o] T g 2oanis 570 2 TSRS

Case 9 Bl T g 2pan 54 490 3 Lawesnk

Caga 104 63 Farpagu 2par SW 1wl
Stiffmess (1 Gage)

Case 11 BE T g Toan 315 4 TSRS

*EMN = sugical neck and GT = greater imchanier. +This e undéensent sungeny with open educton and nlemal fieSon.
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group. Eventhough this difference did not reach significance, it
would be beneficial to conside rlengthening the immaobilization
period accordingly to individual pain. Eleven patients pre-
sented with a complication. Surprisingly, there were 2 naon-
unions, both in the 3-week immobilization group. Secondary
displacement was more common among 2-part surgical neck
fraciures.

As suggested in previows studies, complete functional
recovery can be expected at the &-month follow-up after a
nonoperatively treated PHE especially in patients treated with
I week af immaobilization.

The score on the self-reported shoulder-specific
35T questionnaire slowly increased during the follow-up

OxE VERSUS 3-WEEE MM OoBILIZATION PERIOD FOR
NoNorERATIVELY TEEATED ProXival HUuMeral FrAoCTURES

groups. Patients lost to follow-up did not differ from those who
were not in terms of age, sex, or fracture pattern. The sample
size was determined considering a 25% rate of dropouts,
meaning that the power of the study could be maintained even
with this number of patients lost to follow-up.

In conclusion, short and long immobilization periods
vielded similar results for nonoperatively treated PHFs inde-
pendent of the fracture pattern. These fractures can be suc-
cessfully managed with a short immobilization period of
1 week in order to not compromise patients’ independence for
an extended period. m

period, reaching the highest value at the 2-vear follow-up.
Again, no signiﬁcant differences were noted between the 2
EEOUPS.

Among the limitations of the study was the lack of
consensws as to which fraciures should be treated non-
operatively and which surgically. Thus, it i possible that the
PHEs selected for nonoperative treatment varied among dif-
ferent hospitals, thereby creating different populations Sec-
ondly, 21% of the patients were lost to follow-up by the 1-vear
evaluation and 43% were lost by the 2-yvear evaluation. While
these percentages are high, all of the scores evaluated had
already meached their maximum at the 1-year follow-up and
patients lost to follow-up were equally distributed in the 2 study
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Informe del Comité Etico de Investigacion Clinica

Dofia M* Teresa Navarra Alcrudo Secretaria del Comité Etico de Investigacion Clinica
del Parc de Salut Mar

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado el proyecto de investigacién clinica n® 2016/6588/ titulado
‘ESTUDIO PROSPECTIVO RANDOMIZADO TRATAMIENTO CONSERVADOR
FRACTURAS HUMERO PROXIMAL" propuesto por el Dr., CARLES TORRENS
CANOVAS, del Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia del Hospital del Mar.

Que adjunta documento de consentimiento infarmado.

Y que considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocoic en relacion con los
objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el
sujeto

La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para llevar a
cabo el estudio.

El alcance de las compensaciones econdmicas que se solicitan estan plenamente
justificadas

Y que éste Comité acepta que dicho proyecto de Investigacion sea realizado en el
Hospital del Mar por el Dr. CARLES TORRENS CANOVAS, como investigador principal
tal como recoge el ACTA de la reunidn del dia 8 de Marzo de 2018

Lo que fimo en Bareelona, a 13 de Marzo de 2016

Firmado: .../ oot
Dofia M* Terasa Navarra Alcrudo

CEIC ~ Parc de Salut MAR
Or. Aiguader, 56 | 08003 Barcelons | Teléfon S3 318 04 77 | Fax $3 316 06 36
cec-peman@imim &6 | www parcdesaktmar cat
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