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PLAN DE INVESTIGACION

RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

La incidencia de complicaciones en la consolidacion 6sea en la fractura
de humero como es la pseudoartrosis oscila entre el 2 al 10% en el
tratamiento conservador y de un 10 al 15% con tratamiento quirdrgico,
dada la frecuencia de casos de fracturas de humero en la provincia de
Chachapoyas se consideré realizar un estudio al respecto. El objetivo
general es comprobar si el injerto 6seo alogénico reduce el tiempo de
consolidacion 6sea y sus complicaciones en el Hospital Regional Virgen
de Fatima de Chachapoyas 2021 — 2023. Hipotesis: Se espera que el uso
de injerto 6seo en el tratamiento de fracturas diafisarias de himero mejore
significativamente la tasa de consolidacion 6sea en comparacion con
otras modalidades de tratamiento. Se anticipa que los pacientes que
reciben injerto 6seo demostraran una recuperacion mas rapida y
completa, evidenciada por la reduccion del tiempo de inmovilizacion,
menor incidencia de complicaciones postoperatorias y una mejor
funcionalidad a largo plazo en comparacion con aquellos tratados sin
injerto 6seo. El Disefio de estudio es observacional, analitico, longitudinal
y retrospectivo, con disefio de cohortes, se realizara en adultos atendidos
en el Hospital Regional Docente Virgen de Fatima de Chachapoyas, en el
periodo 2021 -2023. La muestra estara conformada por todos los
pacientes operados por fractura diafisaria de humero que cumplan con los

criterios de inclusién y exclusion.

Palabras Claves: Injerto 6seo, fractura, humero, consolidacién ésea.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las fracturas de humero a nivel global representan entre el 5%y el 8% de
todas las fracturas que afectan el miembro superior, siendo las fracturas
de diafisis de humero especificamente alrededor del 3% del total de
fracturas en huesos largos. La incidencia se estima en aproximadamente

13 por 100,000 personas por afio. Esta incidencia varia segun la edad y



el género, presentando dos periodos de mayor distribucion: uno en
hombres entre 20 y 30 afios, y otro en mujeres entre 60 y 70 afios.*

Por otra parte, la frecuencia de pseudoartrosis en la diafisis del humero
oscila entre el 2% y el 10% en fracturas manejadas de manera no
quirdrgica, incrementandose 10 al 15% cuando se aborda
quirdrgicamente mediante reduccion abierta y osteosintesis. 2

A pesar de los avances significativos en la ortopedia y la cirugia
reconstructiva, las fracturas diafisiarias de himero siguen siendo un
desafio clinico en términos de tratamiento y recuperacion. Estas fracturas
a menudo involucran una pérdida de integridad 0sea en una region
anatémica critica, lo que puede resultar en una movilidad reducida, dolor
crénico y discapacidad a largo plazo para los pacientes.?

Aungue el injerto 6seo se ha utilizado como una técnica comun para
mejorar la consolidacion de estas fracturas, la eficacia real de esta
intervencidn en términos de recuperacion funcional y calidad de vida aun
plantea interrogantes. Ademas, existen diversas técnicas de injerto 6seo
disponibles, lo que agrega un elemento de variabilidad en la practica
clinica.*

Esta situacion problematica destaca la necesidad de una evaluacién
integral de la eficacia del injerto 6seo en fracturas diafisiarias de hiumero
para proporcionar soporte solido para la practica clinicas y mejorar los
resultados de los pacientes en esta area.

¢,Cudl es la efectividad del injerto 6éseo en fracturas diafisiarias de
humero en pacientes atendidos quirargicamente en el Hospital Regional
Docente Virgen de Fatima Chachapoyas en el periodo 2021 - 2023?

ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Acosta C. llevé a cabo un ensayo clinico controlado y aleatorio que incluy6
a un total de 16 pacientes con madurez esquelética y capacidad mental
preservada, con edades comprendidas entre 28 y 65 afios, diagnosticados
con retraso de consolidacion tras al menos 4 meses de tratamiento
conservador previo con aparato ortopédico funcional. Los pacientes

fueron asignados aleatoriamente a dos grupos: el grupo control, que



recibio fijacién del LCP con injerto 6seo de cresta iliaca, y el grupo de
estudio, al cual se le complementé el tratamiento con la administracion
intraoperatoria de 12mL de PRP autélogo. La colocacion del LCP de 4,5
mm se realizd bajo anestesia general mediante un abordaje anterolateral
directo. El control médico de los pacientes se realizé en las 2, 4, 6, 12, 24
y 36 semanas de evolucion. Las evaluaciones radiograficas en
proyecciones anteroposterior y lateral se realizaron utilizando la escala de
Sants et al. para determinar el grado de formacion de callos 6seos. El
tiempo promedio de consolidacion 6sea en el grupo que recibid solo el
injerto 6seo de cresta iliaca fue de 25,44+2,06 semanas (rango 21,39—
29,48), mientras que en el grupo tratado también con plasma rico en
plaguetas (PRP), el tiempo de consolidacién 6sea fue significativamente
menor, registrandose un promedio de 19,9+2,25 semanas. El andlisis
estadistico se realizé con una muestra de siete participantes por grupo,
determinada mediante una féormula de prueba de hipétesis, con un valor
alfa de 1,96, un nivel de significancia del 95%, y un valor beta de 0,84 con
un 80% de potencia. Los datos demograficos de la poblacion de estudio
fueron analizados mediante la prueba exacta de Fisher.®

Azi ML y col llevaron a cabo un metaandlisis con el proposito de evaluar
la tasa de consolidacion en defectos éseos tratados mediante diversas
técnicas de injerto 6seo autélogo. A partir de una seleccion inicial de 376
estudios, Unicamente 34 cumplian con los criterios de inclusion
establecidos. La tasa de consolidacion solo con injerto 6seo autologo fue
del 91% (intervalo de confianza del 95%: 87-95%), y esta tasa aumentd
al 98% (intervalo de confianza del 95%: 96-99 %) cuando se realizan
procedimientos adicionales. No se comprobé ninguna asociacion
significativa entre la tasa de consolidacion y el tamafio del defecto 6seo.
Los hallazgos de este metaanalisis respaldan la eficacia del injerto
autdlogo en el tratamiento de defectos 6seos. Ademas, segun la evidencia
clinica disponible, no parece haber un impacto significativo del tamaiio del
defecto 6seo en la consolidacién 6sea cuando se emplean técnicas de
injerto 6seo autélogo.®

Guzman J. y col llevaron a cabo un analisis comparativo entre 2014-2015

en pacientes que experimentaron fracturas diafisarias de humero y que



fueron sometidos a cirugia utilizando clavos centro medulares UHN y
placas DCP. La muestra incluy6 a 40 pacientes, de los cuales el 57.5%
(23 pacientes) fue intervenido mediante osteosintesis con placas DCP,
mientras que el 42.5% (17 pacientes) recibid tratamiento con clavo centro
medular UHN. En cuanto a la distribucién por género, se observo que el
67.5% de los afectados eran hombres, y el 32.5% eran mujeres. La
fractura afecto tanto al lado derecho como al izquierdo en un 50% de los
casos para cada lado. La incidencia de pseudoartrosis fue del 8.7%, el
retardo de consolidacion se present6 en el 4.3%, y el 87% de los pacientes
tratados con placas DCP lograron una consolidacion completa. Utilizaron
SPSS v.22, aplicando estadisticas descriptivas para medidas de
tendencia central y dispersion ’

Hernigou Py col realizaron a cabo una evaluacion en la que se incluyeron
231 pacientes que recibieron la implantacion percutanea temprana de
concentrado de médula ésea (BMC) para tratamiento de fracturas
abiertas. Se compararon los resultados con los de dos grupos de control:
uno compuesto por 67 pacientes sin injerto temprano y otro por 76
pacientes tratados con un injerto éseo iliaco temprano y estandar. Todos
los pacientes fueron sometidos a fijacion externa y se demostro que tenian
una fractura aséptica en el momento de realizar el injerto temprano. La
evaluacion de la curacion se llevo a cabo a los 9 meses. Se observo que
la tasa de infecciones no sospechadas fue superior al 15% en los tres
grupos. A los 9 meses, la consolidacion 6sea y la retirada de la fijacion
externa se logré en el 50.7% de los pacientes del grupo de control, 86.8%
en el grupo con injerto 6seo estandar y 87.4% de los pacientes en el grupo
de médula 6sea.?

Peters R y col realizaron una revision sisteméatica que abordo estrategias
de tratamiento quirtrgico para la pseudoartrosis en la diafisis humeral. La
revision incluyo un total de 36 estudios. Los resultados destacaron una
tasa de consolidacion del 98% en quienes que se sometieron a fijacion
con placa junto con injerto 6seo autélogo, y 95% de consolidacion en
aquellos sin injerto éseo autélogo con un tiempo medio de consolidacion
8 semanas. La tasa de complicaciones fue 12% en pacientes tratados con

fijacion con placa combinada con injerto 6seo autélogo.®



Wiss DA y col llevaron a cabo un andlisis retrospectivo de una base de
datos recopilada de manera prospectiva que abarcé 125 casos de
pseudoartrosis en la diafisis humeral. Estos casos fueron tratados
mediante reduccion abierta y fijaciébn con placa por un solo cirujano a lo
largo de un periodo de 25 afios. En este conjunto de 125 pacientes, la
curacion prevista se logré en 105 de ellos (84.0%), mientras que 8
pacientes (6.4%) requirieron una 0 mas intervenciones secundarias para
lograr la consolidacion. Por otro lado, 12 fracturas (9,6%) persistieron sin
resolver a pesar de las intervenciones secundarias. Las 20 fracturas
restantes (16.0%), que necesitaron intervenciones secundarias 0 no
alcanzaron la consolidacién, se clasificaron como pseudoartrosis
recalcitrantes. La edad promedio de los pacientes era de 56,8 afios, con
una desviacion estandar de +17,8 afos, y el 68,8% de los pacientes eran
mujeres. La mayoria de las pseudoartrosis (46,4%), es decir, 58 casos,
ocurrieron en las zonas de fracturas diafisarias en la parte media de la
diafisis. Al comparar los pacientes que experimentaron una curacion
prevista (n = 105) con aquellos que desarrollaron pseudoartrosis
recalcitrantes (n = 20), no hubo diferencias significativas entre los grupos
etarios (57.2 £ 18.2 frente a 54.9 = 15.9 afios; p = 0,598) y proporcién de
sexo femenino (69,5% versus 65,0%; p = 0,689).1°

Moreno RM y col llevd a cabo un estudio de series de casos que
incluyeron a 17 pacientes, y se llegé a la conclusion de que la utilizacion
de aloinjertos proporciona beneficios al apoyo ofrecido en términos de
cargas mecdnicas y contribuye a la resistencia en areas que requieren
soporte  estructural. Estos  aloinjertos  poseen  propiedades
osteoconductivas y presentan ventajas como su amplia disponibilidad y el
gue no afecta las estructuras del huésped, y el sitio donador no implica
riesgos de comorbilidades para el paciente. El tiempo necesario para la
formacion de tejido 6seo de los aloinjertos puede variar entre 2 meses 'y 2
afos: los aloinjertos esponjosos tienden a integrarse en un promedio de 6
meses, mientras que el tiempo de integracion de los aloinjertos corticales

puede extenderse hasta 2 afios.'!



4. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

A nivel mundial as fracturas diafisiarias de humero representan alrededor
del 1-3% de todas las fracturas y son relativamente comunes. Sin
embargo, la epidemiologia exacta a nivel mundial puede variar segun la
region, el entorno y los factores de riesgo presentes en cada poblacion.
Las fracturas diafisiarias de humero tienen una frecuencia considerable y
afectan la calidad de vida de los pacientes con complicaciones en la
consolidacion 6ésea como son la pseudoartrosis con una incidencia de
hasta el 33% de los pacientes que son tratados quirargicamente con clavo
endomedular y del 15% en pacientes tratados quirdrgicamente con placa.
La ubicacion y naturaleza de estas fracturas a menudo requieren
intervenciones quirdrgicas complejas para facilitar la consolidacion 6sea.
Comprender qué tipo de injerto 6seo es mas efectivo puede acelerar la
consolidacion 6sea, reduciendo el tiempo de inmovilizacion vy
rehabilitacion. Un mejor enfoque en el tratamiento podria disminuir las
tasas de complicaciones postoperatorias, como la no unién 6sea.

El proyecto de investigacion sobre la eficacia del injerto 6éseo en fracturas
diafisiarias de humero tiene el potencial de no solo mejorar
significativamente los resultados de los pacientes, sino también de
impactar positivamente en la préactica clinica y calidad de vida de quienes

sufren estas fracturas.

5. OBJETIVOS
Objetivo general

Determinar la efectividad del injerto 60seo en fracturas diafisarias de

humero en pacientes atendidos quirdrgicamente.

Objetivos especificos
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e Precisar si los pacientes expuestos a injerto 6seo presentan mayor
efectividad en la consolidacion de fracturas diafisiarias de humero
comparados con los que no estan expuestos

e Comparar el tiempo de consolidacion de las fracturas diafisiarias de
humero intervenidas con injerto 6seo y sin injerto éseo.

e Comparar la frecuencia de pseudoartrosis que presentan los

pacientes expuestos a injerto 6seo y los no expuestos a este.

6. MARCO TEORICO
El hamero, es uno de los huesos largos del esqueleto humano y se
distingue por: Estar envuelto en tejidos blandos altamente vascularizados
y no participa en el sostén del peso corporal. La articulacion del hombro y
del codo presentan caracteristicas especificas, siendo la articulacion del
hombro la de mayor rango de movimiento en el cuerpo; su inmovilizacién
excesiva conlleva una reduccion significativa en su funcion. Aunque el
codo es més estable en comparacién con el hombro, la inmovilizacion

prolongada también resulta en limitaciones en su funcién.?-14

Las fracturas de la diéfisis del humero se definen como: Aquellas que
ocurren distales al cuello quirdrgico del hiumero y proximales a la region

supracondilea.

Estas fracturas son relativamente frecuentes: Incidencia cercana a 70 000
casos al afio en los Estados Unidos, representando alrededor del 3 al 5%
de todas las fracturas. La mayoria de las fracturas afectan el tercio medio
de la diéfisis, con una incidencia alrededor del 60% Yy las que involucran

el tercio distal de la diéfisis tienen incidencias entre 10 y 48%..1516

Existen diferentes indicaciones quirdrgicas segun sean propias de la
fractura, por traumas asociados y por indicaciones propias de los

enfermos 1’

Las técnicas de injerto 6seo desempefian un papel fundamental en
diversos procedimientos ortopédicos y traumatolégicos destinados al

aumento y la regeneracion 6sea.'®
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El injerto 6seo autdlogo combina propiedades osteogénicas,
osteoconductoras y osteoinductivas, siendo ampliamente estudiado en el
contexto de pseudoartrosis de fracturas diafisis de huesos largos. Los
estudios han demostrado tasas de consolidacion consistentes, oscilando
entre el 80% y el 94% al aplicar injerto 6seo autdlogo cortical y
esponjoso.1% 20 Ademas, el injerto 6seo se presenta como una opcién
adicional en fracturas asociadas a la osteoporosis y fracturas por
fragilidad.?!

A pesar de sus beneficios, el uso extensivo de injerto 6seo autologo se ve
limitado por factores como: La disponibilidad limitada, el tamafio del injerto
y la morbilidad asociada al sitio donante, como la cresta iliaca o el
peroné.??

En contraste, los injertos 6seos alogénicos (aloinjerto) que se presentan
en diversas formas y dimensiones, también presentan desventajas como:
La pérdida de potencial osteogénico y la disminucion de propiedades
osteoconductoras y osteoinductivas debido a la eliminacion de células
6seas durante su preparacion.??

En un estudio de 45 pacientes: Se evalu6 la eficacia del aloinjerto
estructural en combinacion con reduccion abierta y fijacion interna (RAFI)
para fracturas complejas de la diafisis humeral y femoral, obteniendo
tasas de consolidacion del 93% y 88%, respectivamente.?*

Por ultimo, Bohl y colaboradores han protocolizado la monitorizacién
mediante imagenes de la mayoria de las fracturas tratadas con fijacion
interna, incluyendo radiografias en varios puntos temporales
posoperatorios: 2 semanas, 6 semanas, 12 semanas, 24 semanas y 48

semanas.?®

HIPOTESIS

El injerto 6seo es mas efectivo que la cirugia convencional de fractura
diafisiaria de humero en la consolidaciéon y disminucion de sus

complicaciones en pacientes atendidos
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8. MATERIAL Y METODOLOGIA

a. Disefo de estudio:
El estudio es observacional, analitico longitudinal y retrospectivo, con
disefio de cohortes retrospectivo, con el siguiente esquema:

] A |

: I -
TIEMPO ! ; NICIO

Consolidada
Tiempo (semanas)

I Injerto Oseo I—,:
O No consolidada

Fracturas
Diafisiarias
de Humero

O Consolidada
Sin Injerto Tiempo (semanas)
Oseo
No consolidada

»

SENTIDO DEL ESTUDIO

b. Poblacion, muestray muestreo
Poblacion
La poblacién estd conformada por todos los pacientes tratados
quirargicamente por fractura diafisaria de humero en el Hospital regional
Docente Virgen de Fatima Chachapoyas en el periodo 2012 al 2023 que
cumplan con los siguientes criterios:
Criterios de Inclusion:
e Pacientes con fractura de diafisis de humero operados en el HRVF.
e Pacientes adultos mayores de 18 afios de cualquier género.
Criterios de exclusion:
e Historias clinicas con datos incompletos o no legibles en el reporte

operatorio.
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e Historias clinicas que no cuenten con los seguimientos
radiograficos a las 4, 8, 12 y 16 semanas.
e Paciente con diagndstico de fractura patologicas o enfermedades

neoplasicas.

Muestra

La muestra consistird en dos conjuntos, cada uno compuesto por 58
pacientes. El primer grupo, designado como Grupo 1, recibira tratamiento
con osteosintesis acompafiada de injerto 6seo, mientras que el segundo
grupo, Grupo 2, serd sometido a osteosintesis sin la utilizacién de injerto
0seo.

El tamafio de la muestra se obtuvo mediante la aplicacion de la formula
para la comparacion de medias del tiempo de consolidacién:

(2o + Z,g)2 (S% +52)?

- (X1 — X,)?

n

Donde:

- N NUmero de pacientes por grupo

— Za=1.645 Valor normal con error tipo | del 5%

— Zp=0.842 Valor normal con error tipo Il del 20%

- X1=13.9 Tiempo medio de consolidacion (semanas) con
injerto 6seo.26

- X2=151 Tiempo medio de consolidacion (semanas) sin injerto
6se0.%®

- 51=20 Desviacion estandar del tiempo de consolidacion
(semanas) con injerto 6seo0.?¢

- 52=31 Desviacion estandar del tiempo de consolidacion

(semanas) sin injerto 6seo.2¢

Se obtiene
n = 58 pacientes/grupo

Tipo de muestreo

14



El muestreo sera no probabilistico, formando dos grupos seleccionando

pacientes tratados con cada una de las técnicas objeto de estudio.

c. Definicion operacional de variables:
Injerto 6seo: Es un procedimiento quirargico que implica la transferencia
de tejido 6seo de una ubicacion a otra en el cuerpo, ya sea dentro del

mismo individuo, de un donante a un receptor o de origen sintético?’

Tiempo de consolidacion 6sea: Se refiere al lapso en semanas que
pasa desde la cirugia del paciente hasta que las trabéculas 6seas estan
presentes en mas del 50% del area de fijacion, tal como se observa en
imagenes radiograficas anteroposteriores y laterales del hueso bajo

estudio.?®

Pseudoartrosis: Es una falsa articulacién a nivel del foco de fractura en

ausencia total de consolidacion osea3°

DEFINICION
VARIABLE DIMENSIONES | INDICE | ESCALA
OPERACIONAL

Un injerto 6seo es un

procedimiento

quirargico en el que
se trasplanta tejido
0seo de una
Injerto 6seo| si/no | Nominal
ubicacion a otra
dentro del mismo
individuo o de un
donante a un

receptor

Menor tiempo de Tiempo de seman

g Razon
consolidacion éseay| consolidacion as azo

Efectividad )
menor frecuencia de

pseudoartrosis Pseudoartrosis | si/no | Nominal

15



d. Procedimientos y Técnicas:

Para el desarrollo de la investigacion, se procedera a solicitar la
aprobacion correspondiente a la direccion ejecutiva del Hospital Regional
Virgen de Féatima, realizandose los siguientes procedimientos:

e Gestion de la autorizacién para acceder y utilizar la informacion
contenida en las historias clinicas a la oficina de docencia e
investigacion.

e Coordinacion con el archivo hospitalario para obtener acceso a las
historias clinicas pertinentes de mayores de 18 afios con
diagnéstico de fractura diafisiaria de hdmero, las cuales se
cotejaran con las imagenes radiograficas correspondientes a
través del sistema de rayos X para el mismo paciente (04,08,12 y
16 semanas).

e Seleccién de las historias clinicas que formaran parte de este
estudio en una ficha de recoleccién de datos, la cual incluird
informacion especifica como la historia clinica del paciente, edad,
género, extremidad afectada, uso de injerto éseo, fecha de la

cirugia y de los controles radiogréficos.

e. Plan de anédlisis de datos:

Se utilizard SPSS V25, con tablas con medias y desviaciones estandar.
La evaluacion de la efectividad del injerto éseo en la consolidacion de
fracturas diafisiarias de humero se realizar4 mediante el calculo del riesgo
relativo (RR). En caso de que no se cumplan los supuestos de normalidad
y homogeneidad de varianzas, se recurrird al test no paramétrico de
Mann-Whitney. La significancia de las pruebas se establecera

considerando un valor de p<0,05.

f. Aspectos éticos:
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Se contemplaran y guardaran

beneficencia, no maleficencia, justicia.

los aspectos éticos basicos de

El proyecto sera revisado y aprobado por comité de investigacion y de

ética de la Universidad Antenor Orrego.
9. CRONOGRAMA DE TRABAJO
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Dic 2023

Disefio del
plan de

investigacion
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del Proyecto

Recoleccion

de datos

Anélisis de
datos

Redaccién del

Informe Final

Presentacion
y aprobacion
del Informe

Final
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10.PRESUPUESTO DETALLADO

DESCRIPCIO ey ||
CLASIFICACIO D DE | CANTIDA L
N° N DEL BIEN 0
N DE GASTO MEDID D
OSERVICIO
A S.J/ S.J
I BIENES
1.1 uUSB UN 1 70 70
1.2 Papel bond Millar 1 30 30
Il SERVICIOS
. y )
1 Impresion | Paginas 300 0.3 90
I. Uso de
_ N Mes 20 30 600
2 internet (Wifi)
Il. Asesoria
o UN 1 300 300
3 estadistica
' Tramite de
4' aprobacion UN 1 500 100
final UPAO
TOTAL 1190
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12. ANEXOS
ANEXO 01

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Historia Clinica: Edad: Sexo M( )F ()

Ocupacion:

Fecha de cirugia: / /

HUMERO LESIONADO:
Derecha ( ) Izquierda ()

ZONA DE FRACTURA:
1/3 proximal ( ) 1/3 medio ( ) 1/3 distal ()

USO DE INJERTO OSEO: SI( ) NO ()

TIPO DE INJERTO: AUTOGENO () ALOGENICO ( ) SINTETICO ( )

CONTROL RADIOLOGICO / Aparicién de signos radiolégicos de

consolidacion:

04 semanas ( ) signos de consolidacion: SI () NO ()
08 semanas ( ) signos de consolidacion: SI () NO ()
12 semanas ( ) signos de consolidacion: SI () NO ()
16 semanas ( ) signos de consolidacion: SI () NO ()

PSEUDOARTROSIS SI( ) NO ()
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