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PLAN DE INVESTIGACION

RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

Las fracturas intertrocantéreas de cadera son el tipo mas frecuente de
fractura de cadera y son mas comunes en pacientes mayores, secundarias
a la osteoporosis, estas fracturas también pueden estar asociadas con otras
fracturas osteoporéticas, ya sea antes de la fractura de cadera u ocurriendo
al mismo tiempo; en pacientes mayores, estas lesiones tienden a ocurrir
siguiendo mecanismos de baja energia, en contraste con la poblacién mas
joven donde tienden a ocurrir como resultado de una traumatismo de alta
energia; una fractura tipica sigue a una caida sobre la cara lateral del
trocanter mayor; el riesgo de fractura es correlacionado con el grado de capa
protectora adiposa y tejido muscular que absorbe y disipa energia. Las
fracturas intertrocantéreas se pueden tratar con tornillos dinamicos de cadera
o clavos femorales proximales; el tornillo goza de amplia aceptacion y se
considera la principal opcidén y dispositivo estandar para comparar los
resultados fracturas per trocantéreas estables o minimamente desplazadas,
pues ha demostrado eficacia para lograr resultados positivos; la fijacion
proximal tiene el beneficio de crear una estructura biomecanicamente estable
al minimizar la brecha entre la articulacién de la cadera y el implante. Se
llevara a cabo un estudio para comparar la efectividad funcional y seguridad
del tornillo dindmico de cadera comparado con clavo cefalomedular en
Hospital Almanzor Aguinaga Asenjo periodo 2024; se aplicara un disefio
analitico, de cohortes retrospectivas, se identificara el riesgo relativo con su

intervalo de confianza al 95%.

Palabras Clave: Fracturas intertrocantéricas; tornillo dinamico de cadera;

clavo cefalomedular.



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
Con el aumento de expectativa de vida se espera que aumenten los
pacientes traumatizados, especialmente entre los ancianos, se ha calculado
que las fracturas de fémur se duplicaran entre 1990 y 2025 en todo el mundo
y se volverian a duplicar hasta el 2050 con un rango entre 7,3 y 21,3 millones
de fracturas en todo el mundo; en particular, las fracturas femorales
proximales son un importante problema de atencion de salud; ademas de la
morbilidad y mortalidad asociadas a ellos, los costos directos son enormes
con largos periodos de hospitalizacion y rehabilitacion requerida; los costes
de la hospitalizacién inicial y un afio de atencién sanitaria se estiman en

aproximadamente 43.000 délares por paciente?.

Las fracturas intertrocantéreas de fémur son el tipo mas comun de fracturas
por fragilidad en los ancianos, representan en Reino Unido el 55% de las
fracturas de fémur proximal, especialmente las fracturas intertrocantéreas,
seguira aumentando y se ha reportado que la tasa de mortalidad al afio
después de una fractura de cadera fue de hasta el 22%, el 50% de los
sobrevivientes perdid su independencia funcional y un tercio acabo
convirtiéndose en totalmente dependiente?. Se estima que, en todo el mundo,
el nimero de casos de fracturas de cadera aumentara a 4,5 millones en 2050,
aproximadamente la mitad de los cuales probablemente ocurriran en Asia, y

especialmente en China3.

En Norteamérica se estima que es de 14,2 millones, y los afios asociados
vividos con discapacidad son 2,9 millones en 2020; recientemente se informo
qgue las tasas de mortalidad a 1 afio por fractura intertrocantérea y cuello
femoral después de la cirugia alcanzan el 23,5 y el 20,2%, respectivamente,
para mejorar el pronostico de estos pacientes, es de gran importancia clinica
identificar predictores para reconocer a los pacientes en alto riesgo de muerte

y para optimizar las estrategias de tratamiento?.



¢ Tiene el tornillo dinamico de cadera mayor efectividad funcional y seguridad
comparado con clavo cefalomedular en el tratamiento de fracturas

intertrocantéricas en el Hospital Almanzor Aguinaga Asenjo periodo 20247?

. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Yoon Y, et al (China, 2022); comparar los resultados quirdrgicos asociados
con tornillo dindmico de cadera (TDC) y clavo cefalomedular (CC) para
determinar el método de fijacion apropiado; se buscaron sistematicamente
en MEDLINE, Embase y la Biblioteca Cochrane que compararan los
resultados del tratamiento entre estas técnicas, los resultados primarios del
presente metaanalisis fueron el tiempo de consolidacion de la fractura, la tasa
de corte posoperatoria y la tasa de reoperacién. Se incluyeron siete estudios
gue incluyeron 353 casos; de estos, 206 pacientes fueron tratados con CC y
TDC en 147 pacientes; en un analisis conjunto, el grupo TDC requiri6 mas
tiempo para lograr la consolidacion de la fractura en comparacién con el
grupo CC [IC 95%: -0,70, -0,12; p=0,006; 12=0%], sin embargo, las tasas de
corte y reoperacién no mostraron diferencias estadisticamente significativas
entre los grupos TDC y CC [ (OR): 0,54; IC del 95%: 0,10, 2,82; p=0,47,;
12=24%, tasa de reoperaciéon OR: 0,65; IC del 95%: 0,15, 2,86; p=0,57;
12=19%, respectivamente]; la efectividad en el grupo expuesto a tornillo
dinamico fue de 83% mientras que en el grupo expuesto a clavo
cefalomedular fue de 97% (p<0.05)°.

Alessio M, et al (Italia, 2022); comparar los resultados y costos
perioperatorios del tornillo deslizante de cadera y el clavo intramedular en
fracturas femorales de dos partes por medio de un analisis retrospectivo en
un total de 85 pacientes (70 hombres, 15 mujeres; edad media: 85,6 = 9,5
afos; rango, 33 a 99 afos) que fueron tratados por fracturas femorales
intertrocantéricas en dos partes, los pacientes fueron estratificados y
divididos en dos grupos segun el tipo de implante utilizado para la fijacion

quirdrgica: un grupo tratado con clavo intramedular femoral proximal y el otro



con tornillo deslizante de cadera. De los pacientes, 44 fueron tratados con
TDC y 41 con CC por un solo cirujano, no se encontraron diferencias
significativas en los datos demograficos iniciales; hubo un aumento
significativo del tiempo operatorio (p<0,001) y una disminucion del tiempo de
exposicion a los rayos X de fluoroscopia (p=0,031) en el subgrupo de
pacientes que se sometieron a fijacion TDC, los pacientes que se sometieron
a fijacion de clavos con TDC tuvieron una tasa de transfusion
significativamente mayor durante la hospitalizacion (p = 0,001) y un nivel de
hemoglobina y un nivel de hematocrito significativamente més bajos en los
dias 1y 3 posoperatorios (p <0,05); no hubo diferencias significativas en los
puntajes clinicos y funcionales, los resultados radiograficos y la mortalidad
(p>0,05)8.

Selim A, et al (India, 2021); evaluaron el uso de clavos céfalo-medulares
como una opcion de manejo ampliamente aceptada en comparacién con
pacientes tratados con un tornillo dindmico de cadera suplementado con una
placa de estabilizacion trocantérea por medio de un metaanalisis solido en la
literatura actual que compare los dos métodos de fijacion. Se realizd una
busqueda de literatura actualizada utilizando una estrategia de busqueda y
criterios de elegibilidad predeterminados. Se incluyeron un total de cinco
estudios en el metaanalisis; los resultados de este analisis sugieren que CC
solo se asocia con tasas de revisidn mas bajas en comparacion con TDC; sin
embargo, no se encontraron diferencias significativas en términos de
estancia hospitalaria, tiempo operatorio, transfusion de sangre, tasa de

complicaciones y resultado funcional (p>0.05)".

Thusoo V, et al (Turquia, 2024); realizaron un analisis comparativo para
evaluar la eficacia de los tornillos dinamicos de cadera y los clavos femorales
proximales; se trataron quirargicamente 200 casos en un centro de atencion
terciaria; la evaluacion de las fracturas se realizé en dos grupos, a saber, el

grupo 1, que estuvo formado por 140 pacientes, cada uno con una fractura



en una cadera, tratados mediante el método TDC; el grupo 2 estuvo formado
por 60 pacientes, cada uno con una fractura en una cadera, tratados
mediante la técnica CC. En la investigacion dentro de estos grupos, el grupo
1 produjo excelentes resultados en 53 pacientes, lo que representa el 37,86%
del total; en el grupo 2 se lograron los resultados esperados en 34 pacientes
(56,67%); los resultados alcanzados fueron favorables en 75 (53,57%)
individuos en el grupo 1 y 21 (35%) en el grupo 2; de los individuos en el
grupo 1, ocho (5,71%) vieron beneficios, mientras que cuatro (1,6%) no
obtuvieron beneficios significativos, en el grupo 2, cinco (8,33%) individuos
se beneficiaron; ninguno de los pacientes del grupo 2 tuvo resultados

desfavorables®.

Zhang K, et al (China, 2016); comparar los resultados del clavo femoral
proximal y el tornillo dinamico de cadera en el tratamiento de las fracturas
intertrocantéreas; se buscaron estudios controlados aleatorios o cuasi
aleatorios relevantes que compararan los efectos; se incluyeron seis estudios
elegibles que involucraron 669 fracturas; se evalu6 su calidad metodologica
y los datos se extrajeron de forma independiente para el metaanalisis. Los
resultados mostraron que el grupo CC tuvo significativamente menos tiempo
operatorio (DMP: -21,15, IC del 95%: -34,91 - -7,39, P = 0,003), pérdida de
sangre intraoperatoria (DMP: -139,81, IC del 95%: -210,39 -69,22; P =
0,0001) y la longitud de la incision (DMP: -6,97; IC del 95 %: -9,19 - -4,74; P
<0,00001) que el grupo TDC, no se encontraron diferencias significativas
entre los 2 grupos con respecto a la tasa de infeccion posoperatoria, la tasa
de corte de tornillos de traccién o la tasa de reoperacion®.

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La estructura y forma no homogénea del hueso, junto con la compleja
disposicion de las tensiones que impactan principalmente la cortical y el
hueso esponjoso compacto en esta area cuando se rompe constituyen el

eslabon mas débil de la cadena, el fémur proximal, es donde ocurren estas



roturas; los métodos operativos y no operativos estan disponibles para el
tratamiento de fracturas intertrocantéreas; a principios del siglo pasado, los
métodos no quirurgicos eran la estrategia de tratamiento preferida cuando la
tecnologia operativa no estaba lo suficientemente avanzada. para
proporcionar una fijacion segura; la intervencidon quirurgica debe reservarse
para personas que no pueden deambular o padecer demencia persistente y
puede aliviar eficazmente su malestar con analgésicos y descanso; ademas,
este tratamiento es adecuado para personas diagnosticadas con
enfermedades terminales y tienen una esperanza de vida de menos de seis
semanas, personas con condiciones médicas que no pueden ser resueltas
mediante cirugia, individuos con enfermedades infecciosas activas que
dificulten la colocacion de implantes o individuos con fracturas
pertrocantéreas incompletas diagnosticadas mediante resonancia

magnética.

OBJETIVOS

Objetivo general:

Determinar si el tornillo dindmico de cadera tiene mayor efectividad funcional
y seguridad comparado con clavo cefalomedular en el tratamiento de
fracturas intertrocantéricas en el Hospital Alimanzor Aguinaga Asenjo periodo
2024.

Objetivos especificos:

— Determinar la efectividad del tornillo dinamico de cadera y clavo
cefalomedular en pacientes con fracturas intertrocantéricas

— Comparar la efectividad del tornillo dindmico de cadera y clavo
cefalomedular en pacientes con fracturas intertrocantéricas

— Determinar la seguridad del tornillo dinamico de cadera y clavo
cefalomedular en pacientes con fracturas intertrocantéricas

— Comparar la seguridad del tornillo dinamico de cadera y clavo

cefalomedular en pacientes con fracturas intertrocantéricas

10



6. MARCO TEORICO
Las fracturas de cadera son lesiones comunes asociadas con importante
morbilidad y mortalidad, el tratamiento de tales fracturas requiere un enfoque
coordinado y multidisciplinario por parte de cirujanos, anestesistas, orto
geriatras y el equipo de rehabilitacion mas amplio; en la actualidad, casi el

25% de estos pacientes son admitidos desde atencion institucional®,

Las fracturas intertrocantéreas de cadera son el tipo mas frecuente de
fractura de cadera y son mas comunes en pacientes mayores, secundarias
a la osteoporosis, estas fracturas también pueden estar asociadas con otras
fracturas osteoporéticas, ya sea antes de la fractura de cadera u ocurriendo
al mismo tiempo; en pacientes mayores, estas lesiones tienden a ocurrir
siguiendo mecanismos de baja energia, en contraste con la poblacién mas
joven donde tienden a ocurrir como resultado de una traumatismo de alta
energia; una fractura tipica sigue a una caida sobre la cara lateral del
trocanter mayor; el riesgo de fractura es correlacionado con el grado de capa

protectora adiposa y tejido muscular que absorbe y disipa energia.

Las fracturas de cadera confieren un alto riesgo de mortalidad, la cual esta
asociada con la importante fragilidad y comorbilidades complejas observadas
en esta poblacién de pacientes, a diferencia de la fractura en si; los que
sobreviven a menudo describen dolor continuo, funcién reducida y una peor
calidad de vida por ello el manejo de estas fracturas es multifacético y abarca
desde una técnica quirurgica meticulosa hasta un cuidadosa manejo de la

situacion médica y social pre y postoperatoria’.

Los pacientes mayores tienen mayor riesgo si tienen deterioro cognitivo
preexistente o delirio agudo después de una fractura; al respecto se han
recomendado multiples herramientas de deteccion de cabecera para esta
identificacion de morbilidad postoperatoria; por lo que es necesario identificar

y evaluar las comorbilidades preexistentes, incluida la interaccién temprana
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con el equipo anestésico para evitar retrasos's. Los equipos quirdrgicos
deben intentar identificar factores de riesgo reversibles que incluyen
desequilibrios electroliticos y exacerbaciones de enfermedades cronicas que

puedan estar relacionadas con la morbilidad postoperatoria®™°.

Las fracturas intertrocantéreas se pueden tratar con tornillos dinamicos de
cadera (TDC) o clavos femorales proximales (CC); el TDC goza de amplia
aceptacion y se considera la principal opcion y dispositivo estandar para
comparar los resultados fracturas per trocantéreas estables o minimamente
desplazadas, pues ha demostrado eficacia para lograr resultados positivos;
sin embargo, suele ir acompanado de numerosos problemas, especialmente
en casos de inestabilidad de las fracturas intertrocantéricas; sin embargo, en
casos de fracturas inestables, el dispositivo presenta una eficacia menor, con

una incidencia considerablemente mayor de fallos en la fijacion interna®®.

La fijacion por CC tiene el beneficio de crear una estructura
biomecanicamente estable al minimizar la brecha entre la articulacion de la
cadera y el implante; ademas, actua como soporte para evitar el movimiento
lateral de la parte superior del fragmento; la colocacion de la conexion entre
el clavo y el tornillo de traccion dentro de la médula ésea hace que el implante
sea mas resistente a las fuerzas de flexion; un dispositivo intramedular
funciona como un dispositivo de carga compartida al soportar la fuerza de

flexion, que luego se pasa al clavo intramedular'’.

HIPOTESIS

Nula:
El tornillo dinamico de cadera no tiene mayor efectividad funcional y
seguridad comparado con clavo cefalomedular en el tratamiento de fracturas

intertrocantéricas en el Hospital Almanzor Aguinaga Asenjo periodo 2024
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Alterna:
El tornillo dinamico de cadera tiene mayor efectividad funcional y seguridad
comparado con clavo cefalomedular en el tratamiento de fracturas

intertrocantéricas en el Hospital Almanzor Aguinaga Asenjo periodo 2024

. MATERIAL Y METODOLOGIA

a. Diseno de estudio: El estudio sera retrospectivo, de cohortes.

G FACTOR DE RIESGO
G1 X1
G2 X1
P: Pacientes fractura intertrocantérica cadera
G1: Tornillo dinamico de cadera
G2: Clavo cefalomedular

X1: Efectividad
X2: Seguridad

Tiempo
>
EFECTIVIDAD/
Cohorte 1: SEGURIDAD
_ Tornillo
— dinamico
NO EFECTIVIDAD/
POBLACION NO SEGURIDAD

FRACTURA

INTERTROCANTERICA

EFECTIVIDAD/

Cohorte 2: /' SEGURIDAD
7 Clavo

cefalomedular

NO EFECTIVIDAD/
NO SEGURIDAD

- - r >
Direccion
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b. Poblacion, muestray muestreo:
Poblacién Universo:
Pacientes con fractura intertrocantérica de cadera atendidas en el Hospital

Almanzor Aguinaga Asenjo durante el periodo 2024.

Poblacién de estudio:
Pacientes con fractura intertrocantérica de cadera atendidas en el Hospital
Almanzor Aguinaga Asenjo durante el periodo 2024 que cumplieron con los

criterios de seleccion.

Criterios de seleccion:
» Criterios de Inclusion (Cohorte 1):
— Pacientes expuestos a tornillo dinamico
— Pacientes mayores de 60 afios

— Pacientes de ambos sexos

» Criterios de Inclusion (Cohorte 2):
— Pacientes expuestos a clavo cefalomedular
— Pacientes mayores de 60 afios

— Pacientes de ambos sexos

» Criterios de exclusion (Ambos grupos):
— Pacientes con enfermedad neoplasica
— Pacientes con infeccion por VIH
— Pacientes con enfermedad neuromuscular
— Pacientes con miastenia graves

— Pacientes con cirrosis hepatica

14



Muestra:
» Unidad de Analisis: Estara constituido por cada paciente con fractura
intertrocantérica de cadera atendidas en el periodo 2024 y que cumpla

con los criterios para su seleccion.
» Unidad de muestreo: La misma que la unidad de analisis
> Tamaio muestral: Se utilizara la siguiente formula'®:

_ p1(1—py) +p2(1 —p3)
¢ (p1 — p2)?

* (Za/z + Zﬁ)z

Donde:

— n = Numero de casos

— Za2=1,96 paraa =0.05
Zp=0,84 parap =0.20
P1=0.548
P2 =0.358

Reemplazando los valores
n=107

COHORTE EXPUESTA: (Tornillo dinamico) = 107 pacientes
COHORTE NO EXPUESTA: (Clavo cefalomedular) = 107 pacientes.

c. Definicion operacional de variables:
Técnica quirurgica: Corresponde a la aplicacion de tornillo dinamico de

cadera o clavo cefalomedular segun lo registrado en el reporte operatorio®.

Seguridad: Registro de complicaciones postoperatorias como infeccion,

hematoma o necesidad de reintervencién quirtrgica®.
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Efectividad: Puntuacion del Cuestionario de Harris mayor a 60 puntos
durante el control postoperatorio al mes después de la intervencion

quirdrgica’.

Operacionalizacion de variables:

VARIABLES
DEPENDIENTES TIPO ESCALA | INDICADORES | iNDICES

Efectividad Cualitativa | Nominal | Cuestionario de | Si— No
Harris
Seguridad Cualitativa | Nominal | Complicaciones | Si- No

INDEPENDIENTE
Tornillo dinamico

o o o . Clavo .
Técnica quiruargica | Cualitativa | Nominal Si- No
cefalomedular

COVARIABLE

Hipoalbuminemia | Cualitativa | Nominal | Albumina< 3.5 g/dl| Si—No

Hipertension Cualitativa | Nominal | PAS > 140 mmHg/| Si— No
arterial PAD > 90 mmHg

Desnutricion Cuantitativa | Nominal IMC< 19 Si— No

16



d. Procedimientos y técnicas:

Ingresaran al estudio los pacientes con fractura intertrocantérica de cadera
atendidos en el Hospital Almanzor Aguinaga Asenjo durante el periodo 2024;
para proceder a:

1. Seleccionar segun su exposicion a la técnica quirargica de tornillo
dinamico o clavo cefalomedular.

2. Realizar la recopilacion de las historias clinicas para caracterizar la
efectividad segun puntaje del Cuestionario de Harris y la seguridad
segun la aparicion de complicaciones registradas en el expediente
clinico; asi como de las variables intervinientes consignadas.

3. Seguir con el plasmado de la hoja para la recoleccién de datos (Anexo
1).

e. Plan de anélisis de datos:
Se analizaran los datos con el programa SPSS 26.
Estadistica Descriptiva: Se recopilaran los datos de frecuencias de las

variables cualitativas.

Estadistica Analitica: Se hara uso de la prueba Chi Cuadrado (X?); las
asociaciones seran consideradas significativas si el error es menor al 5% (p
< 0.05).

Estadigrafo de estudio: Calcularemos el riesgo relativo y el intervalo de

confianza al 95%.
f. Aspectos éticos:

Se guardara la confidencialidad de la informacién segun la ley general de

salud?9Y la declaracion de Helsinki 111°.
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9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

Tiempo
Actividades Personas JUN 2024 - NOV 2024
responsables
Tm 2m | 3m | 4m | 5m | 6m
Planlflcaf:!on Y Investigador
elaboracion del X
Asesor
proyecto.
Presentacion y
aprobacion del Investigador X
proyecto
Recoleccion de Investigador
X X
Datos Asesor
Procesamiento y Investigador
e y X
analisis Estadistico
EIaboracpn del Investigador X
Informe Final
10. PRESUPUESTO DETALLADO
Naturaleza ., . Precio Precio Total
del Gasto Descripcion Cantidad Unitario (S))
Bienes
1.4.4.002 | Papel Bond A4 01 millar 0.01 100.00
1.4.4.002 Lapiceros 10 1.00 10.00
Servicios
1.5.6.030 Internet 50 2.00 100.00
1.5.3.003 Movilidad 50 1.50 75.00
TOTAL 285.00
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12. ANEXOS
ANEXO N° 01

Efectividad funcional y seguridad del tornillo dinAmico de cadera comparado

con clavo cefalomedular en fracturas intertrocantéricas

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

Fecha. ... N

|. DATOS GENERALES:

1.1. Numero de historia clinica:

1.2. Hipoalbuminemia:

1.3. Hipertension arterial:

1.4. Desnutricion:

[I. VARIABLE INDEPENDIENTE:

Técnica quirurgica: Tornillo dinamico ( ) Clavo cefalomedular ()

[ll. VARIABLE DEPENDIENTE

Efectividad: Si( ) No( )
Seguridad: Si( ) No( )
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ANEXO N° 02

CUESTIONARIO DE HARRIS

1. Dolor Ninguno 40 | 5. Cuidado de | Sin dificultad
Leve 35 | los pies Con dificultad
Moderado 20 Incapaz
Severo 0
2. Funcion 10 cuadras o 15 | 6. Claudicacion | Ninguna
distancia mas
caminada 6 cuadras 12 Leve
1 - 3 cuadras 7 Severo
Inferiores 2
Incapaz caminar | 0
3. Funcién Ninguno 5 | 7. Escaleras Normal
Apoyos Baston ocasional | 4 Con
pasamanos
Baston o muleta | 3 Escalon a
siempre escalén
Dos bastoneso | 2 Incapaz
muletas
Andador 1
Incapaz de 0
caminar
4. Movilidad y Sin dificultad 5 | 70 a 80 puntos: Excelente
potencia Con dificultad 60 a 69 puntos: Bueno
muscular. Incapaz 0 |50 a59 puntos: Regular

Capacidad de
movilizarse en

vehiculo.

49 puntos o menos: Malo
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