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PLAN DE INVESTIGACION

Resumen Ejecutivo del proyecto de tesis

La finalidad de este estudio serd comparar la eficacia de la placa bloqueada vy
tratamiento conservador para manejo de fractura de humero proximal en pacientes
adultos. Hospital Il Chocope, entre junio de 2020 a enero de 2021. Para lo cual se
realizard un estudio observacional, analitico, comparativo, prospectivo, longitudinal y
cuantitativo, cuya poblacién estard conformado por aquellos pacientes adultos con
fractura de humero proximal atendidos, los cuales seran divididos en dos grupos, el
de estudio cuyos pacientes seran manejados con placa bloquea y el comparativo
cuyos pacientes seran manejados con tratamiento conservador. Los resultados
clinicos y radioldgicos seran evaluados dos y cuatro semanas después del manejo
terapéutico. El anadlisis sera mediante la prueba chi-cuadrado en las variables
cualitativas, mientras que en las variables cuantitativas sera la prueba t de student.
Las cuales serviran para comparar la eficacia de placa blogueada y el tratamiento

conservador.

1. Planteamiento del problema

La fractura de huimero proximal es la tercera fractura de extremidad mds comun, la
cual representa entre el 4 a 5 % de las fracturas totales del cuerpo, y el 45% de las
fracturas de humero, localizandose después de las fracturas de cadera o de radio
distal. (1,2) Este tipo de fracturas por lo general ocurren en el 85% de las personas
mayores de 50 afios de edad, y tiene una gran incidencia en personas entre 60 a 90

afos, siendo mas frecuente en mujeres en comparacién con los varones (70:30). (3)

En la actualidad aun no existe un diagndstico y tratamiento definitivo para las
fracturas de humero proximal, puesto que existen diversos métodos terapéuticos que
tienen ventajas y desventajas propias, por lo general las fracturas simples de la

tuberosidad del hiumero son obvias, por lo cual se tratan de manera conservadora,



pero existe el riesgo de desplazamiento secundario, pinzamiento subacromial, mala
union, necrosis avascular, dolor de hombro y rigidez. (1,4) La mayoria de las fracturas
tratadas de forma conservadora progresaran a una uniéon completa con un riesgo
estimado de no unidén entre 1.1% y 10%. (5) Otro método terapéutico es la placa de
bloqueo, que ha demostrado buenos resultados clinicos, pero se asocia a algunas
complicaciones como unién tardia, problemas neurovasculares, rigidez en las
articulaciones e infeccion, que dificultan la recuperacién funcional de los pacientes.
(2,6) Existen otras opciones, como la reduccion cerrada con fijacién percutanea,

hemiartroplastia, sistema de enclavado humeral y artroplastia de hombro. (7)

En Estados Unidos el porcentaje de fracturas de humero tratadas quirdrgicamente se
incrementd de 35% a 41%. Sin embargo, el tratamiento conservador sigue siendo el
mas empleado (61,9%). (8) Esta situacion se observa en Corea del Sur, donde el
manejo conservador siegue siendo el mds empleado (67,6%). (9) Asi mismo, en
Alemania, el nUmero de procedimientos quirdrgicos para fractura de humero proximal
aumentd en un 39% siendo la fijacidn con placa bloqueada el procedimiento mas

comun (48,3%). (10)

La eficacia de ambos procedimientos, ha sido discutida en diversas revisiones, puesto
gue los pacientes que son tratados de manera quirurgica probablemente necesiten re
intervencidn, en comparacion con aquellos que son tratados de manera conservadora.
(11) Al respecto, Gomez et al., (12) en el 2019, al evaluar los resultados de fractura de
hiamero proximal tratado con osteosintesis con placa, evidenciaron buenos resultados
funcionales mediante puntuacion Constant-Murley (70.06 puntos), una flexion media
de 111,49°, extension media de 24,13°, abduccién media de 109, 40°, rotacién externa
media de 38,96° e interna fue de 49,28°. Fernandez, Fernandez, Luque, Nogales, y
Mancera, (13) al identificar las diferencias relativas a funcionalidad entre pacientes
con fractura de humero proximal de 2 y 3 fragmentos tratados de forma conservadora,

encontraron que aquellos que recibieron tratamiento conservador obtuvieron 73.11



puntos en el cuestionario de Constant, demostrando mejor funcionalidad y mayor
movilidad en flexion y abduccion (promedio 129,86° y 118°, respectivamente). Sin

embargo, el 19.4% de los pacientes presentaron dolor.

Bajo dichas evidencias este estudio pretende determinar la eficacia de la placa
blogueada y el tratamiento conservador para el manejo de fractura de humero
proximal en aquellos pacientes adultos atendidos en el Hospital Il Chocope. Para ello
se tiene en consideracion identificar los resultados clinicos como radiolégicos tanto de
la terapéutica con placa blogueada como el tratamiento conservador. Permitiendo
tener mayor evidencia sobre los resultados que ambos manejos brindan teniendo en

cuenta las caracteristicas de los pacientes.

2. Enunciado del problema
¢Cudl es la eficacia de la placa bloqueada y tratamiento conservador para manejo de

fractura de humero proximal en pacientes adultos. Hospital Il Chocope. 20207

3. Antecedentes

Martinez, (14) 2019, realiz6 su estudio para donde compard tres métodos
terapéuticos para fracturas de la extremidad proximal de hiumero en adultos, para lo
cual realizé6 un estudio prospectivo donde comparé el tratamiento conservador, la
osteosintesis y la hemiartroplastia, donde se analizé a 36 pacientes divididos en tres
grupos. Evidencié que la funcionalidad del hombro segun la escala Constant-Murley
fue mejor para los pacientes con tratamiento conservador, luego dichos pacientes
obtuvieron mayor rango de movilidad en comparacion con los tratamientos
quirurgicos. Concluye que las intervenciones quirdrgicas no brindan mayor

funcionalidad que el tratamiento conservador.



Zhang et al., (15) 2018, en su articulo evaluaron los resultados clinicos y la efectividad
del enfoque anterolateral en el tratamiento minimamente invasivo en fracturas del
himero proximal, para lo cual realizaron un estudio retrospectivo donde analizaron 20
casos. Identificaron que la estadia hospitalaria, el rango de movimiento abduccion,
flexidn, rotacidn interna, rotacion externa, nivel de dolor, Score Constant fueron mejor
en el enfoque minimamente invasivo modificado. Concluyeron que el uso del abordaje
anterolateral modificado es seguro y efectivo para la reduccion minimamente invasiva

para tratar fracturas de humero proximal de tres partes.

Arroyo, Abril y Rincdn, (16) 2017, en su articulo investigaron los factores que afectan
los resultados de los pacientes tratados con técnica de minima invasion con fracturas
de humero proximal de 2 a 3 partes, para lo cual realizaron un estudio descriptivo y
prospectivo, donde analizaron a 22 pacientes. Identificaron que el tiempo quirudrgico
promedio fue de 64.9 minutos, no hubo complicaciones, hubo 100% de consolidacion
de la fractura, el promedio de la escala Constan fue de 68.6 puntos. Concluyeron que

la fijacién con técnica minimamente invasiva es valida como tratamiento quirurgico.

Wei et al., (17) 2017 publicaron su estudio con la finalidad de comparar los resultados
clinicos de los clavos intramedulares, placas de bloqueo y tratamiento conservador
para tratamiento de fractura de humero proximal en ancianos, para lo cual realizaron
un estudio prospectivo donde analizaron a 198 pacientes. Evidenciaron que en
aquellos pacientes que tenian fracturas de 3 partes, el puntaje de Constant fueron mas
bajos en el grupo conservador, ademds en este mismo grupo la rotacién externa fue
menor. Concluyeron que los resultados funcionales son satisfactores en los tres

tratamientos para fracturas humerales proximales de 2 partes en ancianos.

Serrano, Ledn, Garcia, Ldpez, Marco, (18) 2014, publicaron su articulo con la finalidad
de evaluar los resultados radioldgicos y funcionales del tratamiento mediante

reduccion abierta vy fijacion interna de fracturas de himero proximal, para lo cual



realizaron un estudio retrospectivo donde analizaron a 26 pacientes. Evidenciaron que
la flexion media fue de 118,86°, la puntuacion media de la escala Quick-Disabilities of
the Arm, Shoulder and Hand fue de 19,87 puntos, se hallaron dos casos de
pseudoartrosis, 2 casos de neuropraxia cubital y una radial, y hubo tres re
intervenciones. Concluyeron que la reduccidén abierta y osteosintesis con placa

proporciona resultados funcionales satisfactorios.

A nivel nacional no se lograron identificar estudios que estén relacionados con esta

investigacion, lo cual demuestra la escasez de evidencia cientifica nacional al respecto.

4. Justificacion del proyecto

Toda la evidencia brindara mayor informacidn cientifica actualizada sobre el tema de
investigacion a los profesionales de la salud, que se encuentran en contacto directo
con los pacientes que presentan fractura de hiumero proximal, de esta manera los
profesionales tendran mayor evidencia, especialmente nacional, para realizar el
manejo mas adecuado considerando los resultados que se puedan obtener, lo cual
sera benéfico para el paciente ya que su recuperacién serd en un menor tiempo, se
evitaran la presencia de complicaciones y el retorno a sus actividades cotidianas serd
mas pronta, adicionalmente el sistema sanitario se vera beneficiado ya que el gasto en
general por la atencién al paciente podria ser menor. Por ultimo, la evidencia estara
disponible para la comunidad cientifica nacional, la cual sera de utilidad para la
elaboracion de futuras investigaciones relacionadas con el tema, y de esta manera

conocer otras realidades nacionales al respecto.

5. Objetivos:

5.1 Objetivo general:

Determinar la eficacia de la placa bloqueada y el tratamiento conservador para
manejo de fractura de humero proximal en pacientes adultos. Hospital Il Chocope.

2020.



5.2 Objetivos especificos:

Comparar el nivel de funcionalidad en el tratamiento con placa bloqueada vy el
tratamiento conservador para manejo de fractura de humero proximal en
pacientes adultos. Hospital Il Chocope. 2020.

Comparar la presencia de complicaciones en el tratamiento con placa
blogueada vy el tratamiento conservador para manejo de fractura de himero
proximal en pacientes adultos. Hospital Il Chocope. 2020.

Comparar los rangos articulares en el tratamiento con placa bloqueada y el
tratamiento conservador para manejo de fractura de humero proximal en
pacientes adultos. Hospital Il Chocope. 2020

Comparar la consolidacion radioldgica en el tratamiento con placa bloqueada y
el tratamiento conservador para manejo de fractura de himero proximal en

pacientes adultos. Hospital Il Chocope. 2020

6. Marco tedrico

Es de relevancia conocer lo que las bases tedricas manifiestan sobre este tema, por
ello la fractura de humero proximal, es una patologia traumadtica, que tiene
comportamiento bimodal, siendo el primer modelo, la ocurrencia de caidas sobre la
mano, por compresion axial o por la presencia de osteoporosis, lo cual ocurre
frecuentemente en mujeres y adultos mayores, y el segundo modelo por causa
traumatica de alto impacto, lo cual ocurre generalmente en pacientes jovenes; (19)
por lo general este tipo de fracturas son cerrados, lo que quiere decir que la piel

contigua permanece intacta. (20)

Estas fracturas se clasifican con el método de clasificacion de Neer, la cual se basa en
el lugar de la fractura y el nUmero de segmentos: (3)
Lugar anatomico de la fractura (3)

Fractura de la tuberosidad mayor



Fractura de la tuberosidad menor
Fractura de la cabeza humeral
Fractura de diafisis humeral

Numero de segmentos (21)
Fracturas de una parte: se trata de una fractura sin fragmento considerados
desplazados, independiente del nimero de lineas de fractura.
Fracturas de dos partes: se desplaza un segmento, que puede ser la
tuberosidad mayor, la tuberosidad menor, o el segmento articular a nivel de
cuello anatémico o quirurgico.
Fracturas de tres partes: se desplaza una tuberosidad y se desplazada la
fractura quirdrgica del cuello, se une la tuberosidad restante, lo que produce
una deformidad rotacional.
Fracturas de cuatro partes: ambas tuberosidades, la superficie articular y el eje
cumplen con los criterios de desplazamiento, el segmento articular esta
desplazada lateralmente y fuera de contacto con la glenoides, es una lesidon

grave y conlleva un alto riesgo de necrosis avascular. (21)

Cabe recalcar que esta clasificacion indica que un fragmento se considera desplazado
si se encuentra separado mas de 1 cm, o tiene un angulo mayor de 45°, pero no hay
indicacion basada en evidencia para esta definicién, la clasificacion de Neer ha
demostrado una fiabilidad moderada de la evaluacion, donde los resultados y las tasas

de lesion del manguito rotador se correlacionan con esta clasificacion. (3)

El tratamiento para estas fracturas aun es controvertido, ya que no hay pruebas
suficientes para identificar y recomendar que tratamiento es el mejor, existen estudios
donde manifiestan que las fracturas minimamente desplazadas, los candidatos
quirurgicos pobres, y los pacientes con baja demanda deben de ser tratados de
manera conservadora, mientras que las fracturas desplazadas, conminutas o

anguladas deben de ser tratados quirurgicamente. (3) Dentro de los tratamientos para



la fractura de humero proximal, se encuentra el manejo conservador, considerando
gue alrededor del 50% a 65% de este tipo de fracturas son minimamente desplazadas
de la tuberosidad mayor y/o del cuello quirdrgico, los cuales responden
adecuadamente a este tipo de tratamiento, para lo cual el hombro debe de colocarse
en un cabestrillo seguido de fisioterapia temprana, los ejercicios isométricos, de
péndulo o de rango de movimiento pasivo deben iniciarse a los pocos dias de la
lesiones, posteriormente la honda se puede usar hasta que la curacidn sea evidente, lo
gue generalmente ocurre entre las 4 a 6 semanas, asi mismo en este mismo tiempo se
puede dar inicio a los ejercicios de fortalecimiento activo. (3)

Mientras que otra técnica es la utilizacidon de la placa bloqueada, la que proporciona
una fijacion confiable en las fracturas de dos, tres y cuarto segmentos, asi como en
algunas fracturas patolégicas del humero proximal; la aplicacidon de la placa puede
facilitar la reduccién indirecta del fragmento diafisario distal a las partes proximales,
tras la insercion del tornillo de trabajo; por otro lado las placas de bloqueo también
pueden usarse con autoinjerto éseo, aloinjertos asi como con dispositivos, en casos de
fracturas conminutas con huecos déseos metafisarios sustanciales y pérdida de la
medial, asi como las fracturas inestables de tres y cuatro partes pueden reconstruir

adecuadamente. (4)

La reduccién anatdomica y la restauracion del angulo del eje del cuello son de gran
importancia para reducir el riesgo de falla en la fijacion de la placa de bloqueo, por
otro lado las complicaciones que se han evidenciado con la penetracion intra articular
del tornillo, el pinzamiento subacromial, colapso de fractura en varo y osteonecrosis,
cuyas apariciones pueden conducir a las re operaciones no planificadas, especialmente
en aquellos pacientes mayores de 60 afos con fracturas inestables de tres y cuatro

partes. (4)
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7. Hipétesis

Hi: El manejo de fractura de hiumero proximal con placa bloqueada presenta mayor
nivel de funcionalidad, menor presencia de complicaciones, mayores rangos
articulares y mayor presencia de consolidacién radioldgica en comparacion con el
tratamiento conservador en pacientes adulto atendidos en el Hospital Il Chocope.
2020.

Ho: El manejo de fractura de hiumero proximal con placa bloqueada presenta igual
nivel de funcionalidad, presencia de complicaciones, rangos articulares y presencia de
consolidacion radioldgica en comparacion con el tratamiento conservador en

pacientes adulto atendidos en el Hospital Il Chocope. 2020.

8. Definicion operacional de variables

Variables

Independiente:

Tratamientos: Procedimientos relativos al tratamiento o a la prevencién de diversas

patologias. (22)

Dependiente:

Funcionalidad: Capacidad que tiene una persona para realizar ciertas actividades. (23)
Complicaciones: Indicacidon de afeccion que coexisten con otras. (24)

Rangos articulares: Amplitud de movimiento de una articulacidn.

Consolidacion radiolégica: Proceso regenerativo donde se observa presencia de callo

como producto de la remodelacidn del puente 6seo.

11



Variables y escalas de medicion

Variable Tipo Escala Indicador Categorias
o Tratamiento Con Placa
= bl da
5 oquea
T . I . Tipo de
S Tratamientos Cualitativa Nominal Po.
3 tratamiento
é Tratamiento
- conservador
> 80 puntos Excelente
Nivel de 65 a 79 puntos Buenos
. . Cualitativa Ordinal .
Funcionalidad 50 a 64 puntos Medios
<50 puntos Malos
L I . Presencia de Si
Complicaciones Cualitativa Nominal
eventos adversos No
3
C
@
©
g Flexid
. I . exion
7] Rangos articulares Cuantitativa Razén Grados .,
a Extensién
Consolidacidn . . . Si
i Cualitativa | Nominal Presencia de callo
radioldgica No

9. Marco Metodolégico:

9.1 Diseio de Estudio

Este estudio sera observacional, analitico-comparativo, prospectivo, longitudinal y

cuantitativo.
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Nivel de funcionalidad

/’

Tratamiento con
placa bloqueada

Complicaciones

Paciente adulto con fractura
de humero proximal

9.2 Poblacion

Rangos articulares

Consolidacion radioldgica

Nivel de funcionalidad

T
-

Tratamiento

Complicaciones

conservador

Rangos articulares

T

Consolidacién radioldgica

La poblacién estara conformada por los pacientes adultos con fractura de humero

proximal atendidos en el Hospital Il Chocope, entre junio de 2020 a enero de 2021.

Unidad de Analisis: Estard conformada por el paciente adulto con fractura de

hiamero proximal atendido en el Hospital Il Chocope, entre junio de 2020 a enero

de 2021.

9.3 Muestra

Aproximadamente existen 8 pacientes adultos con fractura de humero proximal

gue se atienden al mes en el Hospital Il Chocope, por lo que para el periodo de

recoleccion (junio de 2020 a enero de 2021) asciende a un total de 64 casos.

De acuerdo a la reducida poblacion de estudio, la muestra estara conformada por

todos los pacientes adultos con diagndstico de fractura de himero proximal,

ademas se distribuiran en dos grupos manteniendo la relacion de 1 a 1.
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No aplica ni tipo, ni técnica de muestreo debido a que se considerard a toda la
poblacién de estudio, es decir a los 64 pacientes adultos con fractura de humero
proximal atendidos en el Hospital Il Chocope, de los cuales 32 estaran bajo manejo
con placa blogueada y 32 con tratamiento conservador.

Es importante aclarar que la asignacién de los pacientes a cada grupo sera de
acuerdo a la forma de llegada, manteniendo la relacién de 1 a 1. Es decir, por cada
paciente cuyo manejo sea con placa bloqueada, también habrd un paciente cuyo

manejo sea con tratamiento conservador.

Tamaiio de muestra

Grupo de estudio: 32 Pacientes adultos de 50 afios a mas con fractura de humero
proximal cuyo manejo sea con placa bloqueada atendidos en el Hospital Il
Chocope, entre junio de 2020 a enero de 2021

Grupo comparativo: 32 Pacientes adultos de 50 afios a mds con fractura de
himero proximal cuyo manejo sea con tratamiento conservador atendidos en el

Hospital Il Chocope, entre junio de 2020 a enero de 2021.

Criterios de seleccion

Criterios de Inclusion

Grupo de estudio: Pacientes adultos de 50 afios a mas de ambos sexos con fractura
de humero proximal cuyo manejo serd realizado con placa bloqueada atendidos en
el Hospital Il Chocope, entre junio de 2020 a enero de 2021.

Grupo comparativo: Pacientes adultos de 50 afios a mas de ambos sexos con
fractura de humero proximal cuyo manejo serd realizado con tratamiento
conservador atendidos en el Hospital Il Chocope, entre junio de 2020 a enero de
2021.

Criterios de exclusion

Pacientes que no acepten participar en el estudio.

Pacientes con alguna discapacidad para responder el cuestionario a utilizar.
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9.4 Procedimientos

Se solicitaran los permisos a las entidades correspondientes, para la elaboracion y
ejecucion del estudio, los cuales serdn socializados con el personal
correspondiente para tener contacto con los pacientes que cumplan con los
criterios de seleccidon, a quienes se les solicitara la firma de un consentimiento

informado (ver anexos) para su participacién en el estudio.

9.5 Recoleccidn de datos y analisis estadistico

Instrumento para recolectar y procesamiento de datos

La técnica de recoleccidn sera la encuesta y la observacion. El instrumento donde

los datos a analizar seran colocados es un cuestionario (ver anexos) que sera

elaborado por el investigador, y tendra las siguientes secciones:

l. Datos generales (sexo, edad, comorbilidades, clasificacion ASA, lateralidad

de la fractura, y numero de segmento de la fractura)
I. Manejo de fractura (placa bloqueada / tratamiento conservador)
Il. Resultados clinicos, estara dividido en tres (3) partes
1. Funcionalidad, para lo cual, se utilizara la escala Constant-Murley, que

esta conformado por 4 secciones: La primera, Dolor, conformado por 2
items, que tendra un puntaje maximo de 15 puntos, el cual se obtendra
sumando ambas preguntas divididas entre 2. La segunda, Actividades de
la vida diaria, conformado por 4 items, cuyo puntaje maximo sera de 20
puntos. La tercera, Balance articular, conformado por 4 items, que
tendra un puntaje maximo de 40 puntos. La cuarta, Fuerza, donde el
paciente cargara objetivos que pesen 1kg, donde cada kg, corresponde
a 2.27 puntos, y el maximo que debe de cargar el paciente es de 11 kg.,
de esta manera el puntaje maximo serd de 25 puntos. La sumatoria de
las 4 secciones brindara el puntaje global. (25)
Definicion operacional: evaluacion del miembro afectado del paciente

en estudio, segun el nivel de dolor, actividades fisicas, balance articular,

15



y fuerza, de dicho miembro, para lo cual se aplicard la escala Constant

Murley, dos y cuatro semanas luego del manejo de la fractura.

Indicador:
Categorias de la escala Indicador
Excelente >80 puntos
Buenos 65 a 79 puntos
Medios 50 a 64 puntos
Malos Menos de 50 puntos

Fuente: Cinesiterapia como tratamiento del sindrome de hombro doloroso en

pacientes de un hospital del Callao, 2019. (25)

Esta escala ha sido validada en el entorno brasilero obteniendo un alfa
de Cronbach de 0.85 y demostrd ser valido mediante la prueba de
correlacién de Pearson, (26) y a nivel nacional esta escala ha sido
utilizada en otras investigaciones. (25)

Cabe mencionar que para este estudio esta escala sera aplicada en dos
momentos, el primero dos (2) semanas luego del manejo utilizado y la
segunda cuatro (4) semanas luego del manejo utilizado.

2. Complicaciones postoperatorias (Si/No).

Definicion operacional: Presencia o ausencia de eventos inesperados
luego de realizado el manejo terapéutico, lo cual altera y retrasa la
recuperacién del paciente en estudio.

Indicador: % complicaciones.

3. Rangos articulares, se evaluara la flexion y la extensién del miembro
superior afectado dos y cuatro semanas luego del manejo utilizado,
para lo cual se utilizard un gonidmetro.

Definicion operacional: evaluacion de la flexion y extensién del
miembro superior afectado, dos y cuatro semanas después del manejo
terapéutico, para lo cual se utilizara un gonidémetro.

Indicador: Grados
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4. Resultados radioldgicos, la cual sera evaluada dos y cuatro semanas

después del manejo, donde se evaluara la consolidacion radiolégica.

Estadistica Descriptiva: Presentacion de resultados

El procesamiento de datos se hara mediante el disefio de una base datos en el
programa SPSS 25, la cual pasard por un control de calidad de registros de
acuerdo a los criterios de seleccion para su posterior procesamiento. Ademas,
los resultados seran presentados en tablas y graficos elaborados en Microsoft
Excel 2013.

En el caso de las variables cualitativas (sexo, comorbilidades, clasificacion ASA,
lateralidad de fractura, nimero de segmento de la fractura, manejo de
fractura, funcionalidad) se realizaran calculos de frecuencias absolutas vy
relativas, mientras que para las cuantitativas (edad, puntuacion de la
funcionalidad) se calculardn medidas de tendencia central y dispersion, tales
como el promedio y desviacion estandar. Asimismo, la eficacia sera
determinada por los mejores resultados clinicos y radioldgicos segliin manejo

(placa bloqueada y el tratamiento conservador).

Estadistica Inferencial y Pruebas estadisticas a emplear para contrastar la
hipétesis:

Para dar respuesta a las hipotesis comparando las variables manejo de placa
blogueada y tratamiento conservador con los resultados clinicos y radioldgicos
en pacientes adultos, se usara la prueba Chi cuadrado por ser variables
cualitativas categéricas (tipo de manejo con funcionalidad, complicaciones
postoperatorias y resultados radiolégicos) y para las variables cuantitativas se
usard la prueba t de Student (tipo de manejo con rangos articulares),
considerando para ambas pruebas un nivel de significancia del 5%, es decir un
valor menor a 0.05 serd considerado significativo, es decir se rechazara la

hipdtesis nula (Ho) y se aceptara la del investigador.
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9.6 Aspectos éticos

Se solicitard autorizacién al Comité de Etica e Investigacion de la Universidad
Privada Antenor Orrego, y a la Direccion del Hospital Il Chocope, para la
elaboracion y ejecucion del estudio. Por ser un estudio prospectivo se tendrd
contacto con los pacientes con fractura de hiumero proximal, a quienes se les
explicard los objetivos, alcances y resultados que se esperan del estudio, para

luego solicitar la firma de un consentimiento informado como aceptacion de su

participacion.

El instrumento a utilizar para recolectar la informacion serd codificado para

salvaguardar la identidad del paciente.

Finalmente, si este estudio es publicado en algun articulo, la informacién obtenida

solo sera manipulada por personal relacionado con la investigacion.

10. Presupuesto:
Conceptos Gastos
Recursos humanos S/. 2,200.00
Investigador(es) gastos 5/.1,000.00
personales
Asesoria Andlisis Estadistico S/. 400.00
Personal de Apoyo (viaticos) S/. 400.00
Digitador S/. 400.00
Recursos materiales
Bienes S/. 700.00
Material de oficina S/. 400.00
Material de Impresioén S/. 300.00
Servicios S/. 1,300.00
Digitacién del Proyecto e
Informe de Tesis 5/-600.00
Fotocopias, anillados y s/. 400.00
empastados
Gastos imprevistos S/.300.00
Total S/. 4,200.00
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11. Cronograma:

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

May

Jun

Jul

2020
Ago Set

Oct

Nov Dic

2021

Ene

Feb

Revision bibliografica

Elaboracion del proyecto

Revision del proyecto

Presentacion ante autoridades
Revisiéon de instrumentos
Reproduccién de los instrumentos
Preparacion del material de trabajo
Seleccién de la muestra
Recoleccién de datos

Control de calidad de datos
Tabulaciéon de datos

Codificacién y preparacién de datos para andlisis
Analisis e interpretacion

Redaccidn informe final

Impresion del informe final

X X X X X

X X X X X

X X X X X X

12. Limitaciones:

Estas guardan relaciéon con la aceptacién de los pacientes para participar en el

estudio, otra de las limitaciones estaria en funcién de la disponibilidad de tiempo para

la recoleccién de datos, por parte del investigador; asi mismo, podrian suscitarse

demoras administrativas para obtener los permisos respectivos de ejecucion del

estudio.
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14. Anexos:

ANEXO N2 1

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

“Eficacia de la placa bloqueada y tratamiento conservador para manejo de fractura de
humero proximal en pacientes adultos. Hospital Il Chocope.2020”

Fecha: __/ /2020 N° de ficha:
l. Datos generales:
1. Sexo: Masculino( ) Femenino ( )
2. Edad: afios
3. Comorbilidades: Ninguno ( )

Hipertension arterial ( )
Diabetes mellitus ( )
Cardiopatias ( )

Otro( )
4. Clasificacion ASA: ASAIL( ) ASAIL( )
ASAII( ) ASAIV( )
ASAV ()
5. Lateralidad de fractura: Derecha ( ) lzquierda ( )
6. Numero de segmento de la fractura: Una parte ( )
Dos partes ( )
Tres partes ( )
Cuatro partes ( )
Il. Manejo de fractura: Placa bloqueada Si() No()
Tratamiento conservador Si() No()

[l Resultados clinicos
1. Funcionalidad: Escala Constant-Murley
Dos (2) semanas después del manejo:
a. Dolor (15 puntos): media (1+2/2): Total (a):
¢Cuénto dolor tiene en el hombro en sus actividades de la vida diaria?
No hay dolor
Mads o menos
Dolor moderado
Severo y permanente
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Escala lineal: si “0” significa no tener dolor y “15” el mayor dolor que pueda
sentir, haga un circulo sobre el nivel de dolor de su hombro:

12 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

b. Actividades de la vida diaria (20 ptos.) Total (b):
¢Estd limitada su vida por su hombro?
No
Limitacion moderada
Limitacion severa

¢Estd limitada su actividad deportiva por su hombro?
No

Limitacion moderada
Limitacion severa

¢éSe despierta por el dolor de hombro?
No

A veces

Si

éHasta qué altura puede elevar su brazo para coger un objeto?
Cintura

Xiphoides (esternén)
Cuello

Cabeza

Sobre cabeza

c. Balance articular (40 ptos.) Total (c):
Flexion anterior:

0-30

31-60

61-90

91-120

121 -150

>150

Abduccién:
0-30
31-60
61-90
91-120
121 -150
>150
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Rotacidn externa

Mano nuca

Mano detras de la cabeza y codos delante
Mano detras de la cabeza y codos detras
Mano sobre la cabeza y codos delante
Mano sobre la cabeza y codos detras
Elevacion completa del brazo

Rotacion interna: (hasta pulgar)
Muslo

Nalga

Artic. Si

Cintura

T12

Entre las escapulas

d. Fuerza (24 ptos.): media (kg) x 2: Total (d):

1° medicion 2° medicion

Peso elevado

TOTAL (a) + (b) + (c) + (d): ptos.
( ) Excelentes (= 80 puntos)
( ) Buenos (65— 79 puntos)
() Medio (50 — 64 puntos)
() Malos (<50 puntos)

Cuatro (4) semanas después del manejo:
e. Dolor (15 puntos): media (1+2/2): Total (a):

¢Cudnto dolor tiene en el hombro en sus actividades de la vida diaria?
No hay dolor
M4ds o menos
Dolor moderado
Severo y permanente

Escala lineal: si “0” significa no tener dolor y “15” el mayor dolor que pueda
sentir, haga un circulo sobre el nivel de dolor de su hombro:

12 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 1415
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Actividades de la vida diaria (20 ptos.) Total (b):

¢Estd limitada su vida por su hombro?

No

Limitacién moderada

Limitacidn severa

¢Estd limitada su actividad deportiva por

No

Limitacién moderada

Limitacidn severa

¢Se despierta por el dolor de hombro?

No

A veces

Si

¢Hasta qué altura puede elevar su brazo

Cintura

Xiphoides (esternén)

Cuello

Cabeza

Sobre cabeza

Balance articular (40 ptos.) Total (c):
Flexién anterior:

0-30

31-60

61-90

91-120

121-150

>150

Abduccion:

0-30

31-60

61-90

91-120

121 -150

>150
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Rotacidn externa

Mano nuca

Mano detras de la cabeza y codos delante
Mano detras de la cabeza y codos detras
Mano sobre la cabeza y codos delante
Mano sobre la cabeza y codos detras
Elevacion completa del brazo

Rotacion interna: (hasta pulgar)

Muslo

Nalga

Artic. Si

Cintura

T12

Entre las escapulas

h. Fuerza (24 ptos.): media (kg) x 2: Total (d):

1° medicion 2° medicion

Peso elevado

TOTAL (a) + (b) + (c) + (d): ptos.
( ) Excelentes (= 80 puntos)
( ) Buenos (65 — 79 puntos)
() Medio (50 — 64 puntos)
() Malos (<50 puntos)

2. Complicaciones posoperatorias:

Si() No( )
Necrosis avascular de |la cabeza humeral ( )
Infeccidn de sitio operatorio ( )
Lesion de nervio axilar ()
Déficit de movilidad ( )
Otro( )

3. Rangos articulares

2 semanas después de | 4 semanas después de

manejo manejo
Flexion ° °
Extension ° °

Resultados radioldgicos

2 semanas después de
manejo

4 semanas después de
manejo

Consolidacion radiolégica

Si | No

Si | No
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ANEXO N° 2
CONSENTIMIENTO INFORMADO

“Eficacia de la placa bloqueada y tratamiento conservador para manejo de fractura de
humero proximal en pacientes adultos. Hospital Il Chocope.2020”

Propdsito del Estudio: Lo estamos invitando a participar en un estudio con la finalidad de
Comparar la Eficacia de la placa bloqueada y tratamiento conservador para manejo de
fractura de humero proximal en pacientes adultos. Hospital Il Chocope.2020. Mas alla de
este propdsito, se obtendra un conocimiento valido para plantear en el futuro acciones de
las gestiones que se vienen realizando en esta unidad orgénica de la institucion.

Procedimientos: Si usted acepta participar en este estudio se le entregara un cuestionario
y se le realizard una evaluacion clinica dos y cuatro semanas luego de su manejo
terapéutico indicado, lo cual sera realizado en las instalaciones Hospital Il Chocope

Riesgos y Beneficios: No existira riesgo alguno respecto a su participacion en esta
investigacion, pues el manejo terapéutico al cual usted serd sometido serd realizado por
profesionales debidamente capacitados, asi mismo la evaluacién clinica realizada a las dos
y cuatro semanas luego del manejo también sera realizado por profesional especializado,
con el propdsito de evidenciar su mejoria. Asimismo, su participacion no producira
beneficio alguno, ni remuneracion y/o pago de ningun tipo.

Confidencialidad: No se divulgara su identidad en ninguna etapa de la investigacion, pues
toda la informacién que Ud. brinde serd usada solo con fines estrictos de estudio. En caso
este estudio fuese publicado se seguira salvaguardando su confidencialidad, ya que no se
le pedira en ningin momento sus nombres ni apellidos.

Se pone en conocimiento que Ud. puede decidir retirarse de este estudio en cualquier
momento del mismo, sin perjuicio alguno.

Acepto voluntariamente participar en este estudio luego de haber discutido los objetivos
y procedimientos de la investigacion con el investigador responsable.

Participante Fecha

Investigador Fecha

28



