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I. INTRODUCCION

l. Introduccién
l.L1. Cirugia Ortopédica y Traumatologia

1.1.1  Perspectiva histérica: pasado y futuro de la especialidad

Aunque el tratamiento de la patologia musculo-esquelética es afrontado desde distintas
especialidades a lo largo del mundo, en Espafia todo el tratamiento quirdrgico que concierne a
este aparato queda aunado en la especialidad de Cirugia Ortopédica y Traumatologia. A lo largo

del presente apartado se hara un recorrido histérico al respecto (Figura 1).

Los inicios de la Cirugia Ortopédica y Traumatologia se remontan hasta los origenes del
ser humano. Aunque los datos al respecto son limitados, se han encontrado indicios en restos
diversas tribus de la edad antigua que demuestran la formacion de callos de fracturas y el uso
de férulas primitivas para el tratamiento de las mismas desarrolladas con materiales

rudimentarios [Swarup y O’Donell, 2016].

Las primeras evidencias claras sobre el uso de herramientas y técnicas relacionadas con
esta especialidad surgen alrededor del siglo Il a.C., apareciendo escritos, y utensilios en torno a
ella. Asi, en Mesopotamia aparecen los primeros escritos sobre tratamientos de fracturas,
mientras que en Egipto se han encontrado artefactos utilizados posiblemente para realizar
amputaciones, asi como jeroglificos y pergaminos que describen patologias traumatolégicas,
entre otras, y sus tratamientos. Entre estos documentos cabe destacar como maximo exponente
el papiro de Edwin Smith [Blomstedt, 2014; Swarup y O’Donell, 2016].

Durante la época grecorromana, surgieron dos grandes figuras en la medicina que
arrojaron aportaciones en el campo que compete a la especialidad que nos ocupa. Por un lado,
Hipocrates describiria diversas técnicas relacionadas con la reduccion de luxaciones, y el
tratamiento del pie zambo y las osteomielitis. Por otra parte, Galeno describié en gran medida la
anatomia del sistema musculo-esquelético y tomaria parte como médico del coliseo. [Mattick y
Wyatt, 2000; Swarup y O’Donell, 2016; Revelou et al., 2019].

La edad media fue una época eminentemente oscura desde el punto de vista del avance
del conocimiento por las fuertes restricciones impuestas por la Iglesia, y esto afectd, entre otros,

al campo médico, que se vio estancado durante esta etapa.

La primera etapa de la edad moderna seria el Renacimiento, donde las pequefias
Academias de Medicina fundadas durante la etapa previa se convertirian en eminentes Escuelas,
apareciendo entre el antiguo gremio de barberos y cirujanos grandes figuras que traerian el
progreso a través de nuevas técnicas e instrumentos, a destacar dos de ellos. Por un lado,
Ambroise Paré, considerado padre de la cirugia, aport6 a la gnoseologia del momento técnicas
como el torniquete, la ligadura vascular o la amputacion. Por otro lado, Nicholas Andry fue el
primero en acufiar el término Ortopedia, y fue el disefiador del arbol de Andry, simbolo de la

especialidad. Asi, en esta época surge una importante division que delimita las dos partes de la
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I. INTRODUCCION

especialidad, y que continla existiendo hasta hoy dia [Splavski et al., 2020; Jaime Arriagada,
2021]:

= Ortopedia: del griego “orthos” y “paedia”, traduciéndose como nifio enderezado sin
malformaciones. Hace alusién al tratamiento de las lesiones del sistema musculo-esquelético
gue no tienen un origen traumatico, es decir, de causa congénita o degenerativa

principalmente

=  Traumatologia: del griego “trauma” y “logos”, traduciéndose como la ciencia del conocimiento
de las lesiones o heridas. Abarca al tratamiento de patologias generadas a consecuencia de

una fuerza externa.

A partir de aqui, la Cirugia Ortopédica y Traumatologia sufre un potente proceso de
conversion en lo que podriamos denominar primera gran revolucion de la especialidad, que
tendria su boom de la mano de grandes hitos como la aparicién de la anestesia (William Morton,
utilizé el éter por primera vez el 16 de octubre de 1846) o el radiodiagndstico (Wilhelm Roentgen
realizé la primera radiografia el 8 de noviembre de 1895), seguido de la época de las grandes
guerras que, inevitablemente, se acompafiarian de un aumento del conocimiento sobre esta

especialidad.

En la actualidad, se puede hablar de una segunda revoluciéon de la especialidad, con la
aparicién de un amplio conocimiento basado en la evidencia cientifica, acompafiado de avances
en disefio de implantes quirdrgicos. En 1935 se fundaria la SECOT (Sociedad Espafiola de

Cirugia Ortopédica y Traumatologia) como érgano referencia de la especialidad en nuestro pais.

Se puede afirmar, sin duda, que la aparicién de nuevas tecnologias ha cambiado el
mundo drasticamente en los Ultimos afios, y estas estan entrando de lleno en todos los ambitos
de lavida, incluida la especialidad a la que nos referimos. La aparicidn de nuevas técnicas, como
la impresion 3D, la realidad virtual o la creacién de implantes biolégicos, marca el inicio de un
camino que esta generando grandes avances en la Cirugia Ortopédica y Traumatologia y que,
probablemente, demarcara el futuro de esta especialidad.

ercera Revolucion
Siglo XXI

-Bioldgicos

Siglo llla.C.: Edad media; -Implantes a medida
gipto: papiro de Edwin-Smith -Aparecen pequefias -Impresién 3D
Mesopotamia: tratamiento de academias médicas -Informatizacién

-Realidad Virtual

fracturas

cia cien

Galeno: anatomia -Nuevos implantes
-Técnicas quirlirgicas
-Artroscopia
-Medidas de asepsia

Figura 1. Cronologia de la Cirugia Ortopédica y Traumatologia. Principales hitos que han
influido en el devenir y evolucién de la especialidad. Destaca la aparicién de nuevas

tecnologias que demarcaran previsiblemente las lineas futuras de la especialidad.
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I. INTRODUCCION

.12 Formacion especializada en Espafia. Niveles hospitalarios

En tanto que la base de la investigacion de la presente tesis se basa en un estudio sobre
residentes de dicha especialidad, cabe hacer una breve mencién a la especialidad y su marco
legal. El inicio de la especialidad reglada y acreditada de forma homogénea en todos los centros
se da en 1978 con la aparicion del primer examen MIR. Previamente existian escuelas

independientes de cada especialidad no unificadas.

Desde entonces, el numero de residentes en formacion en Espafia ha ido aumentando
hasta las 285 plazas ofertadas por el ministerio para la Especialidad de Cirugia Ortopédica y

Traumatologia en el presente afio 2023.

El programa formativo de esta especialidad se refleja en el BOE numero 33, de 7 de
febrero de 2007, péginas 5751 a 5755, al cual se puede acceder a través del enlace:
https://www.boe.es/eli/fes/o/2007/01/24/sco226/dof/spa/pdf

Esta formacion multidisciplinar esta basada, de forma resumida, en una residencia de
cinco afos en la cual se adquieren competencias basicas sobre las dos partes de la especialidad
mencionadas en el apartado previo. A diferencia de otros paises, esta especialidad auna tanto
la patologia degenerativa como la ésea aguda, formando un compendio generalizado de los

problemas quirdrgicos relacionados con el aparato locomotor.

Respecto a los centros formativos acreditados, esta especialidad presenta la
particularidad de poderse impartir en hospitales de cualquiera de los grados de la WHO-CHOICE,

a saber [Mulligan et al., 2003]:

= Hospitales de primer nivel: definidos como hospitales con limitado niimero de especialidades y un
total de camas por debajo de las 200. En nuestro medio y la presente tesis podriamos destacar los

hospitales comarcales, como el Hospital de Antequera.

= Hospitales de segundo nivel: definidos como hospitales con funciones bien diferenciadas y un
nimero de camas de aproximadamente 200 a 800. En nuestro medio podriamos destacar los
hospitales clinicos, siendo centros de gran calado en nicleos urbanos que usualmente carecen de
algunas especialidades, por ejemplo, el Hospital Clinico Universitario Virgen de la Victoria,

participante en nuestro estudio.

=  Hospitales de tercer nivel: siendo estos hospitales aquellos en plenitud de equipamiento y dotados
de todo tipo de especialidades, con un nimero de camas de va desde las 300 hasta las 1500. Estos
hospitales suelen encontrarse en la capital de cada provincia y disponen de todas las especialidades
las cuales, a su vez, ofertaran una cartera de servicios lo mas amplia posible dentro de sus
competencias. Se puede destacar en Andalucia hospitales como el Virgen del Rocio, Regional
Universitario de Méalaga, o Complejo Hospitalario Virgen de las Nieves, siendo este Ultimo una pieza

clave en la presente tesis.



https://www.boe.es/eli/es/o/2007/01/24/sco226/dof/spa/pdf
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1.2.  Fracturas de humero proximal

2.1 Anatomia del hombro

El hombro es la zona de transicién establecida entre el tronco y la extremidad superior,
estando constituida a su vez por cuatro articulaciones que actian de forma conjunta [Testut y
Latarjet, 1996]:

» Esterno-clavicular: es una articulacion de doble encaje reciproco estabilizada por un abundante
entramado capsulo-ligamentario (ligamentos superior, inferior, anterior y posterior), permitiendo

ligeros movimientos rotacionales a la clavicula respecto a la caja toracica en todos los ejes.

= Escapulo-clavicular: siendo el principal componente de la misma la acromioclavicular, nexo de unién
entre la escapula en su porcién acromial y la clavicula en su zona mas lateral. Es una articulacién
artrodia, es decir, cuyas superficies constituyentes son planas y, por tanto, permiten una escasa
movilidad. Se encuentra rodeada de una capsula ligamentaria y contiene en un 66% de personas
un pequefio menisco o fibrocartilago en su interior. El otro componente de la articulacién escépulo-
clavicular es la unién entre clavicula y coracoides a través de una articulacion ficticia, formada por
un ligamento anteroexterno (o trapezoide) y un posterointerno (o conoide), existiendo entrambos en

el 50% de los casos una bursa.

= Escapulo-toracica: es una falsa articulacion constituida por dos capas éseas (costillas y escépula)
gue no tienen un enfrentamiento directo entre si. Dado que carece de ligamentos y estructuras
articulares per sé, se mantiene por tensiéon sincronica de trapecio, serratos anterior y posterior,

romboides y elevador de la escapula. Participa en 60 de los 180° posibles de abduccién del hombro.

= Articulacién glenohumeral: principal actriz en la movilidad del hombro, de la se hablara en el resto
del apartado. Toma parte los 120° restantes de la abduccion. La glena se encontrara dispuesta con

una anteversion de 30° respecto al plano coronal.

Centrandose en la articulacién glenohumeral, esta constituida por el enfrentamiento de
la glena (parte mas lateral de la escapula) y el himero en su porcidon mas proximal, formando
entre si una articulacion de tipo enartrosis, es decir, constituida por una esfera enfrentada a una
superficie cdncava. Este tipo de articulacion permite un amplio espectro de movilidad en distintos
ejes del espacio, pero, a cambio, es una articulacion con tendencia a ser inestable [Kapandji,
2012; Hill, 2017]. Es por ello que precisa de un gran nimero de estabilizadores para llevar a
cabo su funcion sin luxarse. Entre ellos destacan estabilizadores estaticos (ligamentos, labrum,
disposicion glenohumeral y presién negativa articular) y dindmicos (musculos del hombro), a

destacar [Woon y Romeo, 2022]:

= Ligamentos coracohumeral y glenohumerales superior, medio e inferior: cada uno de ellos actia de
manera predominante en ciertas posiciones del hombro, siendo el méas potente el ligamento

glenohumeral inferior (Figura 2) (Tabla 1).
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= Labrum glenoideo: reborde fibrocartilaginoso que aumenta la profundidad del encaje o “socket’
glenoideo en un 50%, generando ademas una presion negativa en la cavidad. En él se insertan
estructuras tan importantes como el tenddn de la porcion larga del biceps o el ligamento
glenohumeral inferior, siendo estos lugares zonas de debilidad donde se producen tipicamente
lesiones (SLAP o Bankart fibroso respectivamente). En aproximadamente el 15% de la poblacion
existen variantes fisioldgicas del mismo en su zona anterior, a destacar el foramen sublabral, el

ligamento glenohumeral medial cordonal o el complejo de Buford (labrum anterosuperior ausente

con ligamento glenohumeral medial cordonal).

9-7-1023
Figura 2. Principales estabilizadores estaticos del hombro. Se pueden apreciar el ligamento
conoide (1), trapezoide (2), coracohumeral (3) y su expansion fibrosa que constituye el
inicio de la corredera bicipital (4), ademas de los ligamentos glenohumerales superior (5),
medio (6) e inferior con su porcidon anterior (7) y posterior (8). Se aprecia el labrum (9) y

como aumenta el “socket” glenohumeral.
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o tabilida Anterior Inferior Superior

Aduccion -Lig. G-H Superior

-Lig Coracohumeral

Rotacion Externa 45°
+ Lig. G-H Medio Lig. G-H Medio
Abduccidén 45°

Rotacion Externa 90°

Lig G-H Inferior,
+

» fasciculo posterior
Abduccién 90°

Lig G-H Inferior,

fasciculo anterior
Rotacion Interna
+ -Lig. G-H Superior
Flexion (anterior)
+ -Lig Coracohumeral

Abduccién (45-180°)

Tabla 1. Principales ligamentos estabilizadores glenohumerales dependiendo de la
posicion del hombro. Filas: Posicion del hombro. Columnas: Funcion de estabilizacion
primordial que realizan. Por ejemplo, un estabilizador anterior evitara que se produzca una

luxacion anterior. G-H = Gleno-Humeral

= Capsula articular: destacando la zona posterior, de escaso grosor, y la zona anterior o intervalo

rotador, delimitada por diversos muasculos y constituida por ligamentos de la zona anterior.

= Manguito rotador: conjunto muscular constituido por supraespinoso, infraespinoso, subescapular y
redondo menor, que van desde escapula hacia himero proximal y ejercen una funcién de
compresion entre ambas estructuras. Cada uno de ellos, a su vez, ejerce una accion
eminentemente de rotacién interna (subescapular), externa (infraespinoso y redondo menor) y
abduccién de los primeros 15° (supraespinoso) (Figura 3). Este grupo muscular funciona de manera
conjunta como un sistema de cable y soporte, como se describe en la teoria del puente colgante
del manguito rotador, que permite entender como se comportan las roturas del mismo y sus
reparaciones [Burkhart, 1993] (Figura 4).
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=  Porcién larga del biceps: depresor de la cabeza humeral que se origina en la zona superior del
labrum y discurre a través de la corredera bicipital para abandonar el hombro, estando en intima

relacion con el ligamento glenohumeral superior y el musculo subescapular

Superficialmente a todas las estructuras mencionadas queda el deltoides, un musculo
trifascicular que participa en los movimientos de flexoextension del hombro y, sobretodo,
abduccion (actia conjuntamente con el supraespinoso, siendo el deltoides el musculo

predominante a partir de los 15°).

El himero proximal es la estructura 6sea primordial de la presente tesis y cuya anatomia
se procede a describir detalladamente a continuacion. Es un hueso largo, par y asimétrico, cuya
extremidad superior es una esfera ligeramente aplanada en el eje anteroposterior, estando su
tercio superomedial recubierto de cartilago articular, delimitando éste el cuello anatdomico del
hamero. Lateralmente a la zona cartilaginosa se aprecian dos eminencias éseas. Por un lado, el
troquin se presenta en la zona anteromedial de la cabeza humeral, siendo una tuberosidad de
pequefio tamafio donde se insertara el subescapular. Por otra parte, el troquiter se presenta en
una disposicion mas posterolateral, siendo de mayor tamafio e insertdndose en él el resto de
musculos del manguito rotador. Entrambas estructuras se aprecia un canal liso conocido como
corredera bicipital, que albergara al tendon de la porcion larga del biceps. Esta corredera
presenta dos crestas, una anterior en la cual se inserta el pectoral mayor y una posterior en la
cual se insertaran el dorsal ancho y el redondo mayor. Inferiormente a las mencionadas
tuberosidades, y de una forma mal delimitada, se encuentra el llamado cuello quirdrgico v,
lateralmente al mismo, estara la llamada V deltoidea, que demarca el limite inferior del himero
proximal, donde se inserta el misculo homoénimo. La angulacion tipica entre diafisis y cabeza
humeral es de 135° [Testut y Latarjet, 1996; Triplet, 2022] (Figura 5).

El himero, al igual que el resto de huesos del cuerpo, tiene una red trabecular en su
interior que se distribuye de forma acorde a las cargas, existiendo zonas 6seas con mayor o
menor resistencia a las fuerzas. El calcar humeral es la zona de mayor resistencia por su
disposicion trabecular, y se encuentra en la zona medial y proximal, inmediatamente caudal a la
cabeza cartilaginosa del humero, formando parte de la llamada bisagra medial del humero.
Abrazandolo encontramos las arterias circunflejas humerales anterior y posterior, que son las
principales encargadas de aportar la vascularizacion al himero proximal. Es por ello que se
consideran factores de buen prondéstico en las fracturas de himero proximal que la cabeza
incluya al menos 8mm de calcar o que la bisagra medial se encuentre preservada, ya que estos
hechos se asocian tipicamente a una vascularizacion de la cabeza indemne, lo cual hace que el
riesgo de fracaso de una osteosintesis secundario a una necrosis avascular de la cabeza humeral
sea menor [Testut y Latarjet, 1996; Triplet, 2022] (Figura 5).
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Figura 3. Principales musculos implicados en la estabilidad del hombro: supraespinoso (1),
infraespinoso (2), redondo menor (3) y subescapular (4) como constituyentes del manguito
rotador y porcion larga del biceps (5). Todos ellos estan cubiertos por el deltoides, que
participa principalmente en la abduccion del hombro. Se aprecia la expansion fibrosa

derivada del subescapular que abraza al tendén del biceps en la corredera (6).
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Figura 4. Diagrama de teoria del puente colgante de

/

Burkhart, que determina el paradigma de las roturas
del manguito rotador y el funcionamiento de la

reparacion en doble hilera como técnica mas

recomendada actualmente en la cirugia de manguito

con grandes roturas. Las roturas del manguito que
afectan solo a la “zona de cable” (supraespinoso en su
zona media) no alteran la funcionalidad del puente,
pero si la rotura llega hasta las zonas de los pilares
(zonas de unién de supraespinoso con el subescapular
por anterior o con el infraespinoso por posterior) el
puente se desequilibrard, generando una impotencia

funcional.
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Figura 5. Osteologia y vascularizacion del humero préximal. Se puede apreciar como
principales estructuras la cabeza cartilaginosa (1), troquiter (2), troquin (3) y corredera
bicipital (4). El limite inferior del humero proximal sera el cuello quirdrgico (5), mal
delimitado y que lo separa de la diafisis (6). No debe ser confundido con el cuello anatémico
(7). La zona mas resistente sera el calcar (8) que es la zona medial del humero por donde
discurren las arterias circunflejas humerales anterior (9) y posterior (10), principales

encargadas de la irrigacion del hiumero proximal.

Es necesario, por Ultimo, hablar de la inervacion de la zona que nos ocupa, en tanto que
jugara un rol fundamental en el tratamiento quirdrgico de las fracturas de humero proximal.
Justamente anterior a la articulaciéon glenohumeral discurren una serie de ramas nerviosas que
se dirigen hacia la musculatura del miembro superior y proceden de la interconexion de las raices
cervicales C5 a T1 en el llamado plexo braquial. Algunas ramas nerviosas destacables desde el

punto de vista de la cirugia del hombro son:
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Nervio supraescapular: que abandona de forma temprana el plexo a nivel del tronco superior, y se
encarga de inervar a los misculos supraespinoso e infraespinoso, determinantes en la viabilidad
del hombro intervenido. Es relativamente frecuente encontrar compresiones del mismo a nivel del
foramen o escotadura supraescapular (variable segun el paciente), lo cual da lugar a dolor e
impotencia funcional de los musculos mencionados, generando una clinica similar a una
tendinopatia del manguito rotador, pudiéndose solucionar el mencionado cuadro compresivo

mediante liberacién del nervio por técnicas quirdrgicas o de hidrodiseccion.

Nervio axilar o circunflejo: procedente del fasciculo posterior del plexo, pasando por debajo de la
cabeza anatdmica del humero a través del espacio cuadrilatero muscular, y envolviéndola a lo largo
de toda su circunferencia. Es la rama encargada de inervar el deltoides, determinante en la
funcionalidad de la protesis invertida de hombro. En la zona lateral del hombro, discurre de manera
horizontal a unos 5-7cm caudal al acromion, siendo considerada esta zona como prohibida en las

cirugias de hombro, como se vera en proximos apartados.

Nervio musculocutaneo: discurre justamente adyacente al tenddn conjunto (porcién corta del
biceps, pectoral menor y coracobraquial), inervando a dichos musculos parcialmente y dando
sensibilidad en zonas del antebrazo. Es un nervio muy expuesto a lesiones en el abordaje anterior
de hombro, especialmente a causa de tracciones sostenidas de separadores sobre el tendén
conjunto. Por tanto, es una posible complicacién de las cirugias de hombro la neurapraxia,

normalmente transitoria, de este nervio a nivel de su paso por el misculo coracobraquial.

Nervios subescapulares (superior e inferior): encargados de inervar al musculo homoénimo, y surgen
del fasciculo posterior del plexo. En general tienen poca significacién anatémica o patolégica en la

cirugia de hombro, aunque su papel es primordial en la funcionalidad del hombro sano.

Nervio radial: siendo la rama principal del fasciculo posterior, que envuelve posteriormente al
himero y que, usualmente, se ve lesionado en traumatismos del mismo, pudiéndose ver
interpuesto entre los fragmentos de las fracturas de diéfisis humeral o de fracturas de himero
proximal de trazo descendente largo. Puede ser dafiado en las cirugias, siendo un nervio con gran
tendencia a la neurapraxia. Se encarga de inervar a los extensores antebraquiales y dar sensibilidad
a la zona dorsal de mano y antebrazo, entre otras funciones. Una neurapraxia prequirargica del
mismo es una indicacion absoluta de apertura del foco de fractura y exploracién para descartar que
el nervio se encuentre interpuesto entre los fragmentos, contraindicando la cirugia minimamente

invasiva (MIS o Minimally Invasive Surgery).

Ademés de los mencionados, existe todo un entramado de nervios que constituyen el

plexo braquio-axilar, encontrdndose en intima relacién con la articulacion que nos ocupa tanto

de forma anatdmica como funcional, y que se pueden apreciar en la Figura 6.

Las fracturas de humero proximal se asocian a lesiones de este plexo, especialmente

aquellas con un desplazamiento hacia medial de la diafisis >40%, siendo imprescindible una

buena exploracién neurolégica prequirdrgica del plexo en estas fracturas [Couch et al., 2021].

-10 -
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Figura 6. Plexo braquial/axilar y ramas terminales. En la imagen se puede ver los nervios
supraescapular (1), axilar o circunflejo (2), musculocutaneo (3), subescapulares superior
e inferior (4) y radial (5), determinantes en las patologias del hombro y su tratamiento.
Otras ramas terminales de este plexo son los nervios mediano (6), cubital (7), cutdneo
medial del antebrazo (8) y del brazo (9), toracico largo (10), dorsal de la escapula (11),

pectoral lateral (12), primer intercostal (13) y pectoral medial (14).

Todos los factores anatomicos relatados en el presente apartado tendran su
trascendencia en la decisién quirdrgica sobre las fracturas de humero proximal y otras cirugias
relacionadas con el hombro. Existen otros multiples factores a tener en cuenta, como la viabilidad
del deltoides, la funcionalidad neurologica de la zona o el equilibrio entre los musculos
mencionados Y los periescapulares (dorsal ancho, trapecio, serratos...), de lo cual se hablara en
los sucesivos apartados segun proceda.

-11 -
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2.2 Epidemiologia de las fracturas de humero proximal

Las fracturas de humero proximal son las séptimas mas frecuentes en adultos y las
terceras en mayores de 65 afios, so6lo por detras de las fracturas de fémur proximal y mufieca,
suponiendo un 5.7% de las fracturas diagnosticadas. El hecho de ser fracturas osteoporéticas
hace que exista un aumento de la incidencia proporcional al envejecimiento poblacional, lo cual
supone en nuestra sociedad actual un problema socioeconémico tanto por el coste que supone
el tratamiento per sé como por la gran comorbilidad y dependencia asociadas a las mismas [Roux
etal., 2012].

Un claro ejemplo de esta tendencia ascendente lo encontramos en el Registro Sueco
sobre sanidad nacional, en el cual se puede apreciar un aumento progresivo de la incidencia de
estas fracturas de 92.7 por cada 100.000 personas en el afio 2001 hasta las 121.9 por cada
100.000 habitantes en el afio 2012, lo cual supone un crecimiento total de un 31% en dicho
periodo. Segun la poblacion estudiada, existe una gran variabilidad en estos numeros; por
ejemplo, en un estudio sobre el registro nacional germano se aprecid un incremento entre los
anos 2007 y 2016 de 65.2 hasta 74.2 casos por 100.000 habitantes, lo cual supone un incremento
del 14.3% [Sumrein et al., 2017; Klug et al., 2019].

Por tanto, la incidencia es muy variable segun la poblacion, hablandose en algunos
estudios de valores que oscilan entre los 10 y los 300 casos por cada 100.000 habitantes
dependiendo de la poblacion estudiada. Si bien, lo que queda claro en todos los estudios es que

se aprecia una tendencia ascendente en la incidencia de esta patologia [Huttunen et al., 2012].

Aunque en la mayoria de estudios dicha tendencia se atribuye principalmente al
envejecimiento poblacional, existen otros factores que se deberian considerar determinantes en
el futuro de cara al estudio epidemioldgico de estas fracturas, como son las horas de sol y otros
factores demogréficos, probablemente en relacion con los déficits de vitamina D y alteraciones
del metabolismo 6seo. Se ha demostrado que la incidencia de esta patologia es mayor conforme

més al norte de Europa nos encontremos [Roux et al., 2012].

También cabria tener en cuenta el aumento de la tendencia poblacional a la obesidad,
ya que este factor ha mostrado una correlacion positiva con la incidencia de fracturas de himero

proximal en mujeres [Gnudi et al., 2009; Prieto-Alhambra et al., 2012].

Otro factor considerar es la tendencia a fracturas por impactos de alta energia. Aunque
el aumento de deportes extremos y ciertas actitudes de riesgo en la poblacion podria suponer un
aumento de la incidencia de estas fracturas en pacientes jovenes, otros logros como el aumento
de la seguridad vial podrian influir en una disminucién de las mismas. Ante la ausencia de
estudios que disgreguen la tendencia poblacional por edades, sacar conclusiones al respecto es
complejo. Podria ser util el desarrollo de nuevos estudios al respecto centrados en la evoluciéon

de la incidencia de estas fracturas en pacientes jévenes y en poblacién no osteopordtica.

-12 -
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1.2.3 Importancia socioeconomica del problema

Las fracturas de humero proximal causan elevados costes en los sistemas sanitarios de
todo el mundo. Por ejemplo, se realizé una estimacion en Paises Bajos que determind que el
coste total, sumando gastos directos e indirectos, de las fracturas de humero proximal en dicho
pais entre los afios 1986 y 2012 fue de aproximadamente 48,5 millones de euros [Mahabier et
al., 2015].

La preocupacion desde el punto de vista econémico no radica simplemente en el nimero
de fracturas y el precio a pagar por ellas, sino también en el hecho de que diferentes tratamientos
pueden suponer costes radicalmente diferentes y, en ocasiones, con una efectividad muy similar,
que hace que la balanza de costo-efectividad y costo-eficiencia se decante en ocasiones hacia

alternativas de tratamiento menos agresivas.

En nimeros, los costes directos e indirectos medios que supone una fractura de humero
proximal van desde los $1,932 del tratamiento conservador hasta los $16,515 de la protesis
invertida de hombro, habiendo alternativas intermedias como la hemiartroplastia ($9,348) o la
osteosintesis con placas ($6,745) [Levy et al., 2017]. Otros autores han arrojado valores de coste

consonantes a los presentados en dicho estudio [Stolberg-Stolberg et al., 2021].

En fracturas de cuello humeral se ha apreciado que el tratamiento conservador puede
ser una alternativa costo-efectiva en el manejo de estas fracturas [Handoll et al., 2015]. No
obstante, existen otros estudios que defienden que, en pacientes ancianos, la costo-efectividad
medida en QALY (Quality-Adjusted Life Years) no muestra diferencias entre paciente
intervenidos y no intervenidos [Fjalestad et al., 2010]. Es mas, incluso en los Gltimos tiempos han
surgido estudios defendiendo que la méxima costo-efectividad la aporta la prétesis invertida de
hombro en el caso de fracturas complejas en pacientes ancianos [Corbacho et al., 2016;
Osterhoff et al., 2017; Abdel Khalik et al., 2022]. Otros autores argumentan que la osteosintesis
es una alternativa més costo-efectiva que la hemiartroplastia en pacientes correctamente
seleccionados [Thorsness et al.,, 2016]. Por ultimo, existen trabajos que defienden que en
pacientes ancianos no existen diferencias respecto a la costo-utilidad entre realizar osteosintesis

con placas y tornillos e implantar una prétesis invertida en estas fracturas [Bjgrdal et al., 2022].

En este contexto tan complejo y con tantas conclusiones dispares, es necesario
comprender que no todas las fracturas ni, en general, todos los pacientes son iguales, y que las
caracteristicas de cada caso haran que el cirujano tome una decision terapéutica ajustada al

paciente basandose en la mejor evidencia y experiencia posible de forma individualizada.

De este modo, una fractura multifragmentaria en un paciente anciano sera una fractura
que supondra un coste mucho més elevado per sé que otras fracturas de himero proximal mas
simples, y la cual podra tratarse con alternativas que irdn desde el tratamiento conservador hasta

la artroplastia, sin ser ninguna de las opciones disponibles mejor que otra necesariamente.
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En esencia, cada fractura tendra un coste proporcional a la dificultad de la misma y del
paciente que la porta, debiéndose individualizar el tratamiento. Es justamente en este punto
donde radica la importancia de realizar una clasificacién lo mas correcta posible de la fractura,
ya que esto permitira al cirujano tomar la mejor decisién posible tanto de cara a los costes como
a la efectividad del tratamiento. La costo-efectividad del proceso deberéa considerar los gastos,
recursos disponibles, impacto socioecondémico y tiempo invertido en el tratamiento del paciente

y en su recuperaciéon [Neuman y Sanders, 2017]

Es decir, no se puede olvidar que, en este tipo de fracturas, dando por supuesto que se
busca el mejor estado de salud para el paciente, apareceran tantos costes directos (cirugia,
hospitalizacion, farmacos, ambulancias...) como indirectos (tiempo de recuperacion,
reincorporaciéon al trabajo, pérdida de eficiencia en la empresa, subsidios posteriores...),

debiéndose considerar ambos dentro de los futuros estudios socioeconémicos.

Por supuesto, otro factor determinante en el coste de estos procedimientos quirdrgicos
es la tasa de complicaciones. Se han publicado estudios que establecen que las complicaciones
postquirargicas de este tipo de fracturas suponen hasta un 17% del coste total del tratamiento
quirargico de las fracturas de humero proximal, debiéndose desarrollar estrategias de prevencion

de complicaciones para ahorrar este sobrecoste [Dauwe et al., 2020].

También es imprescindible tener en cuenta la experiencia del cirujano, habiéndose
demostrado que un cirujano experimentado que realice al menos 20 artroplastias de hombro al
aflo es capaz de ahorrar hasta $1800 por paciente intervenido al sistema sanitario en

comparacién con un cirujano con poca experiencia [Jain et al., 2013].

Dada la probable incidencia creciente de estas fracturas y la gran variabilidad en el rango
de costos del tratamiento, es critico contar con métodos efectivos para determinar el tratamiento
apropiado. Comunmente, el nimero de fragmentos y su desplazamiento son dos variables
relevantes para las decisiones de tratamiento de las fracturas de himero proximal. Sin embargo,
el cédmo se relacionan exactamente estas variables con la seleccién del tratamiento sigue siendo
controvertido y existe una heterogeneidad significativa sobre qué peso dar al patron de fractura.
En general, se acepta que las fracturas con desplazamientos minimos se tratan de forma
conservadora, mientras que las fracturas desplazadas, conminutas o anguladas suelen tratarse

con cirugia [Schumaier y Grawe, 2018].

En conclusién: la eleccion del tratamiento idéneo y con mejor balance de costo-
efectividad dependera del paciente y sus caracteristicas y las de su fractura, y para poder
alcanzar dicho tratamiento serd imprescindible tener en nuestra mano el conocimiento mas
completo posible del caso. Probablemente, parte del ahorro que supone la experiencia del
cirujano radique en esta buena toma de decisiones. Es por ello que este trabajo ensalza la
necesidad de clasificar correctamente las fracturas de humero proximal, ya que una buena
clasificacion puede hacer que cambie la eleccién terapéutica y conducirnos a decisiones con

mejor balance de costo-efectividad.
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.24 Clinicay diagnostico de las fracturas de humero proximal

Las fracturas de humero proximal, al igual que la mayoria de fracturas, vienen causadas
usualmente por un evento traumatico que genera fuerzas de solicitacion sobre el hueso que son
superiores a su resistencia. En general, estas fracturas suelen venir propiciadas por una caida

directa sobre el brazo en cuestién.

En pacientes jévenes, el impacto recibido suele ser de alta energia. Sin embargo, en la
poblacion anciana, en la cual es mas frecuente esta patologia, es tipico que se produzcan por
traumatismos de baja energia sobre un hueso débil (fracturas patolégicas, es decir, producidas
sobre un hueso con resistencia mermada, siendo la principal causa de fractura patologica la

osteoporosis primaria).

Clinicamente cursaran con dolor e impotencia funcional del hombro afectado, pudiendo
manifestar en ocasiones una deformidad que puede ser ain mayor en el caso de presentar una

luxacién asociada.

Es crucial determinar el estado neurovascular del miembro afecto, ya que estas fracturas
se pueden asociar a dafios en estructuras vasculares o nerviosas adyacentes al hombro, ya

descritas en apartados previos.

En las fases posteriores, puede aparecer un hematoma difuso en brazo y térax, conocido
como hematoma de Hennequin. Pueden aparecer también de manera diferida otras

complicaciones neurovasculares e incluso anemia o sindrome compartimental (excepcionales).

La confirmacion diagnoéstica se obtiene mediante radiografias, siendo recomendable
realizar al menos proyecciones en anteroposterior pura de Grashey, en Y escapular y axilar,
aunque hay mudltiples proyecciones que se pueden afiadir para complementar el estudio inicial
en el departamento de urgencias. En las radiografias, ademas de la fractura, se puede apreciar
luxaciones reales o pseudoluxaciones caudales generadas por el hematoma intracapsular
sumado a la atonia muscular. La exploracion es esencial, aunque mediante una teleconsulta

radiologica puede ser suficiente para diagnosticar una fractura [Pamuk et al., 2022].

El estudio puede ser complementado con otras dos pruebas: por una parte, la tomografia
computarizada es una técnica de suma relevancia en la planificacién prequirdrgica, ya que
permite conocer el numero de fragmentos y su conformacién exacta, asi como medir con mejor
exactitud el desplazamiento, entre otros. Ademas, esta técnica permite realizar reconstrucciones
tridimensionales procesadas graficamente, siendo la antesala de los modelos reproducibles por
impresién 3D o realidad virtual y, de este modo, la prueba princeps en los fundamentos de esta

tesis. Se debe realizar en cualquier fractura con dafio en el calcar [Campochiaro et al., 2015].

Por otra parte, la RMN puede ser (til para descartar roturas asociadas del manguito
rotador (recuperacion mas lenta) o para descartar osteonecrosis previa, aunque es una prueba

con escaso valor en esta patologia [Pitcher et al., 2019; Triplet, 2022]
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1.2.5 Clasificacidon de las fracturas de humero proximal

Las fracturas de himero proximal han sido clasificadas histéricamente de maneras muy
diversas, y en la actualidad se siguen aceptando como validas diversas clasificaciones que se

desarrollara a lo largo de este apartado.

Existe una maxima en medicina que es que cuando existen varias alternativas a un
problema, en lineas generales, quiere decir que ninguna de ellas es perfecta, ya que no hay
ninguna capaz de imponerse sobre las deméas como el estandar de calidad. Esto es lo que

sucede en el caso de las clasificaciones de himero proximal.

La primera clasificacion como tal de las fracturas de humero proximal fue la disefiada por
Neer y publicada en 1970, recibiendo el nombre del autor y siendo aun a dia de hoy la més

extendida, probablemente no sélo por ser la pionera, sino por su simplicidad (Figura 7).
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Figura 7. Clasificacién original de fracturas de humero proximal planteada por CS Neer II.
(Reutilizada de Neer CS 2nd. Displaced proximal humeral fractures. |I. Classification and
evaluation . J Bone Joint Surg Am. 1970;52:1077-1089. License permission provided by
Wolters Kluwer Health Inc. with license number 5485820788451).
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El uso de esta clasificacion sigue vigente hoy dia de manera extensa, aunque diversos
autores han propuesto modificaciones de la misma que podrian otorgar un mejor valor pronéstico
respecto a la tasa de necrosis de la cabeza y los resultados funcionales post-fractura [Matsumura
et al., 2020].

Antes de la clasificacion de Neer, Codman describié por primera vez en 1932 algunos
patrones tipicos de las fracturas de himero proximal y su relacién con la bursa subacromial y el
mecanismo de ruptura en relacion con otras estructuras 6seas del hombro, publicando esta
informacidn en su libro en 1934. Basandose en los trazos, describid que las fracturas de la zona
proximal humeral constaban usualmente de 4 fragmentos, que inicialmente determiné en funcién
de la mencionada bursa, describiendo asi un amplio espectro de patrones de fractura en funcion
de los trazos entre dichos fragmentos [Codman, 1934] (Figura 8). En resumen, Codman identificd

cuatro fragmentos principales: cabeza cartilaginosa, troquiter, troquin y diafisis.

Figura 8. Patrones de fractura descritos por Ernest Amory Codman en 1932. Imagen tomada
de su libro The Shoulder: Rupture of the Supraspinatus Tendon and Other Lesions in or
about the Subacromial Bursa, Capitulo X. Recurso abierto disponible en

https://www.shoulderdoc.co.uk/article/924

Afos después, basandose en el sistema de Codman, Hertel idea una clasificacion
conocida como HGLS (del inglés Head — Greater tuberosity — Lesser tuberosity — Shaft, haciendo

alusion a los cuatro fragmentos descritos por Codman). Este sistema de clasificacién, también
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conocido como sistema de Hertel o de LEGO, se bas6é en un sistema dicotbmico de cinco

preguntas con respuesta si/no, a mencionar [Hertel et al., 2004]:

¢ Existe una fractura entre la tuberosidad mayor (troquiter) y la cabeza?
¢ Existe una fractura entre la tuberosidad mayor (troquiter) y la diafisis?
¢ Existe una fractura entre la tuberosidad menor (troquin) y la cabeza?

¢ Existe una fractura entre la tuberosidad menor (troquin) y la diafisis?

a > 0N E

¢ Existe una fractura entre la tuberosidad mayor (troquiter) y la menor (troquin)?

Resultado de ello se obtienen un total de 12 fragmentos que Hertel plasmo realizando
una analogia entre las partes de la cabeza del himero y piezas de LEGO de distinto color (Figura
9). Este autor plante6, ademas, otra serie de preguntas secundarias con valor pronéstico para la
supervivencia de la cabeza humeral en base a su riesgo de osteonecrosis avascular, destacando

estas siete preguntas accesorias que complementan a las cinco previas:

6. ¢Qué longitud tiene la bisagra posteromedial de la cabeza?

7. ¢Cuanto desplazamiento hay entre la diafisis y el macizo de la cabeza?

8. ¢Cuanto se han desplazado las tuberosidades?

9. ¢Existe angulacion de la cabeza? ¢ Cuanta angulacion?

10. ¢Hay luxacién glenohumeral?

11. ¢ Existe fractura por impronta en la cabeza? (Lesiones de Hills-Sachs y McLaughlin)
12. ¢Existe un Split o separacion de la cabeza con afeccién de >20% de la misma?

Todas las respuestas dadas a dichas preguntas tendran valor pronéstico en la
supervivencia de la cabeza humeral en base al riesgo de isquemia de la misma y, por ende,
seran determinantes en la eleccién del tratamiento mas apropiado para el paciente. Asi, una
fractura con mala alineacion y un gran niumero de factores de riesgo de necrosis decantara la

balanza hacia las intervenciones protésicas en detrimento de las técnicas de osteosintesis.

Mdiltiples autores han ensalzado la utilidad de esta clasificacion gracias a su simplicidad,
existiendo distintos trabajos que le otorgan una elevada concordancia inter e intraobservador
para distintas pruebas diagndsticas, especialmente en el uso de la tomografia computarizada,
con resultados incluso superiores a los de las otras clasificaciones de fractura de humero
proximal convencionalmente utilizadas en el dia a dia (Sukthankar et al., 2013; lordens et al.,
2016). No obstante, por otra parte hay trabajos que demuestran que, aln en manos de
traumatélogos expertos, esta clasificacion presenta concordancias bajas y que, por ello, el
concepto de tratamiento basado en la clasificacion de la fractura mediante este sistema deberia

ser revisado [Chelli et al., 2022].
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Figura 9. Clasificacion descrita por Hertel basado en el sistema de piezas de LEGO y en

los patrones descritos por Codman. Rojo = Head, Amarillo = Greater, Azul = Lesser, Verde
= Shaft. (Reutilizada de Hertel R, Hempfing A, Stiehler M, Leunig M (2004) Predictors of
humeral head ischemia after intracapsular fracture of the proximal humerus. Journal of
shoulder and elbow surgery United States 13:427-433. License permission provided by
Elsevier. with license number 5507161281038).

Ademas de las ya mencionadas, cabe hablar de la clasificacion de la AO-Surgery
Reference Foundation (Arbeitsgemeinshaft fir Osteosynsthesefragen/Orthopaedic Trauma
Foundation). Esta fundacién surge como una organizacion sin &nimo de lucro en 1958 en Suiza
con la idea de unificar criterios en base al diagnéstico de las fracturas y su tratamiento mas
oportuno. Asi, clasifica las fracturas de todas las partes del cuerpo en funcién de sus patrones
maés frecuentes y propone tratamientos para los mismos, incluyendo las fracturas de humero

proximal.

Esta clasificacion se caracteriza por su nomenclatura alfanumérica, nombrandose las
fracturas con un patrén: hueso afectado (1-3) y segmento afectado (1-3) — Zona de afeccion
articular/diafisaria (A-C), Tipo de afeccién articular/patron (1-3). Si bien, el himero es una
excepcion en la misma, ya que el tercer criterio cambia, siendo A = extraarticular unifocal, B =
extraarticular bifocal y C = Articular. Para una mejor comprension, se adjunta la clasificacién de

AO-OTA (Arbeitsgemeinshaft fir Osteosynsthesefragen / Orthopaedic Trauma Foundation)

(Eigura 10).

Dicha complejidad en cuanto a la nomenclatura, sumada al amplio patron descriptivo de
la misma, ha sido motivo de critica de esta clasificacion, habiendo estudios que demuestran

menor concordancia inter e intraobservador que con otras clasificaciones [Stoddart et al., 2020].
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11A
Type: Humerus, proximal end segment, extraarticular, unifocal, 2-part fracture 114

Group: Humerus, proximal end segment, extraarticular, unifocal, 2-part, tuberosity fracture 1141

Subgroups:
Greater tuberosity fracture Lesser tuberosity fracture
1AL 1a12

=
=3

Group: Humerus, proximal end segment, extraarticular, unifocal, 2-part, surgical neck fracture 1142

Subgroups:
Simple fracture fracture
11A21 11A22 11423

=)
a0

Group: Humerus, prodmal end segment, unifocal, 2-part, extraarticular vertical fracture 1143

=)

11B
Type: Humerus, proximal end segment, extraarticular, bifocal, 3-part fracture 118

Group: Humerws, praximal end segment, extraarticular, bifocal, 3-part, surgical neck fracture 1121

Subgroups:
With ter tuberosity fracture With lesser tuberosity fracture
1181.1* 181.2*

=%

g
*Qualifications:

U Intact wedge
v Fragmentary wedge

11C

Type: Humerus, proximal end segment, articular or 4-part fracture 11C

Group: Humers, proximal end segment, anticular or 4-part, anatomical neck fracture 11C1
Subgroups:

Valgus impacted fracture
1 1eLs

*Qualifications:
n Greater tuberosity
o Lesser tubernsity

Multifragmentary fracture

Isolated anatomical neck fracture

p Both tubermsties.
Group: Humerus, proximal end segment, articular of 4-part, neck fracture d with fracture 11C3
Subgroups:
With a multify With a multify With a Y
segment with intact articular surface segment with articular fracture fracture, with dT:p'tlysnI extension and
1C31 1nca2r articular fracture
11C33%

“Qualifications:
« Simple articular

¥ Multifragmentary articular

Figura 10. Clasificacion de las
fracturas de humero proximal de
la AO-OTA. (Imagen tomada de
Humerus. Journal of Orthopaedic
Trauma 32():p S11-S20, January
2018. | DOI:
10.1097/BOT.000000000000106
2, License permission by Wolters
Kluwer Health Inc. with number
of license 5519410746427).

-20 -



I. INTRODUCCION

La imagen mostrada es una actualizacién de 2018 de esta clasificacion. Dado lo reciente
de la misma, existen escasos estudios que nos permitan extraer conclusiones sobre esta Ultima
version. Si bien, algunos autores han demostrado en sus trabajos que esta version mejora la
concordancia con respecto a la previa de 2007 y se equipara a la clasificacion de Neer, aunque
siguen reprochandole la dificultad de codificacién y, ademas, exponen la necesidad de integrar
los modelos impresos en 3D en la misma como paso hacia el futuro, asi como la realizacion de

nuevos estudios con una mayor poblacién de estudio [Marongiu et al., 2020].

Existen otras clasificaciones, como la de Mayo-Fundacién Jiménez Diaz, menos
estudiadas en la bibliografia pero que, aun asi, muestran concordancias interobservador e

intraobservador adecuadas segun Kappa-Cohen [Foruria et al., 2022].

Por todo ello, no se puede hablar de un patrén de oro o Gold Standard (en adelante
utilizaremos este anglicismo) respecto a clasificacion, aunque la mayoria de la bibliografia actual

se debate entre las clasificaciones de Neer y HGLS de Hertel.

1.2.6  Opciones terapéuticas en las fracturas de humero proximal

En el presente apartado se describiran las distintas alternativas que existen en el
tratamiento de las fracturas de humero proximal, asi como los abordajes quirlrgicos mas
frecuentemente utilizados para las distintas técnicas. Este apartado sera puramente descriptivo
y no se comentaran las indicaciones y decisiones terapéuticas en torno a cada técnica, dado que

todo ello se desarrollara y contextualizara en el apartado 1.2.7 Factores determinantes en la

eleccién terapéutica.

De forma global, los tratamientos de las fracturas de himero proximal pueden ser

divididos en 3 grandes grupos en funcién del concepto terapéutico que se siga:

=  Tratamiento conservador: basado en el concepto de que la naturaleza sera capaz de restituir el

hueso dafiado con una conformacion similar a la fisioldgica que permitira una buena funcion.

= Tratamiento con osteosintesis: se basa en intentar la realineacion de los fragmentos 6seos,
reparando el hueso mediante material exégeno en un acto quirdrgico, favoreciendo asi el proceso
de reparacion natural. Dentro de este grupo encontramos diversas técnicas que se desarrollan a

continuacion (placas, tornillos, enclavado, aguijas. . .).

= Tratamiento mediante artroplastia: este Ultimo concepto consiste en la sustitucion del hueso
fracturado en su totalidad por un material externo que lo suplira anatémica y funcionalmente. Suele
llevarse a cabo en casos en los cuales el dafio del hueso u otras estructuras adyacentes
(disfunciones del manguito rotador, por ejemplo) es tan severo que no va a conseguir una restitucion
natural que permita una funcion normal. En funcién del disefio de la proétesis, se puede hablar de

artroplastias anatdmicas parciales (hemiartroplastias), anatomicas totales o invertidas.
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1.2.6.A Abordajes quirdrgicos

Los abordajes quirdrgicos descritos en el hombro para el tratamiento de las fracturas de
hamero proximal son diversos, siendo los mas extensamente utilizados los abordajes anteriores

y laterales, siendo ambos igualmente validos [Bhayana et al., 2021; Pavone et al., 2021]:

Abordaje anterior o deltopectoral

Es el abordaje tradicionalmente més utilizado en la bibliografia, tomado como Gold
Standard en la mayoria de estudios comparativos para abordajes en fracturas de himero
proximal. En muchos estudios presenta ciertas ventajas frente a su principal competidor (el
abordaje lateral en sus distintas variantes) tanto en términos de funcionalidad en fracturas grado
2 y 3 de Neer como respecto al grado de exposicidn de la articulacién, especialmente en lo que
se refiere a la zona anterior de la misma [Harmer et al., 2018; Rouleau et al., 2020]. Se puede

apreciar un esquema de esta via quirirgica en la Figura 11.

Este abordaje discurre a través de planos anatomicos, los cuales permiten alcanzar el
plano capsular y del manguito rotador de manera directa. En primer lugar, se realiza una incision
cutanea desde la coracoides hacia el brazo a través del intervalo delimitado entre el pectoral
mayor y el deltoides, facilmente delimitable incluso a nivel cutaneo, sobretodo en pacientes con

complexion delgada o atlética.

Una vez abierto el plano subcutaneo, se encuentra el mencionado intervalo, sobre el cual
yace la vena cefélica, la cual debera ser disecada cuidadosamente y apartada hacia cualquiera
de los dos lados del plano de diseccién, accediendo otro plano profundo donde se aprecia el
tenddn del biceps y la insercion del pectoral mayor, que usualmente debera ser desinsertada
parcialmente para favorecer la rotacion externa del himero y favorecer la reduccion de la
fractura. Profunda al biceps estara la capsula articular que, una vez abierta, drenaré el hematoma
del foco de fractura. En este punto, se debe realizar un lavado profuso y desbridamiento de tejido
capsular y bursal de la zona, hasta exponer de manera apropiada los fragmentos dseos que se

pretende reducir.

La gran ventaja de este abordaje reside en el uso de planos anatémicos y en la buena
exposicién de la cara anterolateral del humero, sin corromper el manguito rotador. Por el
contrario, su principal desventaja reside en la dificultad para acceder a la cara posterior de la
extremidad proximal del humero, es decir, a fragmentos caidos hacia posteroinferior y al tendén

del infraespinoso, cuya insercién es sobretodo posterior a la cabeza.

Algunos riesgos a conocer al realizar este abordaje son los posibles dafios en el nervio
axilar al reducir el fragmento medial, o el riesgo de generar una neurapraxia del nervio
musculocuténeo al realizar traccidén hacia inferior del tendon conjunto, al cual atraviesa. Otro
riesgo menor es el de dafiar el paquete vascular circunflejo anterior o “three sisters”,
inmediatamente anterior al misculo subescapular, encargandose este paquete de aportar gran

parte de la vascularizacion a la cabeza humeral.
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Este abordaje presenta multiples variantes en la literatura en funcién de las demandas
de la cirugia, aunque todas ellas presentan un esquema de funcionamiento similar al previamente
descrito en el texto previo [Trafton et al., 2011; Gadea et al., 2015; Taylor and Sharareh, 2019;
Hoppenfeld et al., 2021].

Figura 11. Abordaje deltopectoral. Este abordaje se realiza en el plano natural entre la
porcion anterior del deltoides (1) y el pectoral mayor (2), quedando este surco delimitado
por la vena cefélica (3). En el plano profundo encontramos la porcién larga del biceps (4)
y los tendones del manguito rotador — subescapular (5), infraespinoso (6) y supraespinoso
(7) insertandose en la cabeza humeral. Medialmente se aprecia el tenddn conjunto de la
porcién corta del biceps y el coracobraquial (8), que se origina en la apéfisis coracoides.
Habra que ser especialmente cauto al distraer esta estructura musculotendinosa para evitar
una neurapraxia del nervio musculocutaneo (9), contenido en la misma. Otros elementos
de riesgo seran el nervio axilar (10) o el paquete vascular circunflejo anterior o “three

sisters” (11).
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Abordajes laterales o transdeltoideos

Los abordajes laterales son, junto con el deltopectoral, los mas mencionados y utilizados
segun la bibliografia consultada, siendo una via que, aunque no accede a través de margenes
anatémicos definidos, da una visién amplia de la cabeza humeral con un escaso riesgo de dafiar
estructuras nobles. Dentro de los abordajes laterales se puede hablar del clasico transdeltoideo,
que accede entre el fasciculo posterior y medio del deltoides, y de la variante anterolateral de
Mackenzie, que accede entre los vientres medios y anterior. Curiosamente, a pesar de sus
similitudes, no se han encontrado estudios que los comparen entre si de manera directa, de
modo que no se puede hablar de que existan diferencias entre ellos. En este apartado se

describe como paradigma de los mismos el transdeltoideo tradicional.

Existen algunos estudios que comparan este abordaje con el deltopectoral, los cuales
hablan de la superioridad del transdeltoideo ya sea por dar una menor tasa de necrosis de la
cabeza y tiempo quirdrgico, o bien por conseguir mejores reducciones del troquiter que en el
abordaje deltopectoral [Xie et al., 2019; Maluta et al., 2022]. No obstante, existen multiples

trabajos que defienden al deltopectoral, como se ha mencionado en el apartado previo.

En la practica, la mayor ventaja de este abordaje en comparacién con el anterior es la
facil exposicion de la zona posterior de la cabeza y el acromion, pudiéndose incluso exponer la
articulacién acromioclavicular y/o la coracoides en variantes ampliadas de la misma, a expensas
de perder exposicion de la glena y la cara anterior del hUmero, ademas de precisar de la apertura

del manguito rotador, con el consiguiente riesgo de iatrogenia.

En este abordaje se realiza un acceso directo a través del tejido subcutaneo hasta
exponer las fibras del deltoides, las cuales son separadas cuidadosamente hasta exponer el
plano profundo, donde encontramos el manguito rotador, la bursa subacromial (que se extrae) y

parte de la cabeza humeral desnuda.

El gran riesgo de este abordaje reside en dafar el nervio axilar, el cual discurre
transverso a la direccion del abordaje a aproximadamente 5-7cm distalmente al acromion, siendo
dicha franja la zona de riesgo del abordaje, la cual debera ser evitada no sélo en el acceso
directo, sino en la introduccion de tornillos percutaneos para los distintos dispositivos que

pretendamos implantar.

Dependiendo del autor, en algunos casos estara indicado localizar el nervio axilar y
excluirlo de la diseccién, mientras que en otros casos estara indicado no buscarlo. Este nervio
se encarga de dar sensibilidad a una seccion lateral del antebrazo y, sobretodo, da la inervacion
motora del musculo deltoides, teniendo dicho musculo un rol determinante en la funcionalidad de
las protesis invertidas de hombro como sustituto del manguito rotador, como se detallara en el

apartado correspondiente
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De nuevo, en la literatura se pueden encontrar multiples variantes a este abordaje,
aunque los principales factores del mismo se encuentran descritos en el texto suprayacente y se
pueden apreciar en la Figura 12. [Trafton et al., 2011 (1); Trafton et al., 2011 (2); Taylor and
Levine, 2015; Day and Levine, 2016; Hoppenfeld et al., 2021].

1
)
137 Q
~
|5l '
[ ! -
) \ B ;
4 i . | N TRC
L ' b \ C A
& ' \
." | ‘\\
\ s e
: \

Figura 12. Abordaje lateral o transdeltoideo tradicional. Se puede apreciar co6mo se accede
a través del plano lateral y se abre el deltoides (1) hasta exponer el humero, parcialmente
cubierto por el manguito rotador — infraespinoso (2), supraespinoso (3) y subescapular (4).
Se aprecia también la zona de peligro del nervio axilar o circunflejo, situado

aproximadamente a 5-7cm de la punta del acromion y discurriendo en un sentido horizontal.
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Otros abordajes menos utilizados

Ademas de los abordajes mencionados, cabe hablar de otros dos menos utilizados, a

destacar principalmente dos grupos:

= Abordajes posteriores: excepcionalmente utilizados, principalimente cuando existe una luxacion
posterior de la cabeza con fracturas de escapula asociadas, siendo el mas utilizado el abordaje de
Judet. Su principal riesgo reside en la posibilidad de dafar el nervio supraescapular en su paso

desde la fosa supraespinosa a la infraespinosa.

=  Abordajes mediales: son nuevos abordajes que estan empezando a extenderse en los Ultimos
tiempos, aunque la cercania del plexo braquial y las estructuras vasculares, ademas de lo novedoso
de los mismos, hace que no estén entre los abordajes mas utilizados entre los traumatélogos. En
los Ultimos afios, algunos autores han intentado popularizar este abordaje, realizado a través del
tendon conjunto del dorsal ancho y redondo mayor, aduciendo la facilidad que aporta para reducir
la bisagra medial de la fractura y evitar el varo, ya sea como técnica aislada o sumada a otros
abordajes [Wang et al., 2021; Xiang et al., 2022]. En su contra, juegan algunos argumentos como
son la proximidad de estructuras neurovasculares relevantes, escasa visibilidad, poca casuistica
disponible actualmente, acceso a través de la axila (zona contaminada) o el riesgo de impingement

del material implantado con la parte inferior de la glena.

1.2.6.B Tratamiento conservador

El tratamiento conservador de las fracturas de hdimero proximal estd principalmente
indicado en los casos de fracturas con escaso desplazamiento 0 en pacientes que no son
candidatos a ser sometidos a una cirugia, debiéndose tener en cuenta variables como la edad,
patrén de fractura (desplazamientos menores a 5mm entre fragmentos), mano dominante u otras

patologias asociadas, entre otros. [Triplet, 2022]

En lineas generales, se entiende que la mayoria de fracturas de hUmero proximal pueden
ser tratadas mediante este método [Beks et al., 2018; Soler-Peiro et al., 2020]. En el tratamiento
conservador es indispensable realizar una rehabilitacién lo mas temprana posible, ya que se ha
demostrado en multiples trabajos que la movilizacidon entre la primera y la tercera semana
favorece mejores resultados funcionales en este tipo de fracturas cuando son tratadas

conservadoramente [Hodgson, 2006; Lefevre-Colau, 2007; Martinez-Catalan, 2023].

En una primera fase se acepta la inmovilizacién como base del tratamiento, ya que
disminuira el dolor en estadios muy precoces. Algunos trabajos defienden que esta inmovilizacién
debe ser llevada a cabo en una ligera rotacion externa y abduccion para disminuir la tasa de
consolidacion en rotacion interna, desplazamientos secundarios o consolidaciones en valgo por
el efecto de traccion del pectoral mayor sobre la diafisis [Martinez-Catalan, 2023]. Otros autores
hablan incluso de llevar la rotacién externa hasta una posicion neutra del brazo, con buenos

resultados [Yamada et al., 2018]. Actualmente existe cierta controversia respecto a si existen
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diferencias entre inmovilizar solamente una o hasta tres semanas, no habiendo consenso sobre

el tiempo 6ptimo, aunque se acepta que lo ideal se encuentra entre estas dos opciones.

Martinez-Catalan presenta en su estudio de 2023 un protocolo de rehabilitacion rapida
con buenos resultados para la mayoria de fracturas sin inestabilidad manifiesta o afectacion
severa de la cabeza (Split cefalico, fractura-luxacion o impactaciones). Este protocolo consiste

en lo siguiente:

=  Semana 1-2: se permiten actividades de higiene basicas. El cabestrillo es retirado para el descanso
y para realizar gjercicios. Tan pronto como lo permita el dolor, se iniciaran los ejercicios pendulares

de Codman de forma pasiva por cuatro a seis veces diarias.

= Semanas 3-5: realizar ejercicios de elevacion pasiva anterior en decubito supino, también conocidos
como ejercicios del orador o “The prayer”, en los cuales se realiza una flexién anterior del brazo en
rotacion externa neutra, ayudandose del brazo sano. Estos ejercicios pueden hacerse sentado o de

pie seguin se tolere. El ejercicio mas recomendado es el “shoulder forward elevation”.

=  Semana 6-Mes 3: inicio de ejercicios asistidos (ayuda para vencer la gravedad) en una primera fase
Y, Una vez se toleren, ejercicios activos e isométricos sin peso. En esta fase destacamos, en orden
cronolégico, los ejercicios “supported shoulder rotation”, “shoulder internal rotation”, “walk-up

exercise”, “shoulder forward elevation”, “shoulder abduction” y ejercicios isométricos de hombros.

= Mes 3 en adelante: ejercicios de fortalecimiento con pesas controlados, sobretodo de rotacion

interna y externa.

Todos estos ejercicios pueden ser realizados de forma domiciliaria, con buenos
resultados, aunque si se precisa se puede recurrir a un fisioterapeuta. Todos los ejercicios
descritos se encuentran detallados ampliamente en la pagina
https://orthoinfo.aaos.org/en/recovery/shoulder-surgery-exercise-
quide/#:~:text=Shoulder%20Forward%20Elevation%20(Assisted),for%2010%20t0%2020%20se

conds.

Respecto al seguimiento, es necesario hacer radiografias seriadas en las semanas 3, 6
y 12 [Martinez-Catalan, 2023]. Podria ser recomendable, ademas, realizar una radiografia en la

primera semana en el caso de fracturas con gran inestabilidad.

En resumen: el tratamiento conservador se puede considerar de eleccion en fracturas
con escaso desplazamiento, sin signos de inestabilidad y/o en pacientes con pluripatologia
asociada, pudiendo dar resultados buenos siempre y cuando se someta a los pacientes a un

protocolo de autorehabilitacion precoz desde la primera semana.
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1.2.6.C Osteosintesis — Placay tornillos

En la actualidad se acepta que la osteosintesis de fracturas multifragmentarias puede
ser llevada a cabo mediante placas y tornillos. Existen multiples sistemas de placa y tornillos en
el mercado para este tipo de fracturas, dependiendo de la casa comercial (AXSOS — Stryker,
TIFIX — LITOS, PERILOC — Smith&Nephew, NCB — Zimmer, PEEKPower — Arthrex...) siendo la
mas usada, segun la bibliografia, la placa PHILOS™ de Synthes — Johnson&Johnson [Jabran et

al., 2018]. Se puede apreciar un esquema de esta placa en la Figura 13.

Los sistemas de placas y tornillos se basan en el concepto de placa-puente o sostén, en
el cual se establece un espaciador interno (placa) con capacidad para sujetar cada uno de los
fragmentos mediante tornillos que van autoblogueados al sistema. De esta manera, se consigue
que los fragmentos queden correctamente alineados para propiciar una reparaciéon biolégica

secundaria de los mismos [Fankhauser et al., 2005; Ring, 2007; Ramos-Maza et al., 2016].

Estas placas presentan tornillos multidireccionales que permiten sostener de forma
divergente cada fragmento. Cobra especial relevancia el tornillo inferior de la cabeza, el cual
debe atravesar lo més distal posible el calcar humeral, es decir, la zona de mayor consistencia

O6sea [Mehta et al., 2018]. Existen técnicas para la colocacion percutanea de la placa.

Conceptualmente, el primer tornillo suele adherirse a compresion contra el hueso
diafisario para facilitar la colocacién del resto, que seran autobloqueados a la placa tras conseguir
una reduccién manual o con pinzas y agujas de los distintos fragmentos 6seos. Este primer
tornillo mencionado puede ser sustituido en Ultima instancia por otro tornillo autobloqueado a la
placa. Se utilizaran tantos tornillos como sean necesarios para la fractura, recomendandose un
minimo de 2 tornillos diafisarios y de 1 tornillo epifiso-metafisario por cada fragmento que
presente la fractura (usualmente se recomiendan 5-7 tornillos) [Kim et al., 2021]. Existen placas
de distintas longitudes, pudiéndose usar placas mas largas para aquellas fracturas que presenten

un trazo con extension hacia la diéfisis, frecuente en este tipo de fracturas.

Dado el concepto de sostén de la placa y el encontrarnos en una zona articular, es
especialmente relevante el hecho de conseguir una buena reduccion si hay varios fragmentos,
para permitir una buena consolidacién sin pseudoartrosis y favorecer la funcionalidad del
humero. Habra que ser especialmente cuidadoso con la reduccidn cervicodiafisaria, ya que existe
una tendencia al valgo en estas fracturas. Se debe buscar un angulo cervico-diafisario de

alrededor de 135° para el buen funcionamiento del himero [Saber et al., 2022].

A la hora de insertar los tornillos, es indispensable controlar la distancia a la que estos
guedan del hueso subcondral en la zona mas medial. Por una parte, el hueso subcondral aportara
un buen agarre de los tornillos, reduciendo el riesgo de fracaso por aflojamiento del material de
osteosintesis. Sin embargo, otros autores sostienen que cualquier cabeza de humero sintetizada
esta sometida a una necrosis, al menos parcial, de la misma, lo cual desemboca en un colapso

de la cabeza con la subsiguiente exposicién de aquellos tornillos que queden muy superficiales
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en el hueso (cut-out). Este riesgo de cut-out seria estimable preoperatoriamente midiendo el
grosor cefalico en un TAC [Stern et al., 2021]. Al final de la cirugia, se deben realizar varias
proyecciones para comprobar que no existen tornillos mal emplazados, al igual que se debe
comprobar que no se note ningun roce al movilizar la articulacion [Clavert et al., 2010]. Algunos
autores afirman que esta técnica debe complementarse con aloinjerto de peroné para disminuir
la tasa de fallo [Berkes et al., 2014; Saltzman et al., 2016; Myers et al., 2020; Jang y Kim, 2021].

Figura 13. Sistema de osteosintesis con placa y tornillos. Dibujo basado en sistema
PHILOS™ de Synthes Johnson&Johnson ©, por ser el sistema mas frecuente segln la
literatura. Se puede apreciar un tornillo dorado que hace referencia al tornillo inicial de
compresién de placa a hueso, junto con otros tornillos de color verde que hacen referencia
a los distintos tornillos autobloqueados para cada uno de los fragmentos, constituyéndose
un sistema de “bridging - sostén”. La placa se situa unos 2-4mm posterior a la corredera
bicipital y unos 5-7mm por debajo de la punta del troquiter, para evitar que genere
impingement en los arcos de movimiento del hombro. Se puede apreciar la existencia de
dos tornillos autobloequados en la zona del calcar humeral. Se puede ver también una
serie de forAmenes de menor calibre a los cuales se anudaran los distintos musculos del
manguito rotador para conseguir una mejor reduccion de las tuberosidades sobre la placa

como medida complementaria al propio material de osteosintesis.
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1.2.6.D Osteosintesis — Enclavados endomedulares

La osteosintesis con enclavado es un método minimamente invasivo en el cual se sigue
un principio de sostén (tornillos) combinado con un tutor axial (el propio clavo). Histéricamente
se ha argumentado que los clavos eran una alternativa con peores resultados funcionales y
mayor tasa de complicaciones que las placas de osteosintesis en este tipo de fracturas,
guedando relegados a indicaciones muy especificas [Lekic et al., 2012; Gracitelli et al., 2016;].
La principal complicacion que se les atribuia a estos clavos era la presencia de dolor residual del

manguito rotador tras la introduccion de estos a través del mismo.

Sin embargo, en los Ultimos afios el disefio de los clavos intramedulares ha cambiado
drasticamente, siendo la diferencia mas notable con respecto a los antiguos clavos el nuevo
disefio totalmente recto. Este factor ha resultado determinante en el cambio del punto de entrada
del clavo, actualmente mas medial respecto a lo previamente existente. Este cambio de entrada
implica un acceso al humero a través del vientre muscular del manguito rotador, lo cual evitar
una disrupcién de la zona tendinosa insercional, con menor potencial regenerativo por una menor
vascularizacién y una mayor solicitacién biomecanica [Lopiz et al., 2014; Hao et al., 2017; Mocini
etal., 2021;].

Asi, estudios recientes respaldan resultados similares al operar fracturas de himero
proximal tanto con placas como con clavos endomedulares, habiendo incluso estudios a favor
del enclavado, estando estos estudios especialmente enfocados en fracturas tipo 2 y 3 de Neer.
Ademas, la mayoria de ellos remarcan el hecho de un menor nimero de complicaciones por ser
menos invasivos y mostrar una menor tasa de sangrado peri-quirdrgico que las placas de
osteosintesis. Por dltimo, el riesgo de dafio neurolégico se ha estimado como similar al de otros
sistemas, siempre teniendo en cuenta que deben evitarse si, preoperatoriamente, existe una
paralisis del nervio radial instaurada de forma aguda, ya que esto es una indicacion absoluta de
realizar una apertura del foco y exploracion neuroldgica [Sun et al., 2018; Shi et al., 2019; Fan et
al., 2022; Setaro et al., 2022; Martinez-Catalan y Boileau, 2023].

Los clavos de nueva generacién permiten el re-anclaje del manguito rotador si fuera
preciso, de manera que se puede realizar un abordaje MIS anterolateral ampliado y re-anclar las
tuberosidades al clavo del mismo modo que se haria con una placa de osteosintesis. Este anclaje

tiene lugar sobre los pernos proximales del clavo, con forAmenes adaptados para este cometido.

Este dispositivo se bloquea proximal y distalmente a la fractura mediante tornillos. Es de
suma importancia tener precaucion para no dafiar el nervio axilar o circunflejo, que se puede
encontrar en el trayecto de entrada de los mencionados tornillos. Tal y como se describié en los
aparatados previos, este nervio discurre de forma transversa a unos 5-7cm caudal al acromion,
de manera que esta sera la franja a evitar durante el acto quirtrgico. Se puede ver un esquema

general del enclavado endomedular de hiumero proximal en la Figura 14.
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Figura 14. Enclavado endomedular de las fracturas de humero proximal. Se puede apreciar
el punto de acceso con los clavos de nueva generacion medialmente a la tuberosidad mayor
(troquiter). Los tornillos proximales tienen una conformacién especial de mayor grosor para
permitir un mejor agarre de los fragmentos, ademas de fordmenes en la cabeza que dan
una alternativa para el reanclaje de las tuberosidades mediante sutura. Los bloqueos
distales son tornillos corticales simples que se deben introducir en dos ejes del espacio
para bloquear la movilidad axial y rotacional del clavo. En la imagen se puede apreciar el
trayecto del nervio axilar o circunflejo a través de la zona lateral del himero, y se demarcan
los 2 cm que determinan la zona de peligro, en la cual no se deben introducir tornillos

percutaneos para evitar dafios del mismo con la subsiguiente disfuncion del deltoides.
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1.2.6.E Osteosintesis — Tornillos percutaneos

Es una técnica valida para trazos simples, buscando la compresion de los fragmentos
mediante la introduccién de tornillos perpendiculares al trazo de fractura, como se ve en la Figura
15. El nimero de tornillos puede oscilar entre uno y tres usualmente (aunque hay autores que
intervienen fracturas mas complejas con tornillos transversos a cada trazo, usando un mayor
namero de ellos), y pueden acompafiarse o no de una arandela que favorezca la compresion. La
clave de estos tornillos reside en la reduccién previa adecuada. Deben tener rosca parcial para
ejercer el mencionado efecto de compresidon. Es necesario ser cauteloso evitando una
sobrecompresion, ya que esto puede generar un hundimiento de las tuberosidades y un mal
resultado funcional [Fink Barnes et al., 2015; Gunst et al., 2018; Johnson y Pandey, 2019]. Han
surgido alternativas a esta técnica, como las nuevas placas gancho, con resultados comparativos
prometedores [Kuan et al., 2022]. Su principal uso es en fracturas de troquiter aisladas,
especialmente en aquellas con un indice de impingement > 0.7 que pueda dar como secuela

patologia residual del manguito rotador [Nyffeler et al., 2019; Liu et al., 2020]

Figura 15. Tornillos canulados en fractura de humero proximal. Los tornillos se disponen
de manera perpendicular al trazo de fractura, Al tener rosca parcial, ejercen un efecto de
compresién sobre el foco de fractura que favorece la consolidacion per primam del mismo.

Dependiendo del tamafio del fragmento, pueden usarse entre uno y tres tornillos.
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1.2.6.F Osteosintesis — Pinning 0 agujas percutaneas

Es una técnica percutanea, es decir, que, al igual que los tornillos, es poco invasiva. Si
bien, ha quedado relegada a indicaciones muy concretas por la ausencia de compresion de las
mismas y la alta tasa de complicaciones, teniendo peores resultados que otras técnicas ya
expuestas [Setaro et al., 2022]. Se asocian a dafios en multiples estructuras, como el biceps,
nervio axilar, vena cefélica o nervio musculocutaneo, sumado a un gran riesgo de penetrar a

través del catilago humeral y dafiar la articulacién glenohumeral [Rowles y McGrory, 2011].

La técnica mas aceptada para su colocacion es la técnica “en palmera” descrita por
Kapandji, aunque han surgido alternativas como el sistema MIROS ®. Si bien, ninguna de estas
técnicas se acepta como una buena alternativa, dada la alta tasa de complicaciones en su
introduccién y por migracion de las mismas, sumado a resultados pobres que dificiimente

compiten con el tratamiento conservador [Zacharia et al., 2016].

Una posible indicacién podria ser su uso en fracturas en esqueleto inmaduro, aunque
estan asociadas a mas complicaciones que el enclavado endomedular [Hutchinson et al., 2011].

En casos muy seleccionados podrian ser una alternativa de tratamiento [Jayarajah et al., 2021].

1.2.6.G Artroplastia — Hemiartroplastia de hombro

Es una técnica que consiste en la sustitucién de solamente el componente humeral de
la articulacién del hombro, de manera que para que funcione correctamente precisara de todos
los elementos que necesita un hombro normal de forma fisioldgica, es decir, un buen
funcionamiento del manguito rotador y una buena congruencia entre la prétesis y la glena, que
debe estar sana de base. Es una técnica que ha perdido indicaciones en las fracturas de himero

proximal, aunque sigue teniendo su lugar en este campo [Schultz et al., 2021].

En la actualidad existen multiples estudios que relegan la indicacién de esta técnica en
el caso de fracturas a paciente jovenes con un buen manguito rotador y fracturas simples, ya que

en fracturas complejas la protesis invertida muestra mejores resultados [Shukla et al., 2016].

A la hora de colocar la prétesis es importante evitar una sobredimensién de la misma o
un exceso de lateralizacion, ya que esta podria inducir una tensién afiadida que puede generar

un mal funcionamiento del manguito rotador.

Una técnica relativamente novedosa a la hora de implantar estas protesis es la llamada
“Ream and Run”, en la cual se coloca la prétesis en el componente humeral mientras que el
componente glenoideo es preservado. Si bien, en esta variante se realiza un fresado concavo
sobre la glena que trata de preservar el hueso propio y el tejido labral. Esta técnica permite una
mejor congruencia glena-implante y medializa el centro funcional de la articulacién, lo cual parece
favorecer la funcionalidad del manguito rotador. Sin embargo, es una técnica demandante desde

el punto de vista de la recuperacion, y se ha estudiado principalmente en casos de osteoartritis
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asociada, requiriendo en muchas ocasiones procedimientos de salvamento que desembocan en

una prétesis total de hombro [Matsen, 2015; Matsen et al., 2021].

En las fracturas, es importante anclar las tuberosidades a la prétesis, lo cual se puede
hacer por multiples métodos dependiendo del dispositivo que se implante. En la Figura 16 se
puede apreciar un esquema de una hemiartroplastia de hombro derecho, la cual tiene un
funcionamiento biomecanico similar al del hombro normal, que se explica en la Figura 18. Esta
ampliamente aceptado que en estos casos se deben usar vastagos modulares convertibles que

faciliten un potencial rescate futuro [Triplet, 2022].

Figura 16. Hemiartroplastia de hombro derecho. En la imagen se puede apreciar cémo la
prétesis sustituye la zona proximal al cuello anatémico humeral, embutiéndose en el interior
de la zona metafisodiafisaria para anclarse de manera estable. Segun el disefio, las
protesis pueden ser cementadas o no cementadas, o incluso pueden bloquearse en la
diafisis mediante tornillos. Las proétesis de disefio moderno presentan foramenes que

permiten el reanclaje de las tuberosidades y/o el manguito si fuera necesario
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1.2.6.H Artroplastia — Artroplastia total anatdmica de hombro

Es una técnica similar a la anterior, aunque algo mas demandante por el hecho de
sustituir, ademas de la cabeza, la cavidad glenoidea por otro componente metalico con un
polietileno. Es precisamente este polietileno el que suele desembocar en un fracaso de la

prétesis, de ahi que sea una técnica denostada para esta indicacién actualmente [Matsen, 2015].

El polietileno puede suponer un fracaso de la protesis por desgaste del mismo durante
el seguimiento. Ademas, una sobredimensién del polietileno puede inducir una lateralizacién del
componente humeral que desemboque en una sobretension del manguito rotador y su fracaso

secundario [Goetti et al., 2021]. Se puede apreciar un esquema de este implante en la Figura 17.

Por todo ello, esta técnica esta denostada en las fracturas de himero proximal, y no hay

bibliografia que avale su uso. La artroplastia invertida ha demostrado mejor funcionalidad.

y \
/‘ J|

Figura 17. Protesis total anatomica de hombro. Es una técnica no recomendada en el

tratamiento de las fracturas de himero proximal
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1.2.6.1 Artroplastia— Artroplastia invertida de hombro

La artroplastia invertida de hombro fue ideada en la década de los 70 en Inglaterra por
el equipo de Leeds [Reeves et al.,1972], y fue perfeccionandose hasta las mejoras finales
efectuadas por Paul Grammont en los 80 y los 90 [Grammont et al., 1987]. Esta protesis consigue
cambiar el centro de rotacion de la cabeza humeral, medializandolo y descendiéndolo, de manera
que genera un mayor brazo de palanca o fulcro por parte del deltoides que, de este modo, es
capaz de sustituir el déficit de abduccion generado por un supraespinoso defectuoso. De este
modo, genera un aumento de abduccién respecto a otras prétesis que, si bien no llega a ser

normal, mejora sustancialmente la movilidad del hombro intervenido [Sharareh, 2023].

Esta protesis no mejora per sé las rotaciones del hombro, aunque se puede asociar a
transposiciones del dorsal ancho para mejorar la rotacién externa, la cual es determinante en
una correcta funcionalidad del hombro. En fracturas, se recomienda la reparacion de las
tuberosidades y usar protesis de perfil bajo para favorecer la consolidacion de las mismas y

mejorar la rotacion, sobre todo la externa [Anakwenze et al., 2014; Simovitch et al., 2019].

Por tanto, para una buena funcionalidad de esta protesis es necesario que exista un
deltoides viable. De esta manera, una alteracion del deltoides o el nervio axilar contraindicara su
implantacion. En algunos casos de pacientes con alteraciones deltoideas se puede plantear
poner la prétesis, siempre y cuando el paciente entienda que el dolor cedera a cambio de tener
una movilidad en cierta medida limitada [LAdermann et al., 2013; Familiari et al., 2018; Sharareh,
2023]. Es importante diferenciar una disfuncién deltoidea de una pseudoparalisis del hombro (por
artropatia severa del manguito, usualmente), siendo esta Ultima, precisamente, una buena

indicacién para implantar la protesis de hombro invertida.

Otros factores que contraindican su implantacion son la presencia de infeccion activa, un
defecto acromial que dificulte la biomecanica de la prétesis invertida, o defectos de cantidad o

calidad de la glena que pudieran propiciar un aflojamiento de la metaglena.

Las dos complicaciones mas marcadas en estas protesis desde el punto de vista
biomecanico son el notching escapular y la luxacién. Por una parte, la luxacion es especialmente
frecuente en casos en los cuales hay un defecto 6seo de gran tamafio o imposibilidad para
reparar el subescapular, que hace de tirante anterior para evitar la luxacién. Por otro lado, el
notching es un conflicto de espacio consecuencia del cambio biomecanico de la protesis, que
genera un choque entre la zona inferior de la glena y el himero proximal en aduccion. La forma
de evitar este evento pasa por estudiar individualizadamente la anatomia de cada paciente y, en
esencia, tratar de descender la implantacion de la metaglena respecto a la superficie glenoidea,
en ocasiones afadiendo injerto 6seo que lateralice discretamente el implante [Lévigne et al.,
2011; Boileau et al., 2020; Collotte et al., 2022]. Si bien, esta lateralizacion puede empeorar la
funcién del deltoides. Ademas, estos cambios de conformacién, aunque disminuyen el notching,
siguen estando asociados a tasas de luxacién de hasta el 5%. La Figura 18 relata todos los

parametros biomecanicos a tener en consideracién en este tipo de protesis.
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Figura 18. Comparativa entre
la biomecénica del hombro
fisiologico 'y la  protesis
invertida de hombro. Se puede
ver como el deltoides actia de
una manera mas medializada y
su insercion se encuentra en
un punto mas distal, lo cual
facilita el fulcro en el caso de
la prétesis invertida. El vector
resultante (Fv) de las fuerzas
de cizallamiento (Fs
“shearing”) y de compresion
(Fc “‘compression”) queda
medializado, lo cual favorece

la estabilidad del implante.

Se puede apreciar que la
implantacién de la metaglena
debe tener un desplazamiento
o tilt inferior para conseguir
evitar en cierta medida el
notching y favorecer la funcién.
Ademés, se podria interponer
un taco de injerto entre la glena
y la metaglena, lateralizando la

segunda.

En laimagen se puede apreciar
que la protesis invertida esta
constituida por una metaglena,
que es una hemiesfera que
sustituye a la glena y se
implanta en la escapula con
ayuda de tornillos. Ademas,
habra un véastago intrahumeral
y, entre ambos componentes,
un polietileno con una
concavidad que se enfrentara a

la metaglena.

Su uso en fracturas es cada
vez mas frecuente [Dillon et
al., 2019].
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1.2.6.J Fijadores externos en fracturas de humero proximal

Aunque la evidencia al respecto es escasa a dia de hoy y existen pocas guias clinicas
que los avalen, es necesario hablar de la existencia de los fijadores externos como alternativa

quirargica.

Si bien, cabe recalcar que el autor de la presente tesis se posiciona escéptico en su uso
basandose en dos premisas: una general en la traumatologia, la cual defiende que los fijadores
externos son usualmente una herramienta para el control de dafios en traumatologia que se
utilizan para el tratamiento de aquel hueso que necesita ser estabilizado, pero no puede
abordarse de una manera invasiva; y otra premisa concreta de los himeros proximales, que
habla de la posibilidad de tratarlo de manera conservadora sin haber evidencia sobre peores
resultados que con tratamientos invasivos, como se vera en el apartado [.2.7 Factores

determinantes en la eleccion terapéutica. Por ello, después de este apartado no se volvera a

incidir en esta técnica

Han surgido en los ultimos afios estudios que hablan de resultados prometedores desde
el punto de vista clinico en ciertos pacientes, con una invasion minima y escaso tiempo de
cirugia, incluso con una buena evolucion en distintas escalas de evaluacién de la funcionalidad
del hombro a un afio vista [Benetos et al., 2012; Zhang et al., 2012]. Ademas, algunos autores
ensalzan su costo-utilidad en el caso de fracturas simples con escaso desplazamiento de los
fragmentos, bien por el escaso coste del fijador o por la reduccién del tiempo de estancia
hospitalaria [Parlato et al., 2014, Maluta et al., 2020].

Ademas, se desarrollé un trabajo en el cual, mediante reconstruccion por modelos 3D,
se permitia prever y referenciar de manera correcta dénde debian insertar los distintos pines de

fijacion para obtener una buena fijacidn intradsea y una buena alineacién [Xing et al., 2021].

Otro trabajo aduce como ventaja de esta técnica la posibilidad de rehabilitacién precoz.
[Martin-Hernandez et al., 2006] Sin embargo, como ya se ha visto en apartados previos, esta
tendencia a la movilizacion precoz esta cada vez mas presente en todas las técnicas
terapéuticas, habiéndose convertido en la rehabilitacién precoz en Gold Standard adyuvante a

cualquier tratamiento.

Respecto a la conformacion del fijador, existen multiples férmulas a seguir.
Recientemente se ha publicado un estudio biomecénico que promueve la colocacién de 8 pines
de 2.5mm, demostrando una estabilidad relativa similar a los constructos de placa con tornillos.
Este mismo articulo demuestra que otros constructos con menos pines tienen una menor

estabilidad relativa y una mayor tasa de desplazamientos secundarios [Harbrecht et al., 2022].

En contra de esta técnica, ademas de lo previamente mencionado, cabe destacar el
riesgo de lesién de estructuras nobles al insertar los pines a ciegas o el riesgo de inoculacién de
cutibacterium acnés en planos profundos, dado el erratico comportamiento de esta bacteria y el

potencial riesgo de requerirse cirugias futuras en estos hombros intervenidos [Hsu, 2019].
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1.2.7 Factores determinantes en la eleccion terapéutica

Como se ha mencionado en apartados previos, la decisién quirtrgica va a depender de
la gravedad de la fractura, la cual viene dada no solo por el nimero de fragmentos y su
desplazamiento, si no por otras caracteristicas descritas por Hertel en su trabajo, y que se volvera

a mencionar [Hertel et al., 2004]:

¢Qué longitud tiene la bisagra posteromedial de la cabeza?
¢Cuanto desplazamiento hay entre la diafisis y el macizo de la cabeza?

¢Cuanto se han desplazado las tuberosidades?

¢Hay luxacién glenohumeral?

1

2

3

4, ¢Existe angulacion de la cabeza? ¢Cuanta angulacion?

5

6 ¢ Existe fractura por impronta en la cabeza? (Lesiones de Hills-Sachs y McLaughlin)
7

¢Existe un Split o separacidn de la cabeza con afeccion de >20% de la misma?

En esencia, las preguntas mencionadas se podrian resumir en dos: ¢existe una buena
alineacion y estabilidad de los fragmentos que permita una consolidacién sin necesidad de
cirugia?, y ¢existen factores que indiquen que la vascularizacion de la cabeza humeral pueda

estar comprometida y que, por tanto, pueda producirse una necrosis de la misma?

Cabe recordar que, segun lo visto en la anatomia del himero, la vascularizacion de la
cabeza depende principalmente de ramas arteriales que llegan a esta zona desde la zona medial
humeral. Es por ello que el propio Hertel describio en el trabajo mencionado que existian factores
de rotura de la zona medial humeral que condicionaban un mayor riesgo de necrosis de la misma,
a destacar una longitud del calcar humeral menor a 8mm o una disrupcion de la bisagra medial
>2mm, ademas de desplazamientos en valgo o, sobretodo, en varo de la cabeza respecto a la
diafisis. El numero de fragmentos también se relaciona con la posibilidad de reconstruccién de

la cabeza y con un riesgo de necrosis proporcional al nimero de ellos [Chandrappa et al., 2017].

Por tanto, cuantos mas factores que aumenten el riesgo de isquemia se ponga en la
balanza, mas se debera uno decantar hacia la necesidad de una artroplastia, ya que, si
intentamos conservar hueso mediante tratamiento conservador u osteosintesis, este puede
acabar en una necrosis con colapso y pérdida de esfericidad de la cabeza. No obstante, es
importante saber que la necrosis avascular de la cabeza humeral es aceptablemente tolerada y

puede ser un resultado aceptable en pacientes con baja demanda funcional.

Ademas de los factores mencionados previamente, otros autores han destacado factores
novedosos que implican un peor pronéstico de cara a realizar osteosintesis, como son la
presencia de fractura-luxacién en 4 fragmentos, ausencia de fragmento cefalico asociado a la
cabeza, ausencia de sangrado intraquirdrgico del fragmento cefélico, fragmento cefélico con
altura <2cm, arrancamiento capsular del fragmento cefélico, sexo femenino o tiempo >48 horas

entre fractura y cirugia (1x5 riesgo de necrosis) [Schnetzke et al., 2018; Gavaskar et al., 2022].
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La necrosis avascular de la cabeza humeral puede ser clasificada en cinco estadios
segun Cruess, y se acepta que todos ellos pueden ser manejados de manera conservadora
inicialmente, especialmente los estadios | y II, pudiendo dar buenos resultados sin necesidad de

otros gestos terapéuticos [Cruess, 1978; Wen Qiang et al., 2022].

Existen otros factores anatémicos ajenos a las preguntas clasicas de Hertel, y que van
relacionados con las contraindicaciones absolutas y relativas de los distintos tipos de artroplastia
ya mencionados. En general, la decision terapéutica en estas fracturas es controvertida y puede

resultar un reto [O’Donnell y Cage, 2021; Sabzevari et al., 2023].

Por una parte, es necesario evaluar el estado del manguito rotador en ciertos casos, en
tanto que el buen funcionamiento del mismo sera crucial en técnicas como la osteosintesis vy,
sobretodo, las artroplastias convencionales de hombro, tanto parciales como totales. En casos
en los cuales el manguito rotador se encuentre degenerado (estadios avanzados de la
clasificacion de Goutallier = modificada de Fuchs con resonancia magnética) o con roturas
irreparables, la técnica de eleccion podria ser la artroplastia invertida de hombro, ya que, como
se ha comentado previamente, esta técnica cambia las solicitaciones biomecanicas del hombro
[Goutallier et al., 1994; Fuchs et al., 1999, Somerson et al., 2016]. Para que esta protesis funcione
correctamente es indispensable una buena funcionalidad del deltoides, de modo que estara
contraindicada en lesiones del mismo, del nervio axilar o en alteraciones 6seas de los apoyos
del arco de palanca del mismo, es decir, del acromion o la glena, ademas de en infecciones
activas del hombro [Familiari et al., 2018]. Respecto a la disfuncién del deltoides, algunos autores
defienden que una disfuncién moderada del mismo puede ser tan solo una contraindicacién
relativa, siempre y cuando el paciente entienda que esta medida sera paliativa para el control del

dolor y que, por tanto, la prétesis no permitira una buena movilidad [LAdermann et al., 2013].

Hay cierta tendencia a que, ante la duda, se imponga la osteosintesis, ya sea con placa
y tornillos o clavo endomedular, frente a la artroplastia en fracturas limite, dado que un fracaso

de la primera siempre permitira un procedimiento de rescate con la segunda, pero no al revés.

Con respecto a la comparacion del enclavado endomedular frente a la placa con tornillos
(por ejemplo, tipo Philos como paradigma de estos sistemas de osteosintesis), el debate es largo.
En lineas generales, todos los articulos y metaanalisis avalan similitud de resultados entrambas
técnicas en lo que se refiere a tasas de union, éxito en la reduccién, afeccién de nervio radial y
tasa de infecciones, considerandose que el enclavado endomedular podria ser una buena
técnica, especialmente en fracturas sin desplazamiento de las tuberosidades [Martinez-Catalan
y Boileau, 2023]. Algunos autores argumentan que el enclavado se asocia a una mayor tasa de
dolor en hombro post-quirdrgico y otras complicaciones que conducen a una segunda cirugia,
por ejemplo, el aflojamiento de los tornillos [Ouyang et al., 2013; Zhao et al., 2015], mientras que
otros defienden esta técnica por dar resultados clinicos similares con menores tasas de
sangrado, complicaciones, tiempo quirdrgico, reintervencion y mala angulacion, y aducen que la

omalgia residual es secundaria a una mala técnica muchas veces [Muccioli et al., 2020; Bu et al.,

- 40 -



I. INTRODUCCION

2021]. Hoy en dia ambas técnicas tienen una incidencia ascendente, aunque hay cierta tendencia

a reservar el enclavado para pacientes con mas comorbilidades [Burgmeier et al., 2021].

Respecto a los tornillos canulados percutaneos, esta técnica quedara cefiida a la
indicacién de fracturas simples en dos fragmentos en las cuales se pueda realizar una sintesis

perpendicular al trazo de fractura en un hueso esponjoso de buena calidad.

En resumidas cuentas, los perfiles y estereotipos mas claros que podriamos asignar a

los distintos tratamientos de fracturas de himero proximal serian:

=  Tratamiento conservador: fracturas con escaso desplazamiento (<0,5cm entre fragmentos), pocos
fragmentos y escasa demanda funcional, sin factores de riesgo de isquemia de la cabeza, con
buena alineacién y bisagra medial preservada. Primera eleccién en casos de roturas de manguito
e insuficiencia del deltoides combinadas. No obstante, cabe mencionar que existen muiltiples
estudios que defienden que no existen diferencias entre el tratamiento conservador y quirdrgico en
cuanto resultados a medio plazo, sin hacer diferencias entre el patrdn de fractura, especialmente en
pacientes mayores a 60-65 afios [Rangan et al., 2015; Beks et al., 2018; Handoll et al., 2022].

= Osteosintesis: fracturas con desplazamiento de fragmentos (>0,5-1cm) en paciente joven y sin
factores de riesgo para la vascularizacion de la cabeza, con manguito rotador sano.

= Hemiartroplastia de himero proximal: fracturas de gran calado con factores de riesgo de isquemia

y glena sin signos degenerativos en el contexto de un manguito rotador sano.

= Artroplastia total anatdmica de himero proximal: no existen indicaciones para su uso en la

actualidad demostradas, dada la superioridad manifiesta de la artroplastia invertida.

= Artroplastia invertida de himero proximal: paciente con fractura de gran calado con factores de
riesgo de isgquemia y glena con stock 6seo suficiente en el contexto de manguito rotador
degenerado con un deltoides funcional y sin otras contraindicaciones asociadas, sobretodo en
ancianos [Jobin et al., 2015]

En general, tanto en el tratamiento conservador como en el quirdrgico se aboga por una
rehabilitacién precoz. En un estudio, se vio que existe una tendencia a una rehabilitacion méas
“agresiva” entre los subespecialistas en “osteosintesis” que en los de “hombro y codo”, siendo

recomendables nuevos estudios para establecer un estandar homogéneo [Patch et al., 2022].

Existen otras técnicas para el tratamiento de estas fracturas como son las agujas, aunque
actualmente han quedado relegadas a un uso muy puntual en casos muy concretos, dada la alta
tasa de complicaciones graves por migracién de las mismas. Tienen la ventaja de ser poco
invasivas y, a diferencia de los tornillos percutaneos, no dependen de un buen hueso esponjoso

estrictamente hablando (aunque esto sea siempre una ventaja), dado que su anclaje es cortical

En la Tabla 2 se puede apreciar de forma resumida las ventajas, desventajas y

contraindicaciones absolutas de los distintos tratamientos planteados hasta ahora:
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1.3.  Impresion 3D

1.3.1 Antecedentes histéricos

Los primeros antecedentes de la impresion 3D surgen en Japon a principios de los afios
80 del pasado siglo de la mano de Hideo Kodama, quien desarrollara una técnica de impresion
en 3D que utilizaba un rayo laser para solidificar capas de fotopolimero, siendo conocido este

sistema de manufacturacion aditiva en sus inicios como “Rapid Prototyping”.

En Estados Unidos, Chuck Hull desarrollaria en 1983 un primer prototipo de impresora
3D através de la creacién de una nueva tecnologia: la estereolitografia. Un afio después fundaria
su propia empresa (RP Systems), pero no seria hasta 1986 cuando conseguiria una primera
patente viable de su modelo, que acabaria llamando SLA-1 y que terminaria de pulir finalmente
en 1987.

Paralelamente a las investigaciones de Hull, Deckard publicaria en 1987 sus hallazgos
respecto a la tecnologia SLS (Selective Laser Sintering), y Crump hablaria de la técnica de
fundido de capas dos afios después. Todos estos hallazgos constituyen los cimientos de la actual

impresion 3D.

Durante las siguientes dos décadas, la progresion de esta tecnhologia se vio estancada,
en tanto que las patentes seguian vigentes y era una tecnologia cara y solamente accesible para
grandes empresas. Sin embargo, a principios del presente siglo, una vez fueron expirando las
patentes, surgieron dos movimientos que darian lugar al gran boom actual de esta tecnologia

que actualmente estamos viviendo

Por una parte, el movimiento RepRap (Replicating Rapid Prototype) surgié en 2005, con
el objetivo de desarrollar impresoras 3D de cAdigo abierto, basandose en la teoria de Bowyer de
que una impresora 3D podia ser capaz de imprimir y replicar componentes que constituyeran la
estructura basica de otra. Multiples investigadores se unieron a este movimiento de cdédigo

abierto, lo cual ha permitido el rapido desarrollo de esta tecnologia en el presente siglo.

Paralelamente, surgiria el movimiento Crowdfunding, consistente en recaudar fondos de
pequefios inversores a cambio de obsequios o participaciones en pequefias empresas en
lanzamiento o “start-ups”. La impresion 3D se uniria a esta nueva ola, y de ella surgirian muchas

nuevas impresoras rudimentarias y filamentos.

En todo este contexto de desarrollo rapido y diversificado de esta tecnologia, aparecen
empresas solidas que establecen modelos de impresora en 3D facilmente reproducibles y a bajo
coste, como la de Josef Prusa en 2010 en Republica Checa, ademas de nuevos software de
cédigo abierto que facilitan el proceso de impresién 3D, como los desarrollados por la empresa
Ultimaker (Paises Bajos, 2011), la cual produce también impresoras con el sello Medical Device,
siendo probablemente las mas usadas en el &mbito que nos ocupa hoy dia [Horvath, 2014;
Kholgh Eshkalak et al., 2020; Aldawood, 2023].
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1.3.2 Antecedentes en Medicina y traumatologia

Los primeros usos de impresion 3D en medicina fueron desde lo simple y rudimentario,
desarrollandose, por ejemplo, implantes dentarios en los afios 90, o0 un modelo de una pierna
prostética en 2008. Sucesivamente, esta tecnologia se ha enfocado a hitos mas complejos. Es

una tecnologia cada vez mas investigada en medicina, como se puede ver en la Figura 19.

En 2015 se produce un hito, ya que por primera vez la FDA autoriza el uso de un farmaco
(Spritam - Levetiracetam, con efectos antiepilépticos) que es procesado mediante técnicas de
impresién 3D, existiendo en la actualidad multiples lineas de desarrollo de farmacos relacionados

con esta tecnologia [Mohammed et al., 2021]

Esta tecnologia también ha sido utilizada, por ejemplo, para crear andamios o “scaffolds”
para la proliferacion celular en la investigacion contra el cancer. Estos andamios, ademas, han
sido probados para intentar generar injertos tanto de hueso como de cartilago, lo cual ha arrojado
resultados prometedores que podrian ser determinantes para la especialidad de cirugia
ortopédica y traumatologia [Wang et al., 2020; Zhang et al., 2021; Xu et al., 2022; Yazdanpanah
et al., 2022].

En el campo de la traumatologia, la aparicion de nuevas tecnologias de refrigeracion que
permiten la impresion y pulimentado de metales ha dado lugar a la fundacion de empresas de
creacion de implantes a medida. En los sucesivos afios, con el vencimiento de las patentes de
refrigeracion, se espera que esta tecnologia pueda entrar de lleno en algunos grandes hospitales,

creando una medicina protésica adaptada a las necesidades del paciente.

Més alla de las mencionadas tecnologias punteras, desarrolladas en laboratorios de alta
financiacion, la tecnologia de impresion 3D ha sido capaz de introducirse en un gran niumero de
hospitales a nivel mundial a través de sus aplicaciones mas esenciales, las cuales afectan de

lleno a especialidades como la cirugia ortopédica y traumatologia o la cirugia maxilofacial.

Un ejemplo de ello es la impresibn de modelos para la planificacion quirdrgica,
permitiendo manipular la anatomia del paciente ex-vivo previamente a la propia cirugia. Sumado
a ello, se pueden desarrollar guias de corte personalizadas, que cada vez son més especificas
y precisas. Todo ello ha sido posible gracias a la aceptacion de diversos materiales como “de

uso médico” por la FDA, aunque aun queda mucho por regular [Paul et al., 2018].

Las aplicaciones de desarrollo 3D son sencillas, y se basan en la secuencia: Modelo 3D
através de conjunto de imagenes (por ejemplo, DICOM) - conversién a STL - conversién a G-
Code > Impresion del modelo > Post-procesado (si precisa). Es precisamente en esta
secuencia en la que se basan la mayoria de estudios de iniciativas emprendedoras por sanitarios

particulares, incluida esta tesis, dada su simpleza y accesibilidad. [Kholgh Eshkalak et al., 2020]

Otro rol fundamental es el de ensefianza en el &mbito médico, tanto para pacientes como

para médicos, especialmente para residentes en formacion. [Aimar et al., 2019]
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1.3.3 Impresion 3D en fracturas de humero proximal

Las fracturas de humero proximal, como se ha comentado, constituyen una patologia
altamente prevalente y con un impacto socioeconémico no desdefable para los sistemas
sanitarios. Es por ello que ha surgido un creciente interés sobre las mismas y han aparecido

distintas lineas de investigacion basadas en la impresion en 3D.

A principios de los 2000 aparecen algunos articulos que comienzan a hablar de la
necesidad de conocer la tridimensionalidad de estas fracturas para poder realizar un mejor
diagndstico y tratamiento de las mismas, planteandose incluso clasificaciones al respecto y la

necesidad de realizar un TAC en caso de duda [Edelson et al., 2004; Bahrs et al., 2009].

En la segunda década de este siglo se multiplican los trabajos que hablan de la
necesidad de observar tridimensionalmente las fracturas de himero proximal para mejorar la
concordancia interobservador en el diagnostico de las estas [Foroohar et al., 2011; Ohl et al.,
2017; Khanna et al., 2018; Bougher et al., 2020]

Respecto a la impresion de modelos en 3D en esta patologia, la evidencia es muy
limitada, surgiendo los primeros articulos al respecto en 2016. Entre estos articulos, algunos
autores defienden la escasa utilidad de la impresion 3D en este tipo de patologia [Spek et al.,
2022]. Sin embargo, bajo nuestro punto de vista estos articulos presentan errores en la
aleatorizacion, seleccion de la muestra y un tamafio muestral que podria hacer que incurrieran

en sesgos metodolégicos.

Por otro lado, surgen autores que demuestran la superioridad de los modelos 3D para el
diagnéstico y/o planificacion quirdrgica entre cirujanos para distintas clasificaciones, a destacar
HGLS o Neer dependiendo del estudio consultado [lordens et al., 2016; Cocco et al., 2020; Cocco
et al., 2022; Puglisi et al., 2022]. Por todo ello, asumiendo la necesidad de tener un mejor
diagndstico preoperatorio y la premisa de que una mejor concordancia inter e intraobservador
supone una mayor fidelidad del modelo con la realidad, los autores del trabajo en que se basa
esta tesis consideran necesario ampliar la investigacién en este campo. Por ello, pensamos que
se puede considerar el Gold Standard a la hora de clasificar fracturas de humero proximal, en

base a la Ultima evidencia disponible hasta el presente estudio [Almirén et al., 2023].

La impresion 3D no solo ha demostrado una mejora en el diagnéstico, sino en el
tratamiento de estas fracturas. En un metaandlisis, los autores demostraron una mejora en
distintos parametros como el tiempo intraquirdrgico, restitucién de la anatomia, grado de dolor,
movilidad y complicaciones en aquellos pacientes en que se realizé una cirugia de fracturas de

hamero proximal asistida con modelos impresos en 3D [Li et al., 2022].

Si bien, aunque esta tecnologia se ha mostrado util, se le pueden atribuir algunos
problemas logisticos en torno a ella, tal y como se vera con mayor detalle en el apartado V.2

Realidad Virtual frente a Impresién 3D, y mas concretamente en la Tabla 7 del mismo .
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4. Realidad Virtual

1.4.1  Antecedentes: realidad virtual, Metaverso y Oculus

La realidad virtual consiste en una experiencia inmersiva multi-sensorial, que se puede
considerar que surge conceptualmente de la mano de Heilig en los afios 50. Este cineasta crea
el “Sensorama”, una maquina que reproducia imagenes tridimensionales acompafiadas de
sensaciones de olor, olfato y estimulos hapticos, entre otras. En los siguientes afios, Sutherland
crearia la llamada “Espada de Damocles”, un casco que reproducia una realidad virtual
envolvente teniendo en cuenta los movimientos del que lo portaba. En los siguientes afios, esta
tecnologia se extenderia a campos como el entretenimiento (Atari - Battlezone), simulacion de
vuelo (US AirForce — VCASS) o entrenamiento espacial (NASA) [Cipresso et al., 2022].

En los afios 2000 se da la gran explosion de esta industria, centrandose en el
entretenimiento y el desarrollo de videojuegos. El buque insignia de esta tecnologia seria la
empresa Oculus, fundada por Luckey en 2007 y lanzando el primer modelo de gafas de realidad

virtual tal y como las conocemos en el afio 2012 [Berkman, 2007; Cipresso et al., 2022].

En 2016, Oculus seria adquirida por Facebook, que da un nuevo enfoque a la idea de la
realidad virtual y lanza en 2019 las Oculus Quest. Estas serian las primeras gafas del mercado
ideadas como dispositivo “all-in-one”, es decir, que no necesitaria de otros dispositivos
electrénicos adicionales para su funcionamiento (ordenadores, videoconsolas...). El precio
asumible de estas gafas, ademéas de la posibilidad de trabajar en modo desarrollador y la
existencia de un cédigo relativamente abierto, han permitido que una gran cantidad de usuarios

se lancen a realizar investigaciones en busca de nuevas aplicaciones para esta tecnologia.

De este modo, en los Ultimos afios han aparecido multiples ideas enfocadas a distintos
campos técnicos para intentar mejorarlos. Este clima de investigacién tiene especial

trascendencia el &mbito de la educacion, inclusive en la esfera médica, como se puede ver en la

Figura 19.

Todo esto es posible gracias al concepto de metaverso, acufiado en 1992 en la novela
“Snow Crash” de Neal Stephenson. Este hace alusiéon a un mundo de realidad masiva en linea,
que es en lo que se basan las nuevas tendencias de realidad virtual, las cuales permiten acceder,

por ejemplo, a formacion de todo tipo desde cualquier parte de una manera inmersiva.

Los primeros ejemplos formativos del metaverso aparecen en programas como Second
Life en 2003, donde se crea un mundo virtual con inmersion sobre el monitor del ordenador. Este
programa fue uno de los predecesores del uso educativo de las experiencias inmersivas,

existiendo incluso estudios al respecto realizados en la UMA [Rudolphi-Solero et al., 2021].

La incursién de Facebook y Microsoft en el mundo de la realidad virtual, sumado a una
experiencia mas inmersiva, ha creado un nuevo boom formativo en torno al metaverso, 0 mundo

de realidad virtual paralela [Mystakidis, 2022].
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142  Antecedentes en Medicinay traumatologia

La realidad virtual se encuentra inmersa de lleno hoy dia en el mundo de la medicina y
la traumatologia, con un rol fundamental en procesos formativos y educativos, dado el gran

potencial, por ejemplo, para simular técnicas ex-vivo.

Respecto a la traumatologia, se han publicado en los ultimos afios diversos estudios en
torno a la formacién mediante realidad virtual en distintos campos. Por ejemplo, un estudio
centrado en el entrenamiento virtual de protesis primarias totales de cadera arrojo resultados
prometedores y concluyd que este tipo de entrenamiento podria mejorar el aprendizaje para
técnicas quirlrgicas abiertas [Logishetty et al., 2019]. Otro estudio, también versado en este tipo
de cirugia, demostré mejorar la habilidad a la hora de implantar este tipo de prétesis en un grupo
de residentes de primer afio expuestos a un entrenamiento con un simulador de realidad virtual.
En este caso, los autores concluyen que la realidad virtual serd una herramienta indispensable

en la formacién quirdrgica [Hooper et al., 2019].

Un estudio sobre entrenamiento de realidad virtual fue llevado a cabo sobre 107
residentes de primer afio de traumatologia, instruyéndolos en técnicas basicas mediante un
simulador artroscépico durante 6 meses. Tras el periodo formativo, el grupo de residentes que
habia sido sometido al entrenamiento demostr6 mayor habilidad a la hora de realizar gestos

basicos artroscépicos de manera significativa [Walbron et al., 2020].

Otro ejemplo de entrenamiento artroscépico por realidad virtual lo encontramos en el
campo de la artroscopia de cadera, con un estudio que demostrdé una mejoria en las habilidades
sobre esta técnica en profesionales que habian sido sometidos a entrenamiento con un simulador

especifico de realidad virtual [Khanduja et al., 2017].

En otro estudio enfocado a realizar una exposicion de la glena, se pudo observar una
mejoria técnica de hasta un 570% en distintos grupos de traumatologos y residentes [Lohre et
al., 2020].

Respecto a las fracturas de hiumero proximal, existe poca evidencia publicada en torno
a las utilidades de la realidad virtual. En un trabajo se realiza una reproduccion virtual de modelos
de fracturas para realizar una planificacién preoperatoria, con buenos resultados y un corto
tiempo de planificacién prequirdrgica. Esta simulacion se realizé sobre monitores de ordenador
y se compar6 con modelos en 3D, dando resultados de planificacion similares con las ventajas

de la rapidez de la realidad virtual [Chen et al., 2018].

En otro trabajo, se realiza una comparacioén entre modelos de impresién 3D y realidad
aumentada, entre otros, para comparar la capacidad diagndstica en fracturas de hiumero proximal
por distintos métodos, estableciéndose como la técnica con mejor concordancia los modelos
impresos en 3D. Si bien, existen ciertas diferencias entre la holografia / realidad aumentada y la

realidad virtual, aunque conceptualmente presentan ciertas similitudes [Cocco et al., 2019].
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"VIRTUAL REALITY"

T
| | "3D PRINTING" | l
il |||‘
o II“"II O_______________________________________...||

Figura 19. Comparativa de evolucién histdrica de la investigacién en torno a los conceptos

de “3D printing”y “Virtual Reality”. 3D printing tiene un origen 11 afios previo y actualmente

casi duplica el numero de articulos respecto a “Virtual Reality”. Fuente: Medline Pubmed.

143 Software especifico: Unity y SideQuest

Para el desarrollo de este proyecto fue necesario crear un entorno virtual en el cual
desempefiar la tarea de clasificar himeros. Se cre6 un entorno basado en el motor gréfico Unity
3D 2020.3.26 LTS de Unity Technologies (Copenhague, 2004). Se profundizara en el desarrollo

del entorno en el apartado “l11.6.1 Desarrollo del entorno grafico en Unity”.

Existen antecedentes de proyectos educativos en traumatologia basados en Unity3D, los
cuales han sido disefiados con la idea de ser reproducidos en dispositivos de realidad virtual
mixta y entornos de interaccion haptica [Condino et al., 2018]. Como ejemplo, se puede hablar
de un simulador para epiduroscopia, con resultados formativos prometedores [Ko et al., 2019].
También se han desarrollado softwares mediante esta tecnologia para la formacién quirargica

en otras &reas, como la cirugia cardiaca y toracica [Turini et al., 2017].

Ademas, permite también la creacion de simuladores orientados hacia técnicas invasivas
no quirdrgicas que requieran de una curva formativa, sin perjudicar a pacientes durante la
progresion de esta curva. Un ejemplo de ello es un simulador desarrollado para el entrenamiento

de las punciones epidurales [Moo-Young et al., 2021].

Otros autores han encontrado aplicaciones en el campo de la visualizacion de imagen
médica, creando simuladores especificos basados en esta tecnologia para poder observar

imagenes médicas de todo el cuerpo humano [Wheeler et al., 2018].

Como mencionado previamente, gran parte del éxito de la realidad virtual radica en la
facilidad de actuar a modo de desarrollador en las gafas con tecnologia Oculus. SideQuest es
una plataforma independiente que permite gestionar, compartir y volcar aplicaciones de

desarrollo propio en el dispositivo Oculus que se desee.

Asi, a través de la plataforma SideQuest se descarg6 e instalo este Software en el
dispositivo Oculus Quest 2 con el cual fue llevado a cabo el experimento. Esta aplicacion se

desarrolla de manera independiente y estara disponible para su uso abierto proximamente.
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[I.  Justificacion y objetivos

Los modelos impresos en 3D se han mostrado como efectivos para el correcto
diagnéstico de las fracturas de himero proximal, erigiéndose como el Gold Standard en muchos
estudios (hipétesis nula). No obstante su uso puede verse limitado por la necesidad de manejo
de tecnologias especializadas y un aumento de tiempo de preparacion quirdrgica, secundario
principalmente al proceso de impresion. Ademas, el uso de plasticos no resulta un método ideal

en el contexto de la sostenibilidad medioambiental.

Otras desventajas de la impresién 3D residen en las necesidades espaciales para la
constitucién de un laboratorio de impresién 3D, la tasa de fallo en la impresion y los sobrecostes

secundarios al gasto de material y electricidad, entre otros.

La realidad virtual podria ser considerada como una nueva herramienta en el flujo diario
de trabajo del Cirujano Ortopédico y Traumatélogo. Esta tecnologia ha sido utilizada para
distintos fines en traumatologia, y mas concretamente en la subespecialidad de cirugia de codo
y hombro, como ya se ha descrito en la introduccion, principalmente con objetivos formativos y

educativos.

Sin embargo, hasta donde se sabe, no existe bibliografia previa sobre la efectividad de
la Realidad Virtual a la hora de clasificar las distintas fracturas de himero proximal. En tanto que
la realidad virtual no precisa de la existencia de un modelo fisico, esta podria suponer una

alternativa a la impresién 3D sin las desventajas previamente expuestas de la misma.

El objetivo principal del presente trabajo es proponer la instauracion de la realidad
virtual como una nueva arma dentro del arsenal de los cirujanos ortopédicos y traumat6logos
para poder clasificar correctamente las fracturas de hiumero proximal de cara a una mejor

planificacién de su tratamiento sin los inconvenientes de los modelos impresos en 3D (hipétesis

alternativa).

Asi, se estudiara la tasa de acierto en una serie de observaciones de himeros proximales
realizadas por residentes de cirugia ortopédica y traumatologia de distintos grados de formacion
y centros hospitalarios aleatorizados entre dos grupos: realidad virtual o modelos impresos en

3D. De este modo, se pretende demostrar no inferioridad en la tasa de acierto utilizando realidad

virtual al compararse frente al Gold Standard, siendo asi la realidad virtual una alternativa valida

a los modelos impresos en 3D sin las desventajas inherentes a ellos.

Se aceptd como respuesta correcta aquella coincidente con la dada por un Comité de

Expertos previamente (se comentara en el apartado 1.3 Clasificacion Gold Standard — Comité

de Expertos), utilizando como clasificaciones la de Neer y HGLS por su sencillez, reproducibilidad

y buena tasa de concordancia demostrada en otros estudios.

Ademas, se pretende evaluar como objetivo secundario otras variables como el grado

de utilidad o satisfaccion percibida utilizando las distintas tecnologias
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lll.  Material y métodos

Esta tesis esta basada en un estudio aprobado por el Comité de Etica de Investigacion
Provincial de Malaga, con referencia #0171-N-22. (Ver VIII.5. Cerfificado del Comité Etico).

El disefio del estudio se basd en un formato de ensayo clinico aleatorizado, con la

salvedad de que se evaluaron métodos diagndsticos en vez de tratamientos o intervenciones.

ll.1. Obtencion de la muestra de humeros proximales

La muestra objetivo del estudio fue todo paciente con una fractura de hiimero proximal
en los ultimos 10 afios en el hospital comarcal de Antequera al cual se le realizara un TAC y

cumpliera los criterios de inclusién establecidos sin tener criterios de exclusion, a saber:

=  Criterios e inclusion: 1) Paciente con fractura de himero proximal en los Ultimos 10 afios con TAC
solicitado e indexado en la base de datos radiologica del hospital de Antequera con al menos 80
cortes en una secuencia — “PACS pesado” o Phillips Vue PACS Client, 2) tratado y seguido en
Hospital de Antequera y 3) En el momento inicial firmé un consentimiento informado en el cual

consentia el uso de sus imagenes médicas con fines de investigacion bajo anonimato.

=  Criterios de exclusion: patologias previas en el hombro afecto, ya sean fracturas o antecedentes de

luxaciones que puedan haber generado una alteracién morfologica previa en la cabeza humeral.

En Phillips Vue PACS Client — Carestream se accedio al servidor local del Hospital de
Antequera y se introdujo en el apartado “prueba diagndstica” el texto “T.C. sin Contraste I.V. de
hombro”, obteniéndose un total de 63 casos, de los cuales acabaron ajustdndose a los criterios

establecidos un total de 34 casos (Figura 20).

Pacientes con un TAC sin contraste
de hombro en el Hospital de Antequera
(afios 2012-2022)

N =117

Pacientes que tenian el TAC
por un motivo distinto a una fractura

N =54

Pacientes a los que se le pidio Ia
prueba por una fractura

N =63
3> Pacientes que no cumplieron todos
los criterios de inclusién o cumplian
alguno de exclusion
N4 N =29

Pacientes que cumplieron todos los
criterios de inclusion
(Muestra final)

N =34

Figura 20. Diagrama de flujo sobre el proceso de inclusiéon y exclusién de casos en el

estudio. Los detalles sobre los criterios de inclusion y exclusién se relatan en el texto.
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Estos 34 escaneres fueron realizados en un Tomdgrafo Axial Computarizado modelo
SOMATOM Emotion 16-slice 2007 (Siemens). Las imagenes de cada uno de los casos fueron

descargadas y tratadas como formato DICOM.

De todos los pacientes que entraron en el estudio, 18 de ellos tuvieron fracturas de
humero izquierdo y 16 de ellos fracturas de humero derecho. La lateralidad de las fracturas seria
revelada a los distintos encuestados, como se relatara mas adelante, para no perder las

referencias anatémicas pertinentes.

l.2. Obtencion de participantes encuestados

La muestra de entrevistados estuvo constituida sola y exclusivamente por residentes de
traumatologia de distinto grado de formacién y distintos hospitales de Andalucia. Para ello, se
tomaron inicialmente residentes de los Hospitales Virgen de las Nieves (Granada), Hospital
Clinico Universitario Virgen de la Victoria (Malaga) y Area Sanitaria Norte de Malaga — Hospital
de Antequera. Estos hospitales fueron considerados respectivamente de tercer, segundo y
primer nivel segun los criterios de la WHO-CHOICE comentados en el apartado |.1.2 Formacién

especializada en Espafa. Niveles hospitalarios.

Inicialmente, la poblacién diana fue de 37 residentes, aunque finalmente el estudio conté
con 36 participantes por imposibilidad de participacion de uno de los residentes por motivos
técnicos. Asi, la poblacion del estudio fue n = 36, con 25 participantes varones frente a 11 mujeres
y con una media de edad de 27.75 afios. Todos los participantes firmaron un consentimiento tipo,

que se puede ver en el Anexo VIII.2 Consentimiento Informado a los entrevistados.

Cada uno de los residentes fue sometido a una aleatorizacién pura por sorteo extrayendo
de una bolsa un papel en el que podia ser dirigido al grupo “Impresiéon 3D” (Modelos Impresos
en 3D) o al grupo “VR” (Modelos expuestos en Realidad Virtual). El nimero de papeles dentro
de la bolsa fue de ocho, habiendo cuatro para cada una de las dos opciones. La bolsa fue de tela
opaca. Todos los papeles tenian exactamente el mismo tamafio, forma y textura. En la Figura 21

se pueden apreciar la bolsa y los papeles utilizados.

Una vez extraido el papel, existié reposicion, es decir, el papel se volvié a introducir
dentro de la bolsa de tela para que siguiera existiendo una aleatorizacion pura, es decir, un 50%

de posibilidades de que cada uno de los participantes perteneciera a los distintos grupos.

El sistema de aleatorizacion fue incluido en la solicitud ética del estudio, y consensuado
previamente con expertos en estadistica que dieron como valido el sistema de aleatorizacion.
Ademas, antes de iniciar el estudio se comprobd la aleatoriedad del sistema solicitando a cuatro
personas ajenas al estudio realizar el proceso de extraccion con reposicion un total de 200 veces
(50 veces por cada voluntario), obteniéndose en un total de 102 veces una asignacién al grupo
“VR” y un total de 98 asignaciones al grupo “Impresion 3D”, lo cual demuestra la aleatoriedad, ya

que esta minima diferencia puede ser atribuible al azar.
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Figura 21. Sistema de aleatorizacion pura para cada uno de los participantes del estudio.
Bolsa opaca y papeles de asignacion a los distintos grupos equivalentes en nimero y

caracteristicas. Asignacion mediante aleatorizacién simple con reposicién.

1.3. Clasificacion Gold Standard — Comité de Expertos

Como se explica en el apartado 1.2.5 Clasificacién de las fracturas de humero proximal,

existen multiples formas de clasificar este tipo de fractura, propuestas por muy diversos autores
y con nomenclatura variada. De alguna manera, el primero que propuso hacer distincion entre
los distintos patrones de fractura fue Codman en 1932, y desde entonces han ido surgiendo

nuevos sistemas hasta el dia de hoy.

De entre todas las clasificaciones, probablemente la mas extendida en la literatura es la
de Neer. Histéricamente Neer identificd en sus trabajos originales que un fragmento era toda
aquella pieza 6sea que tenia al menos una angulacion de 45° respecto a lo fisioldgico o al menos
1 cm de desplazamiento respecto a donde debiera estar ubicada. Si bien, el propio Neer asegur6
en diversas charlas posteriores que estos criterios fueron establecidos por el mismo de una

manera en cierto modo arbitraria [Carofino y Leopold, 2013; Schumaier y Grawe, 2018].

Tanto es asi que, en la actualidad, muchas de las guias clinicas establecen que seria
mas correcto ser mas exigente a la hora de la reduccién de los fragmentos para el buen devenir
de la fractura y que, por ello, no seria aceptable poner el limite del desplazamiento en un valor
de 1 cm y 45°, siendo mas apropiado bajar este umbral hasta los 0,5 cm 0 15° y, de este modo,
habiendo una mayor tendencia hacia el tratamiento quirrgico, ya que los criterios establecidos
por Neer podrian ser insuficientes de cara a valorar un potencial mal prondstico de una fractura
de himero proximal. Este criterio tendria especial importancia en las fracturas en 2 fragmentos

con rotura del troquiter [Bahrs et al., 2010; Ryan et al., 2022].
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Otra clasificacion extensamente utilizada por su alta reproducibilidad es la de Hertel o
HGLS (Head — Greater — Lesser — Shaft). Esta clasificacion ha demostrado una elevada
concordancia interobservador e intraobservador, siendo incluso mayor que en el resto de
clasificaciones mencionadas en el apartado correspondiente tanto para radiografias simples
como para estudios con TAC [Sukthankar et al., 2013; lordens et al., 2016].

Aunque todas las clasificaciones se basan en el concepto de que el himero esta
constituido, en esencia, por cuatro grandes estructuras que al fracturarse se separan entre si,
existen sutiles pero importantes diferencias entre cada una de ellas. Sin importar cual sea el
método de clasificacion utilizado, la delimitacién de los fragmentos y la determinaciéon morfolégica
del humero fracturado es crucial para la correcta eleccion del tratamiento a administrar a cada
paciente. Asi, hay una imperiosa necesidad de establecer un método que mejore la concordancia
interobservador e intraobservador al analizar estas fracturas, todavia pobre [Bruinsma et al.,
2013]. Por todo lo previamente expuesto y la evidencia disponible al respecto, en el experimento
realizado se propuso a los residentes que clasificaran cada una de las fracturas tanto por el

método de Neer como por el de HGLS, con buenas tasas de concordancia en general.

Una vez elegidas las clasificaciones mas propicias para la prueba, faltaba por establecer
qué tipo de fractura tenia cada uno de los 34 modelos presentados, es decir, cuales eran
“clasificaciones correctas”. Para ello, se tomo a un comité de tres expertos que establecerian la

clasificacion tomada como referencia.

Los tres expertos consultados fueron especialistas en cirugia ortopédica y traumatologia
que realizaban su ejercicio profesional en el Hospital de Antequera. Los expertos presentaban
un amplio recorrido en cirugia de miembro superior, con una experiencia media operando

fracturas de himero proximal de mas de 20 afios.

La mecanica de examen sobre el tribunal de expertos fue la siguiente: cada uno de los
expertos evalué de manera independiente y en solitario todas y cada una de las 34 fracturas y
las clasific6 segun Neer y HGLS con unas imagenes representativas de estas clasificaciones
exactamente iguales a las que se presentaron a los residentes a posteriori (tanto en el grupo de
realidad virtual como en el de modelos impresos en 3D), las cuales aparecen en el apartado

I1.4.1 Disefio de las clasificaciones de Neer, HGLS y tratamientos. Para realizar esta

clasificacion, los expertos dispusieron de toda la informacion necesaria que solicitaran: modelos
en realidad virtual, modelos impresos en 3D, radiografias simples, TAC reconstruido, TAC en
cortes simples y acceso al expediente clinico anonimizado de cada paciente, incluyendo hojas

quirdrgicas y de evolucion clinica, para disponer de la mayor cantidad de informacién posible.

De los 34 modelos, los expertos tuvieron una concordancia total tanto en Neer como
HGLS en 30 de los modelos, de manera que en estos 30 se dio como valida la respuesta dada.
De entre los otros 4, hubo siempre concordancia entre al menos dos expertos. Tras comentarlo
de nuevo a posteriori con los expertos, en los 4 himeros restantes se acabé acordando que la

clasificacion méas apropiada era aquella en la cual habian coincidido dos de los tres.
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Dicho lo anterior, en el presente estudio se considera como respuesta correcta, acertada
o concordante a aquella en la cual el diagnéstico, ya sea en Neer o en HGLS, coincide con la

respuesta dada por el comité de expertos.

Llegados a este punto es necesario hablar del factor tratamiento. Dado que la ética del
estudio no permitia revelar datos sensibles de pacientes, y en tanto que el enfoque original de la
idea de este estudio fue puramente de concordancia diagnéstica, consideramos que existe una
fuerte limitacion del estudio en este punto, y por ello los datos al respecto del tratamiento no
fueron publicados en el trabajo original. Esto fue decidido asi desde fases pre-experimentales.
Esta problematica es apropiadamente explicada a los residentes sometidos al estudio, como se

refleja en el apartado 111.5.4 Charla de instruccién previa al cuestionario.

Desarrollando el conflicto al respecto, y en base a todo lo explicado sobre la dificultad de
la decisién terapéutica y la necesidad de contextualizarla con el paciente en los apartados
introductorios, los autores de la presente investigacion consideramos poco plausible establecer
un tratamiento apropiado para un paciente sin conocer mas datos del mismo, que resultarian en

revelar informacién sensible no autorizada por la ética y formato del estudio.

Por tanto, las respuestas dadas para el tratamiento tienen un valor pobre y sometido a
un sesgo y, por ello, no han sido publicadas en trabajos previos del autor de la tesis. El Gnico
valor que, a nuestro juicio, podrian tener estos datos es establecer una correlacién independiente
puramente entre el patron de fractura y la decision terapéutica, sin considerar mas factores,
aunque pensamos gue podria ser una conclusion poco realista. Los resultados al respecto seran

arrojados de forma escueta en el apartado 1V.4 Otros parametros estudiados: aciertos en el

tratamiento, satisfaccion y utilidad.

Respecto a cual fue considerado el “tratamiento correcto”, se tomd como tratamiento
correcto aquel realizado sobre el paciente en el momento en que se fracturd, obteniéndose este
dato directamente de la historia clinica. Consideramos que es un pardmetro equivalente a la
decision de Comité de Expertos porque en nuestro hospital las fracturas de himero proximal de
los 10 ultimos afios siempre han sido intervenidas por la unidad de miembro superior, constituida
a su vez por el comité de expertos utilizado para el presente estudio y, en ocasiones, otros
adjuntos asociados. En tanto que las decisiones quirlrgicas de la unidad son siempre
consensuadas, se acepta que el tratamiento aplicado ha sido fruto de una decisién del Comité

de Expertos.

Las opciones de tratamiento ofertadas fueron tratamiento conservador (representado con
un cabestrillo), tratamiento mediante osteosintesis (representado con una placa de osteosintesis
tipo Philos™) o artroplastia (representado con una imagen de una prétesis invertida). Se incidio
a expertos y residentes que eran respuestas genéricas, por ejemplo: aunque la imagen dentro
de la opcién osteosintesis sea una placa, esta opcion hace referencia a cualquier tipo de
osteosintesis con la que se sientan comodos o familiarizados (clavo, tornillos, agujas, placa con

tornillos, cerclajes...).
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ll.4. Disefio gréafico del trabajo

.4.1 Disefio de las clasificaciones de Neer, HGLS y tratamientos

Las opciones a elegir tanto para los grupos de realidad virtual como de impresion 3D
fueron plasmadas mediante dibujos idénticos en ambos grupos y realizados por el autor de la
presente tesis de manera original basandose en los modelos establecidos por Neer y Hertel

respectivamente en su momento, al igual que en el caso de las opciones de tratamiento.

El desarrollo de estas imagenes fue realizado mediante una tableta de disefio gréfico
Huion H1060P Graphics Drawing Tablet con su propio lapiz inteligente y mediante el software de
acceso libre GIMP (version v2.10.30, Berkeley 1996). Asi, a través de un modelo base sin
fracturas ni color y con sombras aplicadas mediante pinceles inteligentes, se sometié a la imagen
a un tratamiento con distintas capas de color y creando distintos patrones de separacion de
fractura hasta obtener el total de modelos que fueron finalmente representados a los residentes.
Los dibujos referidos a las opciones de tratamiento fueron realizados de manera individualizada
con las herramientas gratuitas que ofrece este recurso abierto. Se puede apreciar el set-up de

disefio en la Figura 22.

Tanto en la versién en realidad virtual como en la versién en impresién 3D, se traté de
plasmar las opciones elegibles de una manera lo mas similar posible entre si en cuanto a orden,

para evitar en la medida de lo posible sesgos asociados al orden de las mismas.

En ambos grupos se trato de evitar un sesgo con la lateralidad de los hiumeros, pensando
en la posibilidad de que si, por ejemplo, sélo representabamos entre las opciones elegibles
humeros derechos, hubiera mayor probabilidad de que se acertara mas en el caso de hiumeros
derechos. Por ello, tanto en el entorno virtual como en el presentado en el caso de los himeros
impresos en 3D, se referenci6 cada uno de los modelos como derecho o izquierdo y se
presentaron clasificaciones de himeros izquierdos y derechos simultaneamente para que los

residentes tuvieran siempre ambas como referencia.

A posteriori, en los respectivos apartados |I1.6.Disefio del experimento en realidad virtual

y 1.7 Disefio del experimento impreso en 3D se hablara con mayor detalle sobre la lateralidad

izquierda-derecha y cémo se desarrolla el experimento.

Los modelos utilizados, agrupados por clasificaciones, se pueden apreciar en la Figura
23 (Clasificaciones de Neer para himeros izquierdos y derechos), Figura 24 (Tratamientos, estos
sin representar lateralidad por considerarse innecesaria y por el escaso peso del tratamiento en
la presente tesis y estudio previo por los sesgos posibles previamente mencionados) y Figura 25

(Clasificaciones de HGLS de Hertel para humeros izquierdos y derechos).
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Figura 22. Set-up de disefio grafico de los distintos elementos graficos del trabajo. Dibujo
realizado sobre Huion H1060P Graphics Drawing Tablet con su propio lapiz inteligente y
mediante el software de acceso libre GIMP (version v2.10.30, Berkeley 1996). Instalacion
previa de drivers pertinentes. Ordenador MSI GE 602QD Apache con grafica NVIDIA GTX

950M de motor grafico de disefio.
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Figura 23. Clasificaciones de Neer para humeros izquierdos y derechos. Se pueden

TROQUITER

apreciar las similitudes con la Figura 7 de la Clasificacion de Neer. En tanto que en los
modelos no se imprimia la escapula y que, por tanto, no se contemplaban las luxaciones,
estas han sido suprimidas de la clasificacién original, que ha quedado simplificada a Neer
2,304, lo cual deberéan seleccionar (por tanto, las preguntas de cada humero sobre Neer

tendran solo estas 3 posibles opciones).

Figura 24. Tratamientos propuestos para las fracturas de humero proximal. En la imagen a
la izquierda se puede apreciar el tratamiento conservador representado como un paciente
con un cabestrillo. En la imagen central se puede apreciar una placa de osteosintesis que
hace referencia a cualquier tipo de tratamiento de reconstruccion de la cabeza mediante
sintesis (clavos, placas y tornillos, tornillos aislados, agujas...). En la imagen de la derecha
se puede observar una representacion de una proétesis invertida de hombro que hace
alusién a cualquier tipo de tratamiento mediante artroplastia. En este caso no se refleja
lateralidad por considerarse redundante y de significacion espuria en el estudio. Se explica

todo ello a expertos y residentes previamente a la resolucién del cuestionario.
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Figura 25. Clasificacion HGLS de Codman y Hertel sobre las fracturas de hiumero proximal,
tanto para humeros derechos como izquierdos. Se puede apreciar la similitud con la Figura
8 y la Figura 9, originales de sendos autores y sobre las cuales versa este sistema de
clasificaciéon. Se realiza una ordenaciéon en base a 2, 3 0 4 fragmentos para una localizacidn
mas simple de los patrones, y se distribuyen por igual en ambos grupos de la investigacién
(realidad virtual y modelos en 3D impresos, como se explicara méas adelante), aunque se
insiste en que deben seleccionar el patrén concreto H-G-L-S (de modo que para HGLS

tendran en cada humero hasta un total de 12 posibles respuestas).
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.4.2 Disefio de humeros en 3D: InVesalius y Meshmixer

El primer paso comun en el desarrollo de ambos brazos del estudio fue la creacion de
los modelos en 3D de los hiimeros, que a posteriori serian enviados respectivamente al entorno
de Unity para el brazo de realidad virtual o a la impresora en 3D para el brazo de modelos

impresos.

Inicialmente se acudio a las historias clinicas de los pacientes admitidos finalmente en el
estudio y se descarg6 uno a uno los estudios radiologicos de Tomografia Axial Computadorizada
(TAC) a través de la opcién “Descargar Examen” de Phillips Vue PACS Client, - Carestream Vue
Motion que es la plataforma de soporte de imagenes integrada en Diraya, el cual es a su vez el
entorno informatico establecido en la asistencia hospitalaria por la Junta de Andalucia para sus

hospitales publicos y al cual se tiene acceso, ademas, desde la sanidad concertada.

Cada uno de los examenes fue descargado como un archivo comprimido que, a
posteriori, fue extraido mediante WinRAR. Al extraer su contenido, se obtienen una serie de
archivos que constituyen una secuencia de datos legible, a destacar: todas las imagenes de las
secuencias axiales obtenidas en formato jpeg, un archivo de proteccién tipo lockfile, un archivo
de nexo DICOM y otra serie de archivos menores que se integraran entre si. Se puede ver como

quedaban conformados los datos de cada estudio en la Figura 26.

Los archivos DICOM (Digital Imaging and Communication in Medicine) son un formato
estandarizado de transmision y almacenamiento de datos utilizados en dispositivos médicos y
que estan adaptados para que los softwares preparados para ello sean capaces de leerlos de
manera ordenada. Se podria decir que es la guia de ordenacion de una secuencia de archivos o
imagenes de cara a ser leidos, por ejemplo, por un PACS (Picture Archiving Communication
System), que son las siglas que definen a cualquier programa de reproduccién de imagenes

médicas.

Este sistema de codificacion (DICOM) surgié como un estandar que trataba de solucionar
los problemas surgidos de los distintos formatos desarrollados por cada casa comercial a la hora
de crear imagenes meédicas con sus dispositivos. Asi, la NEMA (National Electrical Manufacturers
Association) y el ACR (American College of Radiologist) lanzan este estandar en los afios 80,

erigiéndose como sistema estandarizado en los afios 90 [Bidgood y Horii, 1992; Parisot 1995].

Por tanto, llegados a este punto seria necesario recurrir a un programa tipo PACS que
nos permitiera manipular de manera conjunta esta secuencia de imagenes y datos siendo capaz
de interpretar el formato DICOM. En nuestro caso se recurrié a InVesalius 3.1 (CTIl Renato
Archer, Brazil), un programa que no sélo es capaz de ordenar y reproducir los formatos DICOM,
sino que ademas presenta un algoritmo inteligente capaz de captar las distintas densidades de
los tejidos, las cuales se registran entre los datos en base a sus Unidades Hounsfield o de
densidad radioldgica, y es capaz de establecer una ventana de seleccién de densidad,

excluyendo al resto de tejidos, como se ve en la Figura 27.
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Figura 26. Carpeta y subcarpetas resultantes del formato DICOM. Se puede apreciar un
peso aproximado de 280MB por cada estudio, aunque fue variable en funciéon del nimero
de cortes. En la carpeta jpeg aparecieron 489 imagenes de cortes axiales correspondientes
a cada uno de los 244 cortes realizados en cada una de las 2 secuencias hechas por el
TAC en este caso, dos topogramas que relacionan las imagenes y una ultima imagen con
el informe de dosimetria. En la otra carpeta hay una serie de subcarpetas que contienen
archivos sin formato que sirven para correlacionar las imagenes jpeg entre si. Ademas, se
pueden apreciar los 3 archivos de reconocimiento de formato DICOM para los softwares de

lectura.

La gran ventaja que presenta InVesalius es que, a parte de este patron de eleccion
densidad de ventana semi-inteligente, permite realizar una seleccion manual imagen a imagen
(o rodaja a rodaja segun la jerga de la reconstruccion en 3D, basada en el término inglés “slicing”),
incluyendo o borrando parte de la informaciéon que ha autoincluido el programa para quedarnos
finalmente con el tejido diana que se desee. Por ejemplo, en el caso de este experimento se
selecciona una ventana con unidades Hounsfield que aludan a hueso, pero, como ya se ha visto
en la Figura 27, habra una cierta tasa de error por parte del programa, que captara artefactos
extrafos al hueso, también conocidos como ruido o “image noising” y, a su vez, no captara con

total precision todo el tejido 6seo cortical.
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Figura 27. Fase inicial del tratamiento de imagenes DICOM. Se puede apreciar cémo al
seleccionar el umbral hueso (menU izquierdo) el programa establece unas unidades
Hounsfield en un rango desde las 226 a las 3071 (densidades metalicas, de ahi que se
incluya la camilla, como se ve en el corte axial), aunque esto no tiene por qué ajustarse a
las densidades reales del hueso de cada paciente, ya que segun el hueso y la densidad
Osea de nuestros pacientes se debe trabajar en distintos rangos. Por ejemplo, hay autores
que han demostrado que algunos huesos osteoporéticos en el TAC pueden tener
densidades incluso menores a las 100 Unidades Hounsfield (esto sobre todo ha sido
estudiado a nivel vertebral como predictor de osteoporosis alternativo a la densitometria)
[Schreiber et al., 2011; Kim et al., 2019; Yaprak et al., 2020]. Tras este punto, se debe
realizar una inclusion y/o borrado manual de las partes que falten (hueso esponjoso) o

sobren (image noising, camilla...) para el modelo deseado, como se aprecia en Figura 28.

Ademas, en este tipo de reconstrucciones es recomendable trabajar sobre modelos
macizos de base y, aunque los modelos se pueden solidificar con programas que se comentaran
a posteriori, es preferible partir de un modelo sélido desde pasos iniciales para evitar problemas
mas dificilmente solucionables a posteriori. De este modo, se puede ver en la Figura 28 como la

seleccion manual nos permite seleccionar correctamente todo el humero.

En algunos de los modelos de este trabajo se utilizé un truco para agilizar la dinamica de
trabajo y que es visible en la Figura 28, que ha consistido en ser permisivo con los elementos
autoseleccionados de manera inteligente por el programa de densidades similares a hueso pero
que no estén inmediatamente adyacentes al hiUmero, y, a su vez, ser exigentes con cualquier
elemento con las densidades autoincluidas que esté muy cercano al humero y que no

pretendamos tener en el producto final (impreso o en el entorno de realidad virtual).
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Esto se realiza de esta manera porque, como se vera a posteriori, en el siguiente paso
del procesado con el software Meshmixer sera muy facil y rapido eliminar elementos no
contiguos, pero algo mas problematico eliminar los inmediatamente adyacentes, que pueden

generar errores dificilmente manejables.
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Figura 28. Segunda fase en InVesalius. Se realiza un tratamiento manual segun lo descrito
previamente en el texto, con dos herramientas disponibles en el menu desplegable de la
izquierda, en el subapartado “2. Elegir la region e interés” (se puede ver en Figura 27
desplegado, antes de crear la superficie). Por un lado, se utiliza el borrado de la edicién
manual para excluir el hueso adyacente que no nos interesa (glena). Por otro lado, se ha
usado Watershed capa por capa para elegir “primer plano” o zona de interés y “fondo” o
zona que no nos interesa, obteniendo finalmente el modelo que se ve en el cuadrante de
abajo a la derecha, y que se exportara en formato STL. Como se ha comentado en el texto,
se ha sido poco exigente borrando elementos no adheridos al humero y mucho borrando
elementos adheridos que no nos interesan en la reconstruccion final (glena) Es por ello
que en la reconstruccion se puede ver elementos como las costillas, la camilla del TAC o
incluso una pinza Kocher plastica que iba adherida a la ropa de este caso. Sin embargo,
se ha eliminado todo el ruido cercano y aquellos huesos inmediatamente adyacentes al
hdamero y que puedan darnos problemas a posteriori, como son la superficie articular de la

glena o parte del tejido subacromial.

Finalmente, una vez creada la superficie que nos interesa en InVesalius se exportara el
archivo en un formato de manejo tridimensional mas utilitario que el DICOM, que esta muy
restringido al habito médico. En nuestro caso, se usara el formato de estereolitografia STL
(Standard Triangle/Tesselation Language), que es un formato de simplificacion del modelo 3D a

estructuras poligonales multiples interrelacionadas mas simples, usualmente triangulos.
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El archivo en formato STL con exclusion de elementos que puedan interferir en el modelo
final es ahora transferible al siguiente paso: Meshmixer v3.5 (Autodesk, 2018), como se establece

en los algoritmos de tratamiento en 3D de los modelos de fractura planteados por distintos
autores [Moldovan et al., 2021; Ejnisman et al., 2021; Fidanza et al., 2022].

Meshmixer es un programa capaz de manejar elementos teselados, sobreentendiendo

los modelos 3D como un conjunto de triangulos. Al transferir el modelo STL obtenido desde
InVesalius nos encontramos con el himero que deseamos terminar de retocar, en este caso

@ Autodesk Meshmixer - [ NN

rodeado de algunos elementos que no son de nuestro interés. El primer paso a realizar sera
30.

seleccionar estos elementos extrafios y eliminarlos, como se ve en la Figura 29 y en la Figura

File Actions View Help Feedback

Figura 29. Ajuste del modelo en Meshmixer, primer paso. Se realiza una seleccion de los

elementos ajenos al modelo para eliminarlos. Para ello, una forma simple es hacer “triple
clic con el botén principal del ratén” sobre el humero y ejecutar el patréon “Invert”

presionando la tecla “I”. Tras ello, se puede eliminar los elementos sobrantes dandole a
30.

suprimir, obteniendo como resultado el himero en solitario, como se aprecia en la Figura

Cabe recordar que la figura proviene de Invesalius como un elemento practicamente
macizo en su totalidad por el tratamiento que se le ha dado previamente. En caso contrario,

podria ser conveniente someterlo a este tratamiento de forma automatica mediante Meshmixer
mediante la herramienta “Make solid” del menu de edicién, aunque este paso puede estar sujeto
a fallos.
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Usualmente, la matriz tendra pequefios defectos que Meshmixer es capaz de subsanar
de manera inteligente por si solo. Este paso fue aplicado en todos los humeros, y fue llevado a
cabo mediante el elemento “Inspector” del menu de Analisis. Se puede apreciar en la Figura 30

cémo son detectados los fallos por esta herramienta.

@ Autodesk Meshmixer -

File Actions View Help Feedback

@ inspector

Figura 30. Ajuste del modelo en Meshmixer, deteccidon de errores de manera automatica.
En la imagen se puede apreciar que ya se han eliminado los elementos sobrantes no
deseados para nuestro estudio, quedando el humero aislado. Se puede apreciar como la
herramienta “Inspector” detecta dos fallos en la matriz que autosubsana, sin encontrar
nuevos errores tras esta primera correccion. Se establece que los fallos detectados sean

autorrellenados en plano.

A partir de este paso se realiza un retocado mas artesanal de las figuras que dependera
del usuario que lo realice. En nuestro estudio, la premisa fue conseguir un modelo de humero de
una sola pieza en el cual se diferenciaran bien las zonas de vacio entre fragmentos y en una
superficie que, aunque alisada, debia ser lo mas fiel posible a rugosidad natural de un hueso

humano. Por tanto, se realiz6 un post-procesado manual consistente en dos pasos:

Paso 1 — Alisado del modelo con pinceles: mediante pinceles de suavizado tipo “Flatten”
o “Robust smooth”, siempre con pasadas rapidas para eliminar las espiculas artificiales resultado
del artefacto de la informatizacion el propio modelo. Se puede ver el modelo durante este proceso

en la Figura 31 y tras terminar el mismo en la Figura 32.
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Paso 2 — Demarcado de las lineas de fractura: en tanto que la idea del estudio era poder
manipular todos los fragmentos como una sola entidad, se determin6 que era necesario buscar
una solucién para mantener unidos todos los fragmentos mediante una matriz que resultara
claramente artificial y que tuviera una significacion para todos los encuestados equivalente a
fractura. Para ello, se reviso el TAC y se selecciond (con herramienta de seleccion o tecla “S”)
todo trazo de fractura que presentara el modelo, eliminando la zona seleccionada (herramienta
de borrado o letra “X”). De esta manera, quedaria un hueco delimitado por una linea azul. Al
hacer doble clic sobre este borde azul se selecciona todo el defecto, el cual rellenamos mediante
la herramienta para ello (Letra “F” del teclado), especificando que deseamos un relleno tipo “Flat
Minimal”, el cual crea unos grandes triangulos artificiales. Una vez aceptado este cambio, y sin
abandonar la seleccién de la zona, se realiza un retoque del grado de extrusion (tecla “D” del
teclado), aplicando un ligero off-set negativo de alrededor de 1mm que acentue lo artificial de la
zona. El resultado final se puede apreciar en la Figura 32. Para evitar problemas de
interpretacion, el aspecto de los trazos de fractura fue explicado especificamente al comité de
expertos y a cada uno de los residentes entrevistados, como se detallard en el apartado 111.5.4

Charla_de instruccidon previa al cuestionario. No obstante, cabe mencionar que todos los

encuestados manifestaron que los modelos eran claros en este respecto y no habia dudas

relacionadas con este aspecto de los mismos.

@ Autodesk Meshmixer - [ INNRREREEEN
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Figura 31. Alisado del modelo con pinceles. Se realiza un alisado pasada a pasada tratando
de eliminar defectos visualmente erroneos y comprobados con las imagenes originales del
escaner, secundarios a artefactos propios del proceso. Es importante no excederse en el
alisado para evitar modelos con aspecto artificial.
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@ Autodesk Meshmixer - [ NN - X
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Figura 32. Demarcado de las lineas de fractura y resultado final. Procedimiento realizado

como se explica en el paso 2 previamente relatado en el texto

Finalmente, se exporta el modelo en formato STL de nuevo. Este STL definitivo sera el
ultimo nexo comun en el disefio de ambos brazos del estudio. Las divisiones y tratamientos
posteriores del mismo, por tanto, diferiran para obtener modelos de realidad virtual o modelos
impresos 3D. Sendos procesos seran explicados més adelante en sus respectivos apartados_11.6

Disefio del experimento en Realidad Virtual o 1.7 Disefio del experimento impreso en 3D.

El ejemplo descrito sirve como modelo generalizado del tratamiento dado a cada uno de
los humeros incluidos en el trabajo. No obstante, es necesario saber que cada modelo
presentaba ciertas particularidades y caracteristicas propias, de modo que algunos requirieron

de pasos adicionales.

Cabe mencionar el patrén “Make Solid” de nuevo. En general, para imprimir estos
modelos no es necesario aplicar este patron, dado que el post-procesado al que se sometera el
modelo en Ultimaker Cura sera suficiente para obtener un modelo eficiente impreso, como se

explicara méas adelante.

Sin embargo, a la hora de exportar los modelos a Unity, el reconocimiento de algunos de
los modelos fue mejor tras someterlos a este paso, de modo que en alguno de los modelos se

realizé y en otros se omitio.

Asi se obtuvieron los 34 modelos humerales, enumerados del 1 al 34 al azar.
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.4.3 Formularios de satisfaccion, utilidad y confianza

Para ambos grupos se desarrollaron unas escalas de satisfaccion-utilidad y unas
preguntas de confianza, de cara a evaluar mediante escalas tipo Likert y una “Escala Visual
Analégica” (EVA) respectivamente qué aportaba a los participantes en sendos campos el uso de

estas nuevas tecnologias en la clasificacién de hiumero proximal.

La Escala Visual Analégica es un método psicométrico validado por multiples autores
gue consiste en dar un valor de grado de conformidad numérico dentro de un namero de valores
finito, por ejemplo, “establecer el grado en que se esta de acuerdo con una afirmacion equis del
1al 107, “establecer cdmo de dolorosa es una patologia del 1 al 5” ... Esta escala, como su propio

nombre indica, suele estar acompafiada de elementos visuales.

Por otro lado, la escala tipo Likert, que recibe su nombre de su inventor, es otro tipo de
escala psicométrica con ciertas similitudes con la EVA, tipicamente utilizada en ciencias sociales
y que se caracteriza por ser de caracter mas cualitativo que la anterior, y usualmente con
respuestas simétricas. Puede acompafiarse o no de elementos graficos. El ejemplo tipico de
Escala Likert: “en qué grado estas de acuerdo con esta afirmacion”, con respuestas posibles

“totalmente en desacuerdo”, “en desacuerdo”, “neutro”, “de acuerdo” y “totalmente de acuerdo”.

Ambas escalas son utilizadas en muchos estudios sociales y sanitarios y han demostrado
ser Utiles desde el punto de vista psicométrico y sociolégico, estando plenamente validadas en
sus formas convencionales, con funcionalidades similares seglin qué estudio [Guyatt et al., 1987;
Voutilainen et al., 2016; Kuhlmann et al., 2017; Sung y Wu, 2018]

Estos cuestionarios fueron pasados a los participantes inmediatamente después de
terminar el cuestionario, en unas condiciones sin coaccion y explicando que es necesario que
sean sinceros de cara a evaluar de forma realista las posibilidades de las tecnologias utilizadas
y poder compararlas en el ambito de la docencia. Las respuestas fueron anénimas, al igual que

en el resto del cuestionario.

En el trabajo original no se publicaron los resultados al respecto de estos pardmetros,
aunque actualmente el mismo equipo ha desarrollado el estudio estadistico de los mismos y se

presentaran de manera escueta en el apartado V.4 Otros parametros estudiados: aciertos en el

tratamiento, satisfaccion y utilidad.

En total se efectuaron un total de tres preguntas de satisfaccion-utilidad y dos preguntas
sobre confianza de respuesta. Se pueden apreciar las cuartillas entregadas a cada uno de los
participantes con las preguntas en cuestion en la Figura 33 y en la Figura 34. Los participantes
debian completar estos cuestionarios marcando la opcién que mas se ajustara a su perspectiva
con un circulo. Esta parte del cuestionario no fue cronometrada, al considerarse como un

apartado distinto dentro del experimento.
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Considerando “neutro” a los métodos convencionales de los que se dispone en su centro (TAC, radiografia, Reconstruccion
convencional 3D...), respecto a las fracturas de humero proximal, responda comparativamente que le parece el metodo diagnostico

al que se le ha expuesto en este estudio en los siguientes aspectos:

éCudn satisfactorio le parece este método de cara a la docencia sobre fracturas de humero proximal?

e e o o
- )

. !Vluv . Insatisfactorio Muy
insatisfactorio (lgual que o satisfactorio

convencional)
éCuan satisfactorio le pareceria implantar este método en la planificacién terapéutica de fracturas de himero proximal?

e @ LI ]
- ~

. !Vluv . Insatisfactorio Muy
insatisfactorio (lgual que o satisfactorio

convencional)
éCuan util le parece esta tecnologia para mejorar su capacidad diagndstica respecto a los métodos convencionales?

e o e o
- ~

; !Vluy ] Insatisfactorio Muy
insatisfactorio (lgual que o satisfactorio

convencional)

Figura 33. Cuestionario sobre satisfaccién y utilidad tipo Likert

A continuacion, queremos evaluar el grado de confianza con que usted diagnostica y clasifica las fracturas de humero

proximal

1. Ensudiaadia, y usando métodos convencionales en su ejercicio hospitalario, con qué grado de confianza suele
ser usted capaz de clasificar una fractura de humero proximal (0 = ninguna confianza, es decir, no creo que haya
acertado con el diagnostico en absoluto ; 10 = confianza absoluta, es decir, estoy seguro de haberla clasificado

correctamente)?
| R AN A SRS SR S S |
o] 10
| | | | \ | | \ | \ !
Ninguna Confianza Total
confianza intermedia confianza

2. Respecto al estudio hoy planteado, y usando el método que se le ha ofrecido para el diagndstico y clasificacion
de fracturas de humero proximal: con qué grado de confianza ha sido capaz de clasificar estas fracturas de
himero proximal? (0 = ninguna confianza, es decir, no creo que haya acertado con el diagndstico en absoluto ;
10 = confianza absoluta, es decir, estoy seguro de haberla clasificado correctamente)?

| [ R A A S SR S SR |
0 10
| | | | | | |
Ninguna Confianza Total
confianza intermedia confianza

Figura 34. Cuestionario sobre grado de confianza. Escala Visual Analdgica.
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l.5. Fase de pre-asighacion

5.1 Disefio del estudio; ¢cOmo se pasan los cuestionarios?

Es un estudio realizado se baso en la estructura teérica de un ensayo clinico aleatorizado
tanto en el formato como en la asignacion de grupo, asi como en el caracter prospectivo del
mismo, con la salvedad de que mas que una medida terapéutica, los entrevistados eran
expuestos a una tecnologia de clasificacion Gold Standard (Modelos impresos en 3D) 0 a su

alternativa (Realidad Virtual), siempre con un 50% de probabilidad de pertenecer a cada grupo.

Cada uno de los residentes fue sometido al cuestionario de manera individual en unas
condiciones comunes: una habitacién aislada sin otros participantes y sin acceso a informacion
que pudiera suponer cualquier tipo de trampa o sesgo en el estudio. El tiempo que se necesité
para poder reunirse en estas condiciones con cada uno de los 36 residentes que conformaron el
estudio fue de aproximadamente dos meses, estimandose un tiempo medio invertido por el
entrevistador en cada uno de los residentes de aproximadamente tres horas, teniendo en cuenta
los siguientes tiempos: preparacion del material, concertar la cita, transporte hasta el lugar de
entrevista (a veces entre ciudades, normalmente medio hospitalario), explicacion del
cuestionario, realizacion del cuestionario, comprobacién de la correcta recogida y ordenacion de
los datos en la tabla de Excel correspondiente, ademas de los intentos de cuestionario abortados

(se requirié de aproximadamente 1,5 intentos para conseguir quedar para cada cuestionario).

Lo primero que se hace tras encontrarse en las condiciones descritas es entregar el

consentimiento informado reflejado en el VIII.2. Consentimiento informado a los entrevistados,

tras lo cual se realiza la aleatorizacién del participante en cuestiébn mediante el método de la

bolsa, explicado en el apartado 111.2 Obtencién de participantes encuestados y en la Figura 21.

A todos los residentes se les dio una charla explicativa docente inicial sobre las
mecanicas del experimento y otros factores a conocer para desempenfarlo. Esta charla completa

viene transcrita en el apartado [11.5.4 Charla previa al cuestionario y consta de partes generales

para ambos grupos y partes especificas para cada uno de los brazos del estudio.

Todos los residentes realizaron el cuestionario de manera anénima, tras lo cual los datos
extraidos, ya fueran en formato informatico o en formato papel, recibian una codificacién propia
para cada residente. Este cédigo se entrega a cada residente por si desea conocer a posteriori
sus resultados en el cuestionario voluntariamente. S6lo un residente los ha solicitado hasta el

dia de hoy.

A todos los residentes, sea cual fuere el grupo de asignacion, se les entrego tres

cuartillas comunes en formato papel: las dos cuartillas presentadas en la Figura 33 y Figura 34

sobre satisfaccién-utilidad y confianza y otra cuartilla con “datos de filiacién”. Esta cuartilla de
datos de filiacion se rellenard antes de iniciar el cuestionario con los siguientes datos del

residente encuestado: edad, sexo, grupo al que ha sido asignado, afio de residencia, hospital de
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residencia y experiencia previa con la tecnologia que le ha tocado aleatoriamente. En esta misma

cuartilla quedara un apartado de “tiempo” que quedara sin rellenar hasta el final del cuestionario.

Tras ello, se inici0 la prueba con la tecnologia que haya tocado a cada residente por
asignacion aleatoria y, simultaneamente, se activa un cronémetro. Una vez el residente termina
de responder todo el cuestionario, se notifica al entrevistador, que inmediatamente para el
crondmetro. El entrevistador anuncia el tiempo en minutos y segundos y el residente lo transcribe
a la cuartilla previamente mencionada. Por Ultimo, el residente rellena las escalas mostradas en

la Figura 33 y Figura 34.

Volviendo a los datos de filiacion y a la cuatrtilla inicial, la cual puede apreciarse en la

Figura 35, cabe arrojar algunos matices:

= Edad: reflejada en afos. En general, la mayoria de residentes cumplieron la premisa de mayor edad

— mayor afo de residencia, aunque esto no fue asi en todos los casos entrevistados.
= Sexo: un total de 25 hombres y 11 mujeres.

= Hospital en que esta realizando su formacion MIR: las opciones elegidas fueron a posteriori
transcritas a la equivalencia WHO-CHOICE de hospitales de primer, segundo y tercer nivel,

explicada en el apartado |.1.2 Formacion especializada en Espafia. Niveles hospitalarios.

= Ao de residencia: del 1 al 5 en funcién del afio contractual que se esté cursando actualmente, sin
tener en cuenta prolongaciones de residencia por cualquier causa. No obstante, en esta poblacion
no hubo residentes sometidos a prolongacion por ninguna causa (bajas maternales, excedencias,

sanciones....).
=  Brazo del estudio: dependiendo de la asignacién aleatoria

= Experiencia previa en el uso de tecnologias: este es un factor determinante, ya que se entiende que
en el uso de tecnologias que no se utilizan de manera rutinaria existe una curva de aprendizaje que
se debe someter a correccion de alguna manera o, al menos, tenerse en cuenta. En tanto que es
dificil para los participantes recordar el nimero exacto de veces que han usado estas técnicas a lo
largo de su vida, lo cual podria incurrir en un sesgo cognitivo de memoria, se decide establecer tres
valores que hacen que la pregunta sea mas facilmente contestada por los participantes, que serian
equivalentes a ninguna experiencia, poca experiencia (menos de 10 usos) o0 mucha experiencia

(mas de 10 usos en la vida).

=  Tiempo invertido en el cuestionario: el tiempo que se tarda en responder el cuestionario al completo

en formato MM:SS (M=minuto, S=segundo). Es el Unico parametro rellenado tras el cuestionario.

» N°de Referencia: un niimero con una parte aleatoria y una parte de codificacion en base al hospital
de referencia y el afio de residencia, asignado por el investigador y compartido exclusivamente con

el entrevistado para garantizar el anonimato a posteriori.
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ESTUDIO CLINICO:

Nuevas tecnologias 3D en la interpretacién de fracturas de hiimero proximal durante la formacién sanitaria en Cirugia

Ortopédica y Traumatologia: Estudio de concordancia interobservador.

Edad: afos N2 de Referencia:

Sexo:

Hospital en que esta realizando su formacion MIR:

Afio de residencia que esta cursando actualmente:
Brazo del estudio que se le ha asignado aleatoriamente (sefiale con una X):

O Figuras impresas en 3D
O Realidad virtual

Experiencia previa en el uso de la tecnologia que se le ha asignado por aleatorizacion (sefiale con una X):

O Ninguna (Nunca he usado Gafas de Realidad Virtual/Modelos impresos en 3D para nada)
O Poca (He usado Gafas de Realidad Virtual / Modelos impresos en 3D de 0 a 10 veces en mi vida)

O Mucha (He usado Gafas de Realidad Virtual / Modelos impresos en 3D mas de 10 veces en mi vida)

Tiempo invertido en el cuestionario: minutos y segundos

Figura 35. Cuartilla de datos de filiacién. Esta fue entregada a todos los participantes de

ambos brazos del estudio en formato papel.

Cifiéndose de una forma general al experimento en si, independientemente del brazo de
asignacion: utilizando la tecnologia que le correspondiese, cada uno de los residentes visioné
las 34 fracturas en un orden aleatorio (se explicaran las aleatorizaciones de los hiimeros en el

apartado |I1.5.3 Aleatorizacion del orden de presentacion de los casos) de la manera

correspondiente al grupo de asignacién y aportd sobre cada una de ellas:
= Clasificacion de Neer: eligiendo entre fracturas en 2, 3 0 4 fragmentos.
= Clasificacion HGLS de Hertel: eligiendo entre las doce posibles opciones.
=  Tratamiento a realizar: a elegir entre conservador, osteosintesis y artroplastia.

Una vez obtenidos todos los datos mencionados en este apartado, estos fueron volcados
a una tabla de Excel con la codificacion correspondiente necesaria para realizar el posterior

analisis estadistico de los elementos.
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.5.2 Aleatorizacion de los participantes por grupos

Todos los participantes del estudio fueron aleatorizados de manera pura para conseguir
un estudio semejante a un ensayo clinico aleatorizado. Se insiste en este hecho para recalcar
que existe un azar puro y que, por tanto, la inferencia estadistica tendria una mayor validez al no

verse manipulada.

La mecanica de aleatorizacién fue mediante una bolsa opaca y extraccion de papeles

por reposicion, como se describié detalladamente en el apartado |11.2. Obtencién de participantes

encuestados. De este modo, se garantizé la aleatoriedad y, de algin modo, la homogeneidad de

los grupos inducida por estadistica. De esta manera se evitan una serie de sesgos de seleccion.

Este sistema presentd riesgos inherentes de factor de confusion, principalmente por
experiencia previa con la tecnologia, hospital de procedencia (cuestionable, como se vera en
resultados) o afio de residencia, pero al realizar el analisis por subgrupos se aprecié que existié
una distribucion homogénea entre ambos grupos del estudio por la propia aleatorizacion de los

residentes. Lo se vera en el apartado 1V.1 Homogeneidad de los grupos. Por tanto, no fue

necesario aplicar ninguin control a posteriori sobre estos potenciales factores de confusion.

El orden en que se realiz6 la entrevista a los distintos residentes no fue estandarizado,
es decir, no se siguid un patrén légico en funcién del hospital en el que se encontraran o el afio
de residencia, por ejemplo, si no que se fue realizando como una serie sucesiva de entrevistas
en funcién de la disponibilidad de los residentes y la posibilidad del entrevistador de acudir a su
encuentro. Se entiende que este sistema se asemeja a una ordenacion (que no muestreo) de
conveniencia o accidental, y que de ningiin modo puede haber perjudicado metodolégicamente

al estudio.

Se insiste en que no existe muestreo como tal porque se escoge como poblacién a un
grupo de residentes al completo de tres hospitales de distinto nivel, lo cual se puede considerar
representativo de la poblacion total de residentes y, a su vez, es la poblaciéon completa deseada
al principio (la poblacion total de los residentes de esos hospitales excepto uno por causas

técnicas del estudio).

Dicho todo ello, consideramos que el disefio de nuestro estudio garantiza, por una parte,
la validez interna del estudio por haberse tenido en cuenta los miltiples sesgos que podia
presentar el trabajo y haberse evitado, a la vez que la validez externa, en tanto que consideramos
gue la heterogeneidad de la muestra de residentes en cuanto a los parametros de edad, sexo,
afio de residencia, nivel del hospital de procedencia y experiencia previa con las tecnologias
estudiadas garantizan la representatividad en la poblacion total de residentes (ademas de ser
representativo inevitablemente de los datos de estos tres hospitales por abarcar practicamente

al total de la poblacion diana del estudio — 36 de 37 residentes).
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11.5.3 Aleatorizacion del orden de presentacion de los casos

Los autores consideramos que hacer aparecer a los hUmeros siempre en el mismo orden
del 1 al 34 podria acarrear ciertos sesgos, por ejemplo, por cansancio en los Ultimos modelos,
por la influencia que pudieran ejercer unos modelos sobre los siguientes...Para evitar estos
posibles sesgos por el orden de aparicion de los hiimeros, se realizé una aleatorizacion para

cada residente.

Para que la premisa fuera valida, ademas, se explico a cada residente en la charla previa
al cuestionario que una de las normas del experimento es que no se puede volver atras una vez

se ha pasado al siguiente humero.

Los humeros ya habian sido aleatorizados en orden per sé en una primera instancia. La
aleatorizacion que ahora nos ocupa, individual por cada residente, se realizé de dos maneras

distintas, por razones meramente técnicas, dependiendo del grupo:

=  Grupo de realidad virtual: el experimento al completo fue llevado a cabo en el software disefiado
para ello, inclusive la aparicion de himeros y el rellenado del cuestionario (salvo las fichas de la
Figura 33, Figura 34 y Figura 35), como se explicaré en el apartado |11.6 Disefio del experimento en

Realidad Virtual. Para conseguir que los himeros fueran apareciendo de manera aleatoria, se
generd una lista o “array”’ de los 34 posibles elementos y se sometié al algoritmo de barajado de
Fisher-Yates disefiado dentro del programa por los investigadores. Este algoritmo se implant6 en el
software de manera que cada uno de los elementos sélo podia aparecer una vez en la secuencia,
acabandose la secuencia cuando todos los himeros hubieran aparecido una sola vez, ni mas ni
menos. En tanto que la aleatoriedad de este algoritmo no depende del barajado en si, sino mas
bien de la aleatoriedad/pseudoaleatoriedad de la ordenacién de la lista tras pasar de un elemento a
otro, es necesario realizar una comprobacion de que las mecénicas son realmente aleatorias. Por
ello, los investigadores realizaron un total de 100 experimentos antes de iniciar el estudio en si,
comprobandose que no existian errores y que los elementos del conjunto se distribuian de una
forma mas o menos homogénea entre todas y cada una de las posibles posiciones de aparicion
[Eberl, 2016; Jin et al., 2020].

= Grupo de impresion 3D: en este grupo, el experimento al completo fue llevado a cabo con las
réplicas de los himeros en escala 1:1 impresas y las respuestas fueron dadas todas en papel

(inclusive las fichas de la Figura 33, Figura 34 y Figura 35) redondeando la opcién deseada en

cuartillas de papel con las opciones impresas, una por modelo humeral, como se explicara en el

apartado |Il.7 Disefio del experimento impreso en 3D. Como se ha explicado, cada residente de
este grupo recibi6 34 cuartillas enumeradas del 1 al 34 con un orden aleatorio. Esta aleatorizacion

se realiz6 mediante la plataforma https:/iww.random.org/lists/, introduciendo los nimeros del 1 al

34 y ordenando manualmente las cuartillas en funcion del orden que arrojara el algoritmo. Este
proceso se realizd 30 veces, previendo que estadisticamente era poco probable que hubiera mas

de 30 participantes que por asignacién aleatoria cayeran en el grupo de figuras impresas en 3D.
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Estos cuadernillos se enumeraron del 1 al 30 y se fueron usando secuencialmente. Finaimente, se
utilizaron los cuadernillos del 1 al 18 (tantos como residentes pertenecieron a este grupo). De nuevo,
al igual que con cualquier software, seria necesario demostrar que la capacidad de aleatorizacion
es correcta. En este caso, el algoritmo de la pagina web utilizada ya habia sido avalado por agencias
reguladoras independientes como la eCOGRA, TST-Global y Gaming Labs International, las cuales
habian certificado mediante miltiples experimentos que su algoritmo de ordenacion, desde el punto

de vista estadistico, es capaz de generar una aleatoriedad correctamente.

.54 Charla de instruccidn previa al cuestionario

Antes de iniciar el experimento como tal, y justo después de la aleatorizacion, se leyo
una charla completa y por puntos tanto a los expertos durante la primera fase como a cada uno
de los residentes durante la fase experimental. La charla dada a cada residente, a modo de breve

seminario de unos 15-20 minutos, fue la siguiente (enmarcada en color amarillo):

Tal y como describe el consentimiento que acaba de firmar, este experimento es

anonimo. Usted nos cede el permiso de uso de las respuestas que nos suministre de manera
anbdnima, y puede retirar este consentimiento cuando desee hasta iniciarse los tramites de
publicacién de los datos, que siempre serdn anonimizados. Usted tiene derecho a conocer su
evaluacion si lo desea y asi lo solicita, a través del cédigo de referencia con que se guardan sus
datos. Nos confirma que no padece ningln tipo de trastorno neuroldgico que pueda implicar un

problema a la hora de usar las gafas de realidad virtual.

Asi mismo, son también anénimos los datos sensibles correspondientes a los pacientes

que cedieron sus imagenes médicas para el desarrollo de este experimento. Esto tendra ciertas

implicaciones que a posteriori se comentard, antes de empezar el experimento.

Los modelos que va a analizar a continuacion pertenecen a todos los pacientes que
presentaban una serie de criterios de inclusién que sufrieron una fractura de himero proximal en

los altimos 10 afios y fueron atendidos y tratados en el Area Sanitaria Norte de Méalaga.

En total, los 34 hiumeros que vera suponen mas de la mitad de las fracturas de humero
proximal a las que se le solicité un TAC en este periodo y hospital. Es importante este contexto,
porque supone que en dicha Area Sanitaria se piden un promedio de unos 6,3 TAC por fractura
de hombro al afio, es decir, se piden pocos respecto a lo esperable. En palabras de los

traumatdlogos de este servicio “solo pedimos TAC a fracturas gue nos generan muchas

dudas sobre qué tratamiento aplicar’. Consideramos justo e importante realizar esta

contextualizacion para evitar sesgos y entender que la mayoria de las fracturas pueden ser

graves, aunque otras no lo seran.

Deberan clasificar cada uno de los 34 modelos presentados a continuacion a través

de las clasificaciones de Neer (elegiran entre 2, 3 o0 4 fragmentos), HGLS (elegirdn una de las 12
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opciones concretas) y el tratamiento que le aplicarian a dicha fractura. Dispondran de todo el

tiempo gue precisen y seran cronometrados

Respecto a las clasificaciones diagndésticas, tendran que clasificar todas y cada una

de las fracturas por dos sistemas

[Il.7 Disefio del experimento impreso en 3D*, tendran estas imagenes

de referencia durante todo el experimento. Hay 2 clasificaciones:

O _Sistema de Neer: clasifica del 2 al 4 en funcion del nimero de fragmentos.

Se han excluido los subtipos de luxacién por no existir una glena de referencia y estar en
entredicho en algunas modificaciones actuales de la clasificacién. Debera seleccionar entre las

3 opciones mencionadas.

O Sistema HGLS de Hertel: menos preconizado en la docencia de nuestro

medio, divide al himero proximal en Head-Greater tuberosity-Lesser tuberosity-Shaft, de ahi su
acrénimo. Se nombra con las letras juntas entre si si los fragmentos permanecen juntos y con
guiones entre ellas si estan separados. Asi, por ejemplo, una fractura en que la cabeza anatémica
y el troquiter se han separado totalmente, pero la diéfisis y el troquin siguen juntos, se llamaria
H-G-LS.

Respecto al tratamiento, cabe puntualizar dos hechos

111.7 Disefio del experimento impreso en 3D*:

O Opciones: las 3 opciones son una imagen de un cabestrillo (que hace
referencia al tratamiento conservador en cualquiera de sus variantes), una placa de osteosintesis
(que hace referencia a cualquier opcién de osteosintesis que usted considere oportuna) y una
prétesis inversa de hombro (que hace referencia a cualquier opcién de artroplastia que usted

considere posible).

O Validez: insistiendo en que no se puede revelar datos sensibles, debera
dispensar el tratamiento s6lo en base al patron de fractura. Se entiende de antemano que esta
respuesta tendra, por ello, poca trascendencia clinica per sé y que las conclusiones extraidas del
apartado de tratamiento estarian sometidas a un fuerte sesgo. Por ello, le notificamos que
nuestra idea inicial es no incluir estos datos en ningun estudio, aunque quisiéramos recogerlos
por curiosidad cientifica para sopesar si puede extraerse algin tipo de relacion directa

simplemente entre el trazo de fractura y la decision, de cara a futuras hipétesis cientificas.

Rogamos que, en la medida de lo posible, no revele informacion sobre el experimento

a otros compafieros residentes que aln no hayan sido encuestados y que pueda alterar el

resultado del experimento.
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Una vez termine el experimento, debera rellenar un breve cuestionario de satisfaccion,

utilidad vy confianza. Sera totalmente an6nimo. Rogamos que sea absolutamente sincero con

su percepcion de este experimento, ya que ello determinara si es conveniente seguir utilizando

esta linea de investigacion con fines sanitarios y/o educativos.

Finalmente, se procede a explicar las mecanicas del experimento que debe usted

conocer para su correcta resolucion

O Grupo de impresién 3D:

[Il.7 Disefio del experimento impreso en 3D* Aqui delante tiene usted dos laminas a color,

plastificadas, en formato A4 que muestran las clasificaciones de Neer y Hertel, ademas de las
posibles opciones de tratamiento. Ambas son exactamente iguales, con la salvedad de que a su
izquierda queda dispuesta la que tiene imagenes de himeros derechos y a su derecha la que
tiene iméagenes de humeros izquierdos (como si mirara al paciente de frente), con la intencién de
evitar sesgos segun la lateralidad de los modelos que se les presente. Aqui tiene un cuaderno
con un total de 34 hojas, enumeradas del 1 al 34 en orden aleatorio, que son exactamente iguales
gue las laminas en A4, pero con peor calidad de imagen, en A5 y en blanco y negro (también
respetan la lateralidad). Ademas, tiene unas planchas de goma espuma delante con 34 hiumeros
incrustados en ellas, enumerados igualmente del 1 al 34 e identificados como “D” = Derechos o
“l” = Izquierdos. Debera ir rellenando cada lamina con una clasificacion de Neer, una de Hertel y
un tratamiento, tal y como se le ha explicado previamente, apropiados para el modelo de hiumero
impreso en 3D referenciado con el mismo nimero que refleje la lamina, y asi sucesivamente con
las 34 laminas que le apareceran. Por ejemplo, si su primera lamina es la numero “X”

, debera coger el hiimero n° “X”, comprobar su lateralidad (escrita en la plancha de
goma espuma Y visible en la propia lamina — en este caso izquierda/derecha ), Y
marcar en la lamina correspondiente qué clasificacion de Neer, Hertel y tratamiento le asignaria,
redondeandolas en la lamina, tras lo cual dejara el modelo en el sitio de donde lo cogi6 y pasara
a la siguiente lamina y asi sucesivamente hasta terminar con todas. No podré volver a una lamina
anterior una vez resuelta Como puede ver,
todos los himeros tienen en su base escrito, de nuevo, su nimero y la lateralidad. Ademas, en
todos apreciara una trama artificial de triangulos grandes y con un escal6n respecto al resto de
modelos que hace referencia al vacio del trazo de fractura, ya que habia que crear algun tipo de

nexo de unién entre los fragmentos para sostenerlos

O Grupo de Realidad Virtual:

I11.6 Disefio del experimento en Realidad Virtual * Usted va a visionar en un entorno de realidad

virtual las mismas imagenes que se le han mostrado en las laminas a color, y estaran

permanentemente disponibles en el

https://www.oculus.com/casting/* Como ve en la pantalla del ordenador, este es el entorno, y a

su izquierda quedan dispuestas la clasificaciones de Neer y HGLS de Hertel que tienen imagenes
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de himeros derechos y a su derecha las que tienen imagenes de hiumeros izquierdos (como si
mirara al paciente de frente). Del mismo modo, a su izquierda van a ir apareciendo los himeros

derechos y a su derecha los humeros izquierdos automaticamente.

En este entorno usted se puede mover andando por la habitacién
en la que nos encontramos si se encuentra de pie, 0 bien puede elegir permanecer sentado y
desplazarse con el joystick del controlador izquierdo paso a paso. El joystick del controlador
derecho permite teletransportarse a un punto que usted marque, aunque no recomendamos usar
esta opcién de movilidad. Podra agarrar los humeros extendiendo su mano hasta ellos y
presionando el gatillo interno de cualquiera de los dos controladores (recomendamos el derecho).
Una vez agarrados, podra desplazarlos en el espacio y girarlos como desee segin mueva su
mano. Si los suelta, se quedaran estaticos en el espacio en la posicién que los solto, flotando.
Puede agarrarlos y soltarlos tantas veces como necesite. Puede ver que del mando izquierdo
sale un laser, que he activado y dejaré activado durante todo su experimento por comodidad.
Con ese laser debe apuntar a la opcion de Neer que desee marcar y presionar el gatillo superior
del mando izquierdo para marcarla. Sabra que se ha marcado porque se iluminara en rojo
momentaneamente. Debe hacer lo mismo para HGLS y el tratamiento. No importa si se equivoca
ni cuantas veces lo haga, ni el orden en que responda a las cuestiones el programa soélo registrara
la dltima opcién marcada antes de pasar al siguiente himero para cada una de las tres
cuestiones que se le preguntan. Da igual si marca la opcién en las clasificaciones para el lado
izquierdo o derecho, el programa sobreentiende que es por comodidad. Una vez termine de
responder a las 3 cuestiones, debera darle una sola vez al botdn “siguiente” que hay bajo los
tratamientos, desapareciendo el humero previo y apareciendo uno nuevo a su izquierda
(himeros derechos) o a su derecha (izquierdos). Es IMPRESCINDIBLE que cuando presione
“siguiente” no esté usted sujetando el humero previo, ya que si lo hace puede generar errores en
el programa. Si al darle al botén siguiente no hay intercambio del himero presente por otro
nuevo, querra decir que ha completado los 34 items del cuestionario. En ese momento, debera
girarse 180° y marcar con el laser el simbolo “v” que hay justo detras suya, que debe iluminarse,
guardandose sus respuestas automaticamente.
Ahora es el momento de que usted pruebe
todas las mecénicas descritas y, una vez esté preparado y cdmodo, se reiniciara el programa y

dard comienzo al experimento.

Se pregunta: s ha entendido usted todas las mecanicas del experimento o existe algun

tipo de dudas? Durante el experimento no podra hacer mas preguntas.

Tras comprobar que todas las dudas estan resueltas se inicia el experimento.
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Esta charla puede resultar algo arida si no se acompafia de instrucciones visuales. Por

ello, se insiste en que se consulten, si fuera necesario, los apartados 111.6 Disefio del experimento

en Realidad Virtual y 1ll.7 Disefio del experimento impreso en 3D, en los cuales se hablara en

profundidad sobre las mecéanicas y se podran ver imagenes asociadas al respecto.

ln.6. Disefio del experimento en Realidad Virtual

.6.1 Desarrollo del entorno grafico en Unity y Blender

Para crear el entorno gréafico a aplicar en Unity, en primer lugar, se creé un plano base
en Blender 2.93 (Paises Bajos, 1994) por parte del equipo de ingenieros participantes en el

estudio, para poder asi trabajar sobre el mismo.

Los modelos STL definitivos obtenidos en el apartado 11.4.2 Disefio de himeros en 3D:

InVesalius y Meshmixer fueron enviados a través de un enlace seguro y exentos de datos

sensibles al equipo de ingenieros, los cuales realizaron un depurado en blender de los mismos
para establecer similitudes de formato a la hora de exportarlos a Unity. Se puede ver el entorno

de desarrollo en sus etapas mas iniciales en la Figura 36.

Una vez realizado el paso previo, se produjo la exportacién a Unity 2020.3.26 LTS de
Unity Technologies (Copenhague, 2004). En este contexto, se utilizé el XR Interaction Toolkit 1.0
como marco o “frame” de realidad virtual para manejar la interaccién del hardware. Este “frame”
esta disponible en el repositorio de Unity y ofrece un conjunto de herramientas para administrar

la entrada de hardware y traducirla en acciones de entorno virtual.

Se transmitié al equipo de ingenieros una serie de directrices a aplicar en el entorno,

entre las cuales se mencionan:
= Deben aparecer las siguientes preguntas:
= ¢ Qué grado de fractura de Neer considera que presenta el paciente?
= ¢ Quétipo de fractura de Hertel considera que presenta el paciente?

=  ;/Qué actitud terapéutica considera que seria la mas apropiada para cada

paciente? (A posteriori cambiaria por “tratamiento recomendado” por estética).

= Las preguntas deben aparecer justo encima de la clasificacion que les corresponda o encima de

los tratamientos, respectivamente.

» La distribucion, mirando de frente, debe ser: Clasificacion de Hertel para hiimeros derechos —
Clasificacion de Neer para himeros derechos — Tratamientos y boton de siguiente - Clasificacion

de Hertel para himeros izquierdos — Clasificacion de Neer para himeros izquierdos.

» Las clasificaciones deben aparecer ordenadas de la misma manera que se han enviado.
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= En Neer, la eleccion de cualquiera de las imagenes de una misma columna es indistinta (2, 3 0 4
fragmentos). En Hertel y en tratamiento, cada imagen tiene su propia respuesta (nombre de las

imégenes enviadas)

= Cuando se marque una opcion, esta debe verse visualmente marcada. Debe haber opcion de

corregir la seleccion en caso de fallo humano

= No puede haber opcién de volver al himero anterior. No se puede pasar al siguiente sin dar las 3

respuestas.

»  Los himeros derechos tienen que aparecer justo delante de las clasificaciones de Hertel y de Neer
para himeros derechos (en medio de ambas) y himeros izquierdos tienen que aparecer justo

delante de las clasificaciones de Hertel y de Neer para himeros derechos (en medio de ambas).

= El cuestionario debe estar centrado justo en frente de los tratamientos, de modo que los himeros
izquierdos aparezcan o “hagan spawn” a la derecha del usuario y, a su vez, los humeros derechos
aparezcan a la izquierda. La lateralidad de los himeros es, segun el nimero de referencia con el

gue se han enviado:
= Humeros derechos: 1, 2, 4, 6, 11, 12, 13, 18, 19, 22, 23, 27, 28, 30, 32, 34
=  Hlmeros izquierdos: 3,5, 7, 8, 9, 10, 14, 15, 16, 17, 20, 21, 24, 25, 26, 29, 31, 33

=  Elbotén de siguiente debe estar accesible y bloguearse unos segundos cada vez que se pulse para

evitar saltarse algin himero

=  Elbotdn de fin del cuestionario debe estar relativamente escondido, pero accesible, para evitar que

se marque durante el experimento involuntariamente.

Tras estas directrices iniciales, se fueron enviando distintas versiones cargadas del
trabajo, las cuales se fueron testando en busca de fallos en la mecéanica o en la programacion.
Este proceso llevé aproximadamente 3 semanas, con pruebas diarias de todo tipo, sometiendo

al programa a cualquier situacion posible.

Fue necesario realizar hasta un total de 6 versiones hasta corregir todos los fallos
incompatibles con el desarrollo del experimento. Finalmente, el software fue llamado “Fractures
Classification, v.0.6” (Francisco Garcia Rivera y Maurice Lamb, Skdvde, Suecia, 2022) y se
mantiene como una “version alfa” a dia de hoy, que sera publicada previsiblemente como un
recurso de aprendizaje abierto en SideQuest en los proximos meses, una vez se perfilen ciertos
aspectos del entorno gréfico y las funciones de guardado, que pueden resultar incbmodas como

se explicara méas adelante, pero que no interfieren en el desarrollo de este experimento.
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Figura 36. Entorno de desarrollo de la versién v0.1 de Fractures Classification. Se ve el

entorno grafico desarrollado en Blender y la inclusion de los himeros. El jugador se coloca
aproximadamente en la zona donde aparece el icono de camara de video. Asi, a su
izquierda quedan los humeros derechos con sus respectivas clasificaciones, y a la
izquierda los derechos. Estos humeros estan situados en el lugar donde aparecian todos y
cada uno de ellos (de ahi el maremagnum de figuras), pero durante la ejecuciéon del
experimento iban apareciendo en solitario. Aparecen multiples defectos que se fueron
puliendo en las sucesivas versiones previas a la realizacion del experimento (por ejemplo,
el subtipo HGL-S de Hertel estaba intercambiado entre izquierda y derecha, o faltaban las

opciones de tratamiento).

Como se ha explicado, el entorno fue madurando visualmente hasta alcanzarse la fase
final del v0.6, donde todos los errores que pudieran alterar la mecanica del estudio habian sido
subsanados correctamente. Se puede ver en la Figura 37 el entorno que finalmente fue utilizado

en el experimento y visto por los participantes del estudio.
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Figura 37. Entorno grafico de la versién v0.6. Se puede apreciar lo que el jugador veia de
frente al colocarse en el punto indicado. Se dejan dos humeros, uno derecho y uno
izquierdo, de referencia para ver los puntos de apariciéon o “spawn” segun el lado humeral.

Insistimos en que durante el experimento sélo debia aparecer un humero a la vez.

n.6.2 Hardware, software y mecéanicas de evaluacion

Respecto al hardware, el experimento se realiz6 con el sistema de realidad virtual Oculus
Quest 2, que incluye una pantalla montada en el propio sistema de gafas VR auténoma con una
resolucién de 1832 por 1920 pixeles por ojo y una frecuencia de actualizacién o “refreshing” de
90 Hertz. El entorno de estas gafas all-in-one es gestionado mediante dos controladores
desarrollados por el propio fabricante Oculus, permitiendo interaccion con la realidad virtual a

través de los mismos. Se puede ver el dispositivo utilizado para el experimento en la Figura 38.

Para poder introducir el programa desarrollado por el equipo de investigacion asociado
a este proyecto, fue necesario activar el modo desarrollador de las gafas de realidad virtual. Este
procedimiento es relativamente sencillo gracias al concepto de desarrollo libre incentivado por
Oculus, a diferencia de otros dispositivos y marcas comerciales. Tal es el afan por ello de esta
compaiiia que explica como activar este modo en su propia pagina web. Se puede ver a través

del presente enlace: https://developer.oculus.com/documentation/native/android/mobile-device-

setup/ .

Una vez activado el modo desarrollador, se instal6 el software Fractures Classification
de AlmironRiveraSolutions, desarrollado por nuestro equipo de ingenieros. Dado que el software
no llegé a estar subido a la nube como dominio publico en ningin momento, este fue instalado a
través de la aplicacion de escritorio de SideQuest. Para acceder a él desde las gafas, fue
necesario abrir la carpeta de “Origenes Desconocidos”, donde Oculus guarda las apk. Se puede
apreciar en la Figura 39.
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Figura 38. Set-up de Oculus Quest 2. Se puede ver las gafas oficiales de meta con sus 2
controladores. Se adquirié un soporte cefalico no oficial de Kiwi-design para una mayor

comodidad de los residentes, como se puede apreciar en la imagen.
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Figura 39. Interfaz de acceso al programa. La aplicacion “Fractures Classification” v 0.6
(en versiones posteriores corregida la errata “Clasification” del nombre) de

AlmironRiveraSolutions.
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La interfaz gréfica final a la que se enfrentaron los residentes se puede apreciar
frontalmente en la Figura 40, en la cual se ha inducido la aparicién de 2 humeros a la vez para
hacernos a la idea de donde salen los himeros derechos y dénde los izquierdos. Al aparecer,
siempre lo hacian en una posicion en la cual la corredera bicipital miraba hacia el punto donde

se recomendaba al participante que se colocara, para tener mejor referencia anatémica.
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Figura 40. Entorno gréafico donde se desarrolla el experimento. Se pueden ver a la izquierda
las clasificaciones de Neer y Hertel para humeros derechos con un modelo de hdamero
derecho delante de ellas. Lo mismo para humeros izquierdos en el lado derecho. En medio
apreciamos las opciones de tratamiento y el botén “siguiente”. Se puede ver también el

|aser para seleccionar opciones.

El experimento se podia realizar moviéndose por la habitacién del mundo real y, por
ende, en el virtual, o bien sentado, moviéndose soélo en el mundo virtual con los joysticks y ligeros
movimientos corporales de tronco y miembros superiores acompafiando para alcanzar los
humeros. Esta segunda opcién fue la recomendada y la que usaron la mayoria de encuestados,

para evitar sensacion de mareo o problemas derivados de poca experiencia con esta tecnologia.

En la Figura 41 se puede ver cémo, durante el experimento, se podia cambiar y
manipular la posicion de los humeros agarrandolos. Para agarrarlos, habia que colocar el
controlador pegado a ellos (da igual derecho o izquierdo) y presionar el gatillo interno o de dedo
corazon de dicho controlador. Una vez terminada la manipulacion, basta con soltar el gatillo para

gue el himero quede flotando en la posicién que lo dejamos, como se ve en la Figura 42.
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Figura 41. Manipulacion espacial del humero proximal (izquierdo en este caso). Se realiz6
“agarrandolo” con el controlador (derecho en este caso) mientras se presiona el gatillo

interno con el tercer dedo.
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Figura 42. Seleccion de opciones. A través del laser del controlador izquierdo y

presionando el gatillo superior del mismo con el segundo dedo. Se ve c6mo se marca en

rojo al seleccionar la opcién.
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En la Figura 42 se ve como es el proceso de eleccion de opciones. Se realiza con el laser
del mando izquierdo, apuntando y “disparando” con el gatillo superior o de dedo indice del
controlador o mando izquierdo. Al hacerlo efectivo, la respuesta seleccionada se marca en rojo

momentaneamente. Como se explica en el apartado [l1.5.4 Charla de instruccién previa al

cuestionario, no importa equivocarse al elegir, ya que la opcion registrada por el programa es la
Ultima seleccionada de cada una de las tres (Neer, Hertel y tratamiento) antes de darle a
“siguiente humero”. En dicho apartado se explican también otra serie de mecanicas del programa

que los residentes debian conocer.

Aunque ya se ha explicado también en el mencionado apartado, se recordara a través
de la Figura 43 los controles disefiados para la interfaz de juego. Cabe insistir en que el
experimento se desarrolld de una manera en la que se buscé que los participantes, si no lo
deseaban, no tuvieran que estar moviéndose por la sala. En el momento en que se colocaban
en la posicién recomendada, justamente entre ambos “spawn” o punto de salida de humeros y
frente a los tratamientos y “botén de siguiente”, los participantes normalmente eran capaces de
agarrar todos los himeros y manipularlos con tan solo pequefios balanceos de cuerpo y giros de
cabeza acompafnados de movimientos de los brazos o, a lo sumo, algun ligero toque al cursor
de movilidad del mando izquierdo. La mayoria de participantes de este grupo realizaron el

experimento sin levantarse de la silla en ningin momento.

Seleccion con el laser

Cursor de movilidad —
en el espacio

Hacia delamte: Teletransporte

Activar o desactivar Hacia otros lados: giro de cabeza

la interaccion con interfaz
(laser). [Se deja activado Agarrar humeros
al inicio del experimento] (mantener presionado)

Figura 43. Representacion grafica de los controladores y sus controles configurados.

Tras terminar el cuestionario, el botén de “siguiente” deja de surtir efecto y los jugadores
tienen que “Terminar cuestionario”, dandole al botén “v” situado tras la posicion recomendada

para la realizacion del test y que se puede ver con perspectiva en la Figura 44. Al hacer clic en
este boton, automaticamente se genera un documento .CSV (.csv, CSV o0 .txt son otras

nomenclaturas validas) con todos los datos de los humeros que han ido apareciendo.
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Figura 44. Boton de finalizado. Se puede apreciar el botén v/, que da fin al cuestionario y

al guardado de las opciones seleccionadas al activarlo con el laser. Imagen tomada desde
justo al lado de la clasificacion de Hertel de humeros derechos para ver la sala desde otra
perspectiva. El circulo azul y el “dummy” encima afadido a esta figura, simbolizan el lugar

donde se recomienda que se coloque el participante de cara a realizar el experimento.

Este .CSV, a posteriori trabajado sobre Excel, se anidaba en el root de las gafas
Android>almironriverasolutions>data, apareciendo tantos .CSV como intentos de cuestionario se
realizaran. Dentro de cada .CSV encontrdbamos rellenas 34 celdas en las primeras 34 filas de
la primera columna, en el orden de aparicion dentro del intento. Se emitié6 un .CSV por cada
intento. Dentro de cada celda se encontraba una secuencia A, B, C, D separada por comas entre
si. “A” hacia alusion al numero de referencia del hiumero, “B” al grado de Neer que se le habia
dado (2, 3 04), “C” al grado de HGLS (HGL-S, HG-LS, HGL-S, H-G-LS etc...) y “D” al tratamiento
recomendado por el residente (1 = conservador, 2 = osteosintesis, 3 = quirargico). Durante las
pruebas preliminares a pasar el cuestionario a los residentes, se advirtio un problema en la
secuencia, probablemente secundaria al algoritmo de aleatorizacion aplicado. Se aprecio que las
respuestas dadas en el humero visto en primer orden se reflejaban en el segundo, las del
segundo en el tercero... dando un patron donde siempre se daba A (x), B (x-1), C(x-1) y D(x-1),
refiriéndose a nimero de orden (no a niumero referencia humeral). Curiosamente, las respuestas
del ultimo humero visto se asignaban finalmente al primer himero que se habia mostrado. Este
error se subsand simplemente con la siguiente secuencia: Se realiz6 el patron Datos - texto en
columnas - Delimitados (siguiente) = [x] coma (siguiente) > Finalizar, teniendo asi los datos
separados en columnas. Se desplazo toda la columna A una celda hacia abajo, quedando Al
libre. Las celdas B2-B4 se cortaron y se pegaron a nivel de B35-D35. Después se elimino la

primera fila, quedando resuelto el problema.
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Ademas, se aprecié otro fallo de nomenclatura en el que los himeros, en lugar de
numerarse del 1 al 34 como se habia establecido con los expertos, estaban numerados del 0 al
33. No obstante, el orden no se alterd, de modo que la solucién residié simplemente en sumar
un +1 a los valores de “A”. Posteriormente, se reordenarian las filas en base a los valores de la
columna A, obteniendo la secuencia ordenada de los humeros del 1 al 34 con las respuestas

dadas por los residentes para cada uno de los 3 items preguntados.

Ambos errores se descubrieron fruto de las experimentaciones previas, y se aplicé este
parche para poder llevar a cabo el experimento sin problemas. En versiones posteriores al
experimento, tras muchos ajustes que llegaron a desconfigurar aspectos esenciales del

programa, se ha conseguido subsanar el error.

El programa actualmente continGa en desarrollo, de cara a ser publicado. Los objetivos
que los desarrolladores se han marcado antes de saltar de la “versién alfa” a una “version beta

cerrada” publica para pocos usuarios son (la mayoria cumplidos a dia de hoy):
= Crear una portada e interfaz tipo juego de inicio.

= Establecer un mend en el que se puedan elegir entre modelos de distintos huesos del cuerpo, tanto

en su estado fisiolégico como en sus distintas formas de fractura.

= Establecer un modo “test” en el que el participante tenga que clasificar un nimero de fracturas de
una o varias partes del cuerpo segun el participante decida. Por ejemplo: “Quiero hacer un test de
clasificar 20 fracturas de distintos huesos del miembro superior”.

=  Solucionar los problemas de traduccién a .csv, para conseguir una traduccién automética sin
necesidad de que el usuario tenga que aplicar una secuencia tan farragosa sobre un Excel para
conocer sus resultados. Ademas, querriamos proyectar al final de cada intento en el propio software

el nimero de aciertos y fallos para que el jugador pueda evaluar sus resultados.

= Afadir un registro con los resultados de cada jugador para ver sus estadisticas, progresion y/o

mejora adquirida a través del uso.

=  Establecer un sistema de logros y méritos desbloqueables con las sucesivas partidas y mejoras,
estimulando el aprendizaje por incentivos positivos.

»  Mejorar el disefio grafico del entorno virtual donde se realiza el experimento.
=  Error en el nombre: cambiarlo a “fractures classification”, corrigiendo la errata.
= Establecer un marcador en el punto recomendado del mapa para realizar el experimento.

El plan de proteccion de patente del software se encuentra actualmente en tramite.
Existen conversaciones avanzadas para la inclusion del mismo en una “colmena” de desarrollo

del Gobierno Sueco en colaboraciéon con la Universidad de Skodvde.
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1.6.3 El entorno del experimento virtual

El experimento fue llevado a cabo en una sala del hospital, intentando minimizar las

distracciones y crear un entorno de entrevista idoneo.

El entorno virtual puede apreciarse en la Figura 40, Figura 41, Figura 42 y Figura 44, y

estd constituido por un plano creado en Blender 2.93 (Paises Bajos, 1994) con iméagenes
interactuables tipo Ul (User Interface) que representan las distintas opciones elegibles, ademas
de objetos desplazables en el entorno (himeros proximales, en formato STL inicialmente). Todo
ello se integra a través de la interfaz de Unity 2020.3.26 LTS de Unity Technologies

(Copenhague, 2004), como se explica en apartados previos.

La interfaz base fue compartida con otro proyecto de trabajo de nuestro equipo de
ingenieros, sobre el estudio de la ergonomia de cadenas de montaje de una fabrica, de ahi el

aspecto industrial del entorno. La compafiia implicada compartié la interfaz de forma altruista.

l1.6.4 Mecanica de evaluacion en larealidad virtual

Aunque en apartados previos se ha explicado todo de forma amplia, en resumidas

cuentas, podriamos afirmar que la mecénica de evaluacién de la realidad virtual fue:

1. Pasos comunes: aleatorizacion, consentimientos, rellenado de datos de filiacién y charla

explicativa (ver 111.5.4 Charla de instruccién previa al cuestionario).

2. Explicacién de las mecanicas de movimiento con las gafas puestas en el entrevistador y

reproduciendo en directo sobre la pantalla de un portatil.
3. Prueba de mecanicas siendo el residente el que lleva las gafas puestas.
4. Reinicio del programa e inicio de la prueba (cronometrada).

5. Resolucion de los 34 casos, dando respuesta en cada uno a Neer, HGLS y tratamiento

oportuno.

6. Fin de la prueba: el botén “siguiente” deja de ser efectivo. El residente gira 180° y hace clic

en el botdn de terminar intento “v”. Se corta el cronémetro.
7. Rellenado del cuestionario de satisfaccion-utilidad y confianza.

8. Revision inmediata del estado correcto del archivo CSV, sin revisar resultados para no
vulnerar anonimato. Se pone al CSV como nombre el codigo alfanumeérico Unico de cada

residente.

9. Una vez recogidos todos los datos del estudio de todos los participantes: ajuste uno a uno
del defecto del Excel explicado en apartados previos, y paso y ordenamiento de datos en un

Excel comin codificado para su posterior paso a Stata-Corp.
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n.7. Disefio del experimento impreso en 3D

7.1 Post-procesado pre-impresién: Ultimaker Cura

Cada uno de los modelos obtenidos en STL mediante el procedimiento explicado en el
apartado 111.4.2 Disefio de humeros en 3D: InVesalius y Meshmixer fue sometido a un pos-

procesado en el software Ultimaker Cura 4.5 (Ultimaker, 2020).

Este software se encarga de procesar cualquier imagen en 3D y traducirla en un codigo
que le dice a la impresora cémo tiene que mover su extrusor y/o camilla y a qué velocidad emitir
filamento, segln el modelo de impresora que se esté utilizando. Este programa presenta
indexados perfiles de las impresoras mas comunes del mercado. En nuestro caso, la impresora
utilizada fue una Creality Ender 3 v2, de modo que se buscé el perfil de funcionamiento mas

parecido existente dentro del programa, que fue el Creality Ender 3.

Una vez elegido el modelo de impresora, se eligié como filamento de impresion un PLA

con una punta de extrusion de 0.4mm (se explicara en 111.7.2 Impresién de los modelos en 3D).

Bajo estas circunstancias, Ultimaker Cura emiti6 como resultado una serie de patrones de
impresién que debia seguir la impresora. Tras mltiples pruebas e intentos, se determiné que
era necesario hacer pequefios ajustes en estos patrones para obtener una mejor calidad y
rendimiento en la impresién, disminuyendo el gasto superfluo de material y el tiempo de

impresioén a la vez que la tasa de fallos.

En la Figura 45 se reflejan los ajustes iniciales de impresora propuestos por Ultimaker
Cura y los que finalmente fueron usados para el experimento tras realizar distintas pruebas,

remarcando los parametros que se ajustaron. Los cambios mas destacables realizados fueron:

= Inclusién de soportes: piezas de armazon creadas desde la base de impresion hasta la pieza en el
€je Z, que luego son retiradas de la pieza final. De esta manera, se evita que queden zonas del eje
Z inferiormente a la pieza sin imprimir y, por tanto, existe un mayor soporte de la pieza y un menor
riesgo de que la impresion fracase, a expensas de un sobregasto de material y tiempo. Ultimaker
preestablece que, una vez se introducen soportes, estos deben aparecer bajo piezas que tengan
inclinaciones de 45°. Nosotros fuimos mas permisivos y asumimos el ligero riesgo de ajustar a 50°.

Se puede ver qué aspecto tienen los soportes durante la impresién en la Figura 52.

= Densidad de relleno: la pieza no es maciza ni hueca, sino que se rellena con una trama, que se
puede ajustar. En nuestro caso nos decantamos por el uso de una trama de relleno triangular que

ocupara el 18% del volumen posible de la pieza (frente al relleno cubico de 20% predefinido)

El mend mostrado en dicha figura refleja s6lo los parametros basicos, habiendo un menu
mucho mas amplio de opciones en el modo experto. Se hicieron algunas pruebas en este
submenu, como el uso de soportes arborescentes. Finalmente, se decidié no realizar ajustes
avanzados por no tener los investigadores suficiente experiencia al respecto y estar obteniendo

resultados poco satisfactorios durante las pruebas
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Figura 45. Menl basico de ajuste de Ultimaker Cura 4.5 (Ultimaker, 2020). A la izquierda

se ven los ajustes de base propuestos por el programa para la Creality Ender 3, y a la

derecha los ajustes basicos retocados por los autores para la realizacién final de las piezas

humerales del brazo de impresion 3D de este trabajo. En esta impresora no existe extrusion

dual, por ello dicho menu aparece vacio.

Cuando vamos a trabajar en Cura, una vez hechos los ajustes, lo primero que

encontramos es una interfaz con una peana vacia y una estructura cubica sobre ella. Esto

representa, respectivamente, la base o cama de impresion de nuestra impresora y el espacio

gue se tienen para imprimir sobre ella. Se puede ver la pantalla de pre-impresion con los ajustes

hechos para nuestra impresora en la Figura 46.
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Figura 46. Menu inicial de Ultimaker Cura. Se puede apreciar como se ha configurado para
el modelo de impresora Creality Ender 3, apareciendo en consecuencia su iconografia en
la base de impresién. Se ha ajustado para un nozzle o filamento de PLA de 0.4mm en punta
de extrusor. Se puede ver el volumen maximo de impresion delimitado por un cubo sobre

la base. Se aprecia, ademas, el menl desplegable de ajuste de parametros.

Lo primero que se hara sera importar el archivo STL resultante del tratamiento previo con

InVesalius y Meshmixer (visto en [11.4.2 Disefio de humeros en 3D: InVesalius y Meshmixer). Al

importar el modelo y hacer clic sobre él se podra manipular en el espacio y ajustarlo en base a
nuestras preferencias. En esta fase todavia se podran hacer pequefios retoques de los

parametros de la impresion.

Como norma general, se debe buscar la posicion de impresién mas estable posible para
conseguir que la impresora no falle durante el proceso de impresion. Uno de los fallos mas
frecuentes es precisamente por mala posicién o sustento del modelo, lo cual puede dar lugar a
que se mueva de su ubicacion o a que la punta del extrusor choque contra el modelo y se pierda

la continuidad de la impresion.

Una de las medidas que se debe llevar a cabo para evitar que esto suceda es colocar el
modelo de forma que tenga una base de sustentacion lo mas ancha posible y un centro de
gravedad lo mas bajo posible. Dicho de otra manera, se debera “tumbar’ el modelo para
imprimirlo, ya que muchas veces los soportes no son suficiente para evitar los fallos descritos.

En la Figura 47 y Figura 48 se pueden ver los pasos a realizar hasta la impresion descritos en

profundidad. En el apartado 111.7.2 Impresion de los modelos en 3D se hablara de los fallos que

nos encontramos en nuestro experimento durante la impresion y como prevenirlos.
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Ultimaker Cura PREVIEW MONITOR

Figura 47. Importacion del STL. Se podra ver el archivo introducido dentro del area de
impresion en su posicionamiento original. Una vez importado, al dar clic sobre el modelo
se activa el menu a la izquierda, el cual habilita una serie de opciones para alterar el
tamafio y posicién, entre otros, del modelo. En la imagen se ve activada la opcion de giro
en el espacio, y alrededor del modelo aparecen tres circulos que nos permiten realizar
giros en el eje X, Y y Z. Se pueden ver areas rojas en la parte inferior del modelo, que
hacen alusion a la zona donde se generaran soportes segun la configuracién que se han
establecido. Abajo a la derecha se aprecia la opcion “slice”, que nos dara un calculo de los
requerimientos de la impresion de los elementos que tengamos actualmente dentro del area

de impresion.

Durante este procesamiento se puede hacer cambios en el tamafio y posicion del modelo
que estamos tratando mediante el menu de la izquierda. Ademas, se pueden imprimir varios

modelos a la vez, siempre y cuando quepan dentro del area de impresion.

Una vez tumbado el modelo, habrd que calcular el tiempo y gasto de material de
impresioén, dandole al botén “Slice”, que aparece en la Figura 47. Cuando tengamos el resultado,
como se puede ver en la Figura 48, aparecerd la opcion de guardar el archivo en la parte inferior

derecha de la pantalla de trabajo.

De este modo, se exportard el archivo en un formato llamado G-Code File o .gcode.
Estos archivos no son mas que una traduccién del STL a la cual se le agregan las instrucciones
gue debe seguir la impresora para obtenerlo (cémo se debe mover el extrusor y, sincrénicamente,

la cantidad de filamento que debe extrudir).
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Figura 48. Posicionamiento del modelo. Se ha tumbado el modelo girando el circulo verde
a su alrededor. Una vez en la posicion que se desea, presionamos el botéon “lay flat”,
remarcado con un circulo rojo, para terminar de perfeccionar el posicionamiento. Al darle
a Slice, el programa nos calcula un tiempo aproximado de impresién de 4horas, con un
gasto de 34g de filamento, que equivalen a 11,30metros del mismo. Al darle clic al botén
“Save file” se generara un .gcode para imprimir justamente esa pieza en esa posicion en

nuestra Creality Ender 3 v2.

Los humeros fueron impresos en tamafo 1:1, lo cual implicaba que el tamafio de los
mismos seria muy variable. Este hecho se reflejara mucho mejor en la Figura 53, donde se

podran ver todos los humeros juntos.

Lo que se quiere remarcar con lo previo, es que el gasto de filamento y de tiempo por
cada humero fue muy variable, yendo desde las dos horas y cuarto del modelo mas pequefio

hasta las 12 horas y media del modelo de mayor tamafio

En total, se hizo una estimacion aproximada y se calculé que en este experimento se
invirtid un total de unas 240horas de impresion, gastandose un total de 1.3 kilogramos de PLA.
Esto se traduce aproximadamente en un gasto de electricidad de unos 4€ y en un gasto en
filamento de unos 25-30€ segun el proveedor. Ademas, existen una serie de sobrecostes
derivados del mantenimiento de la impresora y otros fungibles que aumentan discretamente este
presupuesto (pegamento de barra, recambios de componentes, limpiadores y engrasadores
especificos...). Estos precios lo convierten, sin duda, en una tecnologia viable y asumible desde

el punto de vista de la planificacion quirdargica.
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.7.2 Impresion de los modelos en 3D

Como se ha comentado previamente, la impresora utilizada para el experimento fue una
Creality Ender 3 v2, una impresora desarrollada por la marca Creality que se caracteriza por unos
acabados con materiales metdlicos firmes y, sobretodo, por su facilidad de montaje y gran
versatilidad a la hora de recambiar piezas — Open Source. Dicho de otra manera, es una
impresora muy fundamentada en esa idea del RepRap que ya menciondbamos en el apartado

1.3.1 Antecedentes histéricos (de la impresion 3D).

Esta impresora presenta las siguientes caracteristicas, piezas y especificaciones

técnicas de base, ademas de una modificacion realizada por nuestro equipo (Figura 49):
=  Tipo de extrusiéon: FDM con Sistema Bowden. Tensionado mediante sistema de correas del eje XY
= Volumen de construccion: 220 x 220 x 250 mm.
= Diametro filamento: 1,75 mm con las tubuladuras originales incluidas
= Didmetro boquilla: 0.4 mm, intercambiable por otras boquillas
= Espesor de capa: 0.1 —0.35 mm. Con precision: +/-0.1 mm.
= Temperatura méxima extrusor: 255 °C. Extrusor con ventilador asociado.
=  Temperatura méxima de cama: 110 °C. Cristal de carburo de silicio.
= Velocidad maxima de trayecto: 180 mm/s.
»=  Formatos modelo 3D: STL, OBJ, G-Code
= Chasis: Perfiles V-Slot de aluminio con rieles guiados en V.
= Peso:8.6Kg.
= Entrada/ Salida: AC 100-265V 50-60Hz con alimentacion Safety Mean Well./ 24V 15A 360W.

= Sujecion de la cama mediante un sistema de muelles: Este sistema fue cambiado por unos muelles

de mayor resistencia para favorecer la sujecién.
»  Cebador automético del filamento con paso de rosca suave.
= Buses estandar de conexién aportados por la casa Creality
» Computadora integrada en la impresora para gestion de las impresiones y configuracion

Como se puede leer en las caracteristicas, se respeto el disefio original planteado por la
propia casa comercial, salvo por el intercambio de los muelles de sostén de la camilla caliente

por otros de mayor resistencia que favorecieran el calibrado mas facil y resistente en el tiempo.
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Figura 49. Impresora utilizada para el experimento. Se puede ver la impresora Creality
Ender 3 v2 con todas las piezas originales, salvo unos muelles situados por debajo de la

cama térmica que fueron sustituidos para favorecer la resistencia y la calibracion.

En resumidas cuentas, el proceso de impresion consiste en la introduccién del archivo
.gcode a través de un USB en la impresora y, mediante la consola integrada, la ejecucion del
mismo. La impresora realiza un proceso de calentado del filamento que se encuentra cebado en
el extrusor hasta conseguir llevarlo a su temperatura de fusién, predefinida en Cura en base al
tipo de material usado. El extrusor va moviéndose sobre la cama caliente, que recibe el filamento
de una manera ordenaday en cantidades adecuadas para ir imprimiendo capa a capa el modelo
de abajo hacia arriba. De esta manera, el concepto de esta impresora es una impresién vertical

que va “desde los cimientos hasta el tejado” del modelo.

Antes de realizar la impresion de cada uno de los modelos, fue necesario realizar una
calibracion apropiada de la cama, para evitar errores durante la impresion. Algunos de los errores

mas comunes con las impresoras en 3D son los siguientes:
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= Impresion irregular: suele darse por una mala calibracion, sobre todo por alteraciones en el ritmo de
extrusion de la maquina. En casos de irregularidad, lo mas indicado es revisar el extrusor, recambiar
la boquilla de extrusion en caso de estar quemada y asegurarse de que existe una buena tension

en las bandas que ayudan a desplazar el extrusor.

= Desplazamiento en las capas iniciales: suele deberse a una mala adherencia de la primera capa
del material sobre la cama térmica. Esto puede ser secundario a un mal calentamiento de la cama
0 a una mala calibracion de la misma, debiéndose arreglar dichos problemas. Ademas, es
altamente recomendable utilizar adhesivos sobre la cama de cara a evitar esta alteracion, por

ejemplo, pegamento, laca...

=  Warping y cracking: son levantamientos en las zonas limite de impresién en distintas capas.
Suceden por un cambio de temperatura extremo entre el extrusor y el medio, siendo especialmente
tipico en impresoras “abiertas” en época invernal. Es necesario intentar mantener una temperatura
homogénea entre el extrusor y el medio, ya sea con calefacciones externas, campanas o
aumentando la temperatura de la cama. Otras medidas Utiles pueden ser el aumento de la base de

sustentacion o la disminucién del relleno.

= Deshilachado y “encordamiento”: puede ocurrir y su mayor problema es que haya enganches con
el extrusor que puedan comprometer tanto la pieza a imprimir como la propia impresora. Si
aparecen, sera necesario aumentar la presion de extrusion y limpiar o cambiar nuestra boquilla.
Aunque muchas guias recomiendan la limpieza de boquillas con agujas, el escaso coste de las
mismas (a penas 40 céntimos por unidad) invita a cambiarlas para no asumir riesgos que puedan

estropear el extrusor.

Existen otros multiples fallos mas especificos y menos convencionales que, como en

cualquier sistema tecnoldgico, tendran una solucién propia para cada uno.

Para evitar estos errores, realizamos una serie de pruebas preliminares antes de
empezar a imprimir los hiUmeros, con algunos modelos de prueba recomendados por la marca
por la riqueza de patrones de los mismos, como el clasico perro de Creality, descargable en el

siguiente enlace: https://www.thingiverse.com/thing:2879047.

En una fase preliminar, se debuté con una tasa de fallo del 80% de los 10 primeros
intentos de impresion. Tras varios ajustes y depurado de la técnica, se consiguio en las siguientes
20 impresiones bajar esta tasa considerablemente. Finalmente, durante el experimento existio
una tasa de fallo de aproximadamente el 20%, lo cual consideramos un resultado aceptable
respecto a la tasa de fallo propia de esta tecnologia, quizas algo elevado. De los 6 hiimeros con
fallos, 5 fueron totalmente inviables y se desecharon. Uno de ellos sélo present6 un fallo sutil que
pudo ser retocados con un boligrafo de impresién 3D manual sin comprometer el aspecto
respecto al disefio original. Se puede ver uno de los fallos criticos durante la impresiéon de uno

de los humeros en la Figura 50.
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Figura 50. Fallo critico de impresion durante la preparacion de los modelos humerales.
Fallo “en spaghetti”, consistente en una pérdida del “hilo de impresién”, dejandose de
imprimir sobre el riel que marcan las capas previas y empezando a imprimir al aire,
creandose una marafa. En este caso, basté con ajustar el calibrado de la cama y afadir
mas adhesivo a la misma para conseguir que, al siguiente intento, el modelo se imprimiera

con éxito.

Para conseguir mantener la impresora a punto y que no cometa fallos, habra que utilizar
una serie de artilugios asociados que se veran descritos en la Figura 51, implicados en el
mantenimiento de la impresora y retoque final de las piezas impresas. Existen otras opciones de
postprocesado para conseguir un acabado mejor de los modelos, como son el limado,
tratamiento térmico y quimico, pero en nuestro experimento no se consideraron necesarios ni
producentes.

Si conseguimos mantener a raya todos los errores descritos y realizamos un buen
mantenimiento de la impresora, nuestra tasa de éxitos durante la impresion de modelos sera
optimizada al méaximo nivel. En la Figura 52 se puede apreciar cdmo se da el proceso correcto
de impresién con uno de los modelos humerales.
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Boligrafo impresor  \jyelles de alta

3D para defectos i i
Bobinas de filamento ECISEERE AT

y cargador camilla
Respuestos
Pinza de de boquillas
manipulacion y tubo de
de filamento extrusion
Dedal de
proteccion Adhesivo (se
térmica usa sobre cama

térmica al inicio
de impresion)

Mini flamentofpara  Allitespara  Quitbisicode - Esptula para
biollaato 4 iprasian retirada de  herramientas para retirar pjezg e
sobrantes calibrado cama térmica

Figura 51. Materiales accesorios al proceso de impresién 3D. Se puede ver su descripcion
en la propia imagen. Solo cabria destacar que el boligrafo 3D funciona igual que una

impresora 3D manual.

Figura 52. Proceso de impresién de uno de nuestros modelos. Se puede apreciar un primer
circulo externo de calibrado y los soportes en la zona inferior del eje Z, que después se

retiraran facilmente con los alicates.
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1.7.3 El entorno del experimento

El experimento fue llevado a cabo en una sala del hospital, intentando minimizar las

distracciones y crear un entorno de entrevista idoneo. Todas las entrevistas se realizaron en

habitaciones con una silla y una mesa de gran amplitud que permitiera la colocacién de todo el

material necesario para el test, a saber:

Modelos impresos en 3D humerales: un total de 34 modelos equivalentes a los del experimento en
Realidad Virtual, se pueden ver en conjunto en la Figura 53. Cada modelo tenia escrito en su base

su nimero correspondiente y su lateralidad.

Cuatro planchas de esponja con los contornos de las figuras humerales recortadas en ellas: se
puede apreciar estas 4 planchas en la Figura 53, encontrandose todos los modelos humerales
impresos embutidos en las mismas. En las planchas se puede apreciar, de nuevo, escrito el nimero

referencia de cada uno de los himeros y la letra “I” de “Izquierdo” o “D” de “Derecho”.

Dos laminas a color A4 plastificadas con las figuras referencia a la hora de clasificar: una para los
humeros derechos y otra para los izquierdos, para evitar sesgos como se explicd previamente. Se
sacaron estas [&minas porgue las respuestas se darian a posteriori en laminas equivalentes, pero
mas pequefias, con peor calidad y en blanco y negro, de manera que era recomendable tener estar
referencias de buena calidad para evitar fallos inducidos por las mismas. Se puede ver a lamina a

color para himeros izquierdos, por ejemplo, en la Figura 54.

Un cuadernillo para rellenar las respuestas: compuesto por la parte no evaluable para el
experimento en cuestién (portada y escalas de satisfaccion-utilidad y confianza, vistos en la Figura

33, Figura 34 y Figura 35) y una parte evaluable, constituida por una lamina numerada por cada

uno de los himeros, habiendo un total de 34 laminas en orden aleatorizado, como se explica en el

apartado 111.5.3 Aleatorizacion del orden de presentacion de los casos. Se puede ver un ejemplo en

la Figura 55. Cabe recordar que aqui también se respeto la lateralidad, es decir, que los modelos
de humero derecho tenian ldminas con imagenes correspondientes a modelos derechos, y o

mismo con los humeros izquierdos.

Un boligrafo: Para rellenar ambas partes del cuestionario y el consentimiento informado

previamente al mismo.

Se puede ver que la Unica diferencia entre las laminas a color y las distintas laminas del

cuadernillo de respuestas fue el tamafio, el color y que las primeras no estaban numeradas.

Durante el experimento, el entrevistador estuvo en la sala cronometrando el tiempo y sin

intervenir en el desarrollo del experimento para no incurrir en sesgos.

El desarrollo del experimento consistié en ir extrayendo cada himero, rellenando la ficha

correspondiente y volviendo a depositarlo en su misma ubicacion correspondiente, hasta finalizar

los 34 y dar el alto al cronémetro
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Figura 53. Planchas de esponja con los modelos humerales impresos embutidos en ellas.

Se aprecian los humeros enumerados y con su lateralidad reflejada con una “D” o “I”.

1. Clasifique el modelo correspondiente al 2. Clasifique el modelo correspondiente al 3. ¢Qué tratamiento
nimero del margen inferior derecho por numero del margen inferior derecho por daria a este caso?
la clasificacion HGLS la clasificacién de Neer

Conservador

-qQ

- @

Jg@a £
na

“ TROQUITER “

‘ ! , 7 Artroplastia

Figura 54. Lamina referencia a color para hiumeros izquierdos. Se entrega impresa a color
y plastificada en A4 junto con otra equivalente para los himeros derechos. Hay dos y se

usan de manera compartida por los residentes que pasan por el experimento uno a uno.

2
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1. Clasifique el modelo correspondiente al 2. Clasifique el modelo correspondiente al 3. ¢Qué tratamiento
nUmero del margen inferior derecho por ntimero del margen inferior derecho por daria a este caso?
la clasificacion HGLS la clasificacion de Neer

2 3 4

2 )! 3 4

nl

| \
G m—

Conservador

0 % Osteosintesis

0 4
TROQUITER @ % Jf/ \'\\
| m 'Art’roplastia \

Figura 55. Ejemplo de lamina impresa para rellenar el cuestionario. Cada residente tenia
34 de ellas, impresas en formato A5, para redondear las opciones deseadas. Por ejemplo,
esta era correspondiente al himero namero 1, con lateralidad derecha. Se ve que son
exactamente iguales que las ldminas de la Figura 54, pero en color y con un numero
referencia que alude al humero al que pertenecen. Estas laminas fueron entregadas en un

orden aleatorio segun lo previamente explicado en el apartado |11.5.3 Aleatorizacién del

orden de presentacién de los casos. Cada residente debia redondear un hiimero concreto

en la clasificaciéon de HGLS-Hertel, una de las opciones de encabezamiento de la de Neer

(2 fragmentos, 3 fragmentos o 4 fragmentos) y una opcion de tratamiento.

Una vez terminado el experimento, se grapaba el cuaderno completo y se daba el
namero referencia del mismo al residente entrevistado, por si deseaba conocer sus respuestas

a posteriori. Este cuaderno quedaba guardado junto con todos los demas.

Una vez terminada la fase de recogida de datos de todos los residentes, se tomaron
todos los cuadernos y fueron pasados a la plantilla de Excel correspondiente, al igual que en el
caso de los modelos de realidad virtual, iniciandose la siguiente fase del estudio, que se vera en
el apartado |11.8 Analisis de los datos obtenidos.
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.7.4 Mecanica de evaluacidon con los modelos impresos

Aungue en apartados previos se ha explicado todo de forma amplia, en resumidas
cuentas, podriamos afirmar que la mecanica de evaluacién del brazo del experimento basado en

impresion de modelos en 3D fue:

1. Pasos comunes: aleatorizacion, consentimientos y charla explicativa (ver 11l.5.4 Charla de

instruccion previa al cuestionario).

2. Colocacion de los materiales: planchas de gomaespuma con himeros, laminas de
referencia bilaterales a color, boligrafo y paquete de laminas impresas numeradas

aleatorizadas para rellenar las respuestas a cada himero.

3. Explicacién de la mecanica de funcionamiento de las tarjetas: nimero de humero,
redondeos en las 3 categorias. Se muestra la trama del trazo de fractura y la referencia del
humero (derecho o izquierdo) tanto en la plancha de gomaespuma como en la base de cada

uno.
4. Inicio de la prueba (cronometrada).

5. Resolucion de los 34 casos, dando respuesta en cada uno a Neer, HGLS vy tratamiento

oportuno.

6. Fin de la prueba: se deposita el Ultimo himero en la plancha de gomaespuma y se para el

cronémetro.

7. Grapado y codificacion alfanumérica del cuadernillo, dandose el nimero referencia al

residente.

8. Una vez recogidos todos los datos del estudio de todos los participantes: paso y

ordenamiento de datos en un Excel comun codificado para su posterior paso a Stata-Corp.

11.8. Analisis de los datos obtenidos

.8.1 Ordenacién y codificacidon de los resultados

Para trabajar correctamente sobre los datos estadisticos, estos fueron pasados a una

tabla de Excel con codificacion de cada uno de ellos.

Se puede ver en la Figura 56 una parte de la tabla realizada y los valores,
correspondientes al “Usuario 1” entrevistado y a parte del “Usuario 2” (ID), continuando la tabla

hasta completar los 36 usuarios.

Se aprecia que existe una fila por cada modelo, lo cual implica que existen maltiples
observaciones (un total de 34) por cada sujeto. Esto fue tenido en cuenta desde el punto de vista

estadistico, como se explicara en el siguiente apartado.
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Al B c Db |E F 6 | H | J K L M N s} 2 Q
110" Modelo " Grupo " HGLS " Neer " Tratamiento " Edad " sexo " Afio residencia " Nivel Hospital " Tiempo empleado test completo Vexperiencia previa " Pregunta satisfaccion 1 Pregunta satisfaccion 2 Pregunta satisfaccion 3 Pregunta de confianza 1 Pregunta de confianza 2
21 1 0 1 1 o 1565 4 4 3 7
3[1 2 o 0o o [ 1565 4 4 3 7
41 3 o0 o o o m . = 1 1565 v 4 4 3 7
5] 1 4 o o o o 1565 4 4 3 7
6] 1 s o o 1 1 1565 4 4 3 7
71 5 o o 1 1 1565 4 4 3 7
21 7 o 1 1 o m & = 1 1565 v 4 4 s 7
91 s o0 o o 1 1565 4 4 3 7
10 1 B o0 o o [ 1565 4 4 s 7
1 10 o0 o o 1 1565 4 4 3 7
2] 1 11 o o0 1 i = & ] 1 1565 1 4 4 3 7
131 12 o0 1 1 o 1565 4 4 3 7
a1 13 o o o o 1565 4 4 3 7
151 14 o 1 1 1 1565 4 4 3 7
16| 1 15 o0 1 1 1 = . = 1 1565 v 4 4 3 7
171 16 0 o o [ 1565 4 4 3 7
8 1 17 0 1 1 1 1565 4 4 3 7
19 1 18 o0 1 1 1 1565 4 4 s 7
2] 1 13 o o o i = . = 1 1565 v 4 4 3 7
21 20 o 0o o [ 1565 . 4 4 3 7
2] 1 21 o o 1 o 1565 4 4 3 7
2] 1 2 o o o o 1565 4 4 3 7
21 23 o0 o o o m & = 1 1565 v 4 4 3 7
25 1 24 o 1 1 1 1565 4 4 3 7
% 1 25 0 1 1 [ 1565 4 4 3 7
7] 1 26 o o 1 o 1565 4 4 3 7
2 1 27 o0 1 1 o m & = 1 1565 v 4 4 s 7
2 1 28 0 1 1 o 1565 4 4 3 7
30| 1 20 o o0 1 1 1565 4 4 3 7
31 1 30 o0 o o 1 1565 4 4 3 7
32| 1 31 o o 1 i = . = ' 1565 v 4 4 3 7
33 1 32 o0 o o o 1565 4 4 3 7
a1 33 o 1 1 1 1565 4 4 3 7
35 1 34 o o0 1 1 1565 4 4 3 7
3% 2 1 0 1 1 o m . = 1 1650 s s s 7
37| 2 2 o o 1 [ 1650 5 s a 7
3| 2 3 0 1 1 1 1650 s s s 7
3| 2 4 o 0o o 1 1650 5 5 4 7
w0 2 s 0 1 1 i = . = 1 1650 s s s 7
4 2 5 o 1 1 1 1650 s s 4 7
2] 2 7 o o o o 1650 5 B n 7

... Contindia hasta
1D 36 - Modelo 34

Figura 56. Tabla de ordenacion de los datos. Se pueden apreciar los datos
correspondientes al primer residente entrevistado y a parte del segundo. Las variables y
su codificacién se explican a continuaciéon. En esta figura pixelamos parte de la tabla para
mantener en lo maximo posible la privacidad de cada residente entrevistado y que no haya

posibilidad de identificarlo.

En la tabla se aprecian las siguientes variables, que se encuentran codificadas de la

siguiente manera:

= |D: Es el nimero asignado a cada residente entrevistado, del 1 al 36. Se da por orden de realizacién

del test. Cabe recordar que el orden de realizacion no siguié ningun tipo de patron.

= Modelo: Es el nimero asignado a cada uno de los 34 himeros que vio cada residente. También

presentan un orden arbitrario predefinido al inicio del experimento.
=  Grupo: Brazo del estudio al que pertenece. 0 = Realidad Virtual o 1 = Modelos impresos en 3D.
=  HGLS: lo respondido vs. Comité de Expertos: 0 = Fallo y 1 = Acierto (entre las 12 opciones).
= Neer: lo respondido vs. Comité de Expertos: 0 = Fallo y 1 = Acierto (entre las 3 opciones).

»  Tratamiento: lo respondido vs. Lo que se hizo realmente. 0 = Fallo y 1 = Acierto (entre las 3

opciones).
=  Edad: del residente entrevistado en afios.
= Sexo: del residente entrevistado. 0 = Mujer y 1 = Varon.
»  Afio de residencia: el cual se encuentre cursando el entrevistado, del 1 al 5.

*  Nivel del hospital: Segin WHO-CHOICE. 1 = Primer nivel, 2 = Segundo, 3 = Tercero.
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=  Tiempo invertido en completar el test completo: En segundos para el test completo.
= Experiencia previa: 0 = Ninguna, 1 = Poca (<10 veces) y 2 = Mucha (>10 veces).

»  Preguntas de satisfaccion-utilidad: 1 = Muy insatisfecho, 2 = Insatisfecho, 3 = Neutral, 4 = Satisfecho,

5 = Muy satisfecho.
=  Preguntas de confianza: del 0 al 10, siendo 0 = Nada de confianza y 10 = Confianza absoluta.

Cabe decir que lo primero que se hace es enfrentar los datos de los expertos de Neer,
HGLS y Tratamiento, codificando el Excel con la secuencia de prueba légica: celda de respuesta
de Comité de Expertos = celda de respuesta del residente. S| verdadero = 1, si falso = 0.

Después, se pasaran todos los datos a la tabla de la forma relatada.

1n.8.2 Analisis estadistico

Las caracteristicas de los participantes se presentan segun la asignacion del grupo de
prueba. Realizamos analisis descriptivos sobre los resultados y las covariables. Las variables
numéricas se describen mediante medias y desviaciones estandar, y las variables categoricas

se describen mediante frecuencias absolutas y relativas.

Las comparaciones de grupos se llevaron a cabo utilizando la prueba de Mann-Whitney,
la prueba t de Student o la prueba exacta de Fisher, segin corresponda. Evaluamos las
asociaciones entre la variable de resultado binaria (clasificacion correcta) y la asignacién de
grupo (VR/3DPM) utilizando modelos de regresion logistica de efectos mixtos ajustados por
edad, sexo y posibles variables de confusién para garantizar que las variables adicionales no
afecten significativamente los resultados estadisticos, obteniendo resultados como Odds Ratio
(OR).

Los factores de confusién potenciales se incluyeron en el modelo cuando se asociaron
con la variable de resultado a un nivel de significacién estadistica p < 0,25. Se incluyé una
intercepcién aleatoria para tener en cuenta la correlacion entre las mediciones en el mismo sujeto
[Hosmer et al., 2013]. Todas las pruebas estadisticas fueron bilaterales y los valores de p < 0,05
se consideraron estadisticamente significativos. Todos los analisis estadisticos se realizaron con
Stata 17.0 (StataCorp LLC).

Este analisis fue realizado sobre un total de 1224 observaciones de himeros proximales,

es decir, 34 respuestas dadas por cada uno de los 36 residentes.
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V. Resultados

IvV.1. Homogeneidad de los grupos

El primer paso que se realizo fue la comprobacién sobre la homogeneidad de los grupos,
para comprobar que no existian diferencias significativas entre los mismos que pudieran suponer
un sesgo por un factor de confusién. Ademas, los resultados obtenidos se aplicarian a posteriori

para realizar un andlisis ajustado multivariante.

Las variables comparadas entre los grupos de Figuras impresas en 3D y Realidad Virtual
fueron edad, género, tiempo de residencia (afios), nivel hospitalario, nivel de residencia,
experiencia previa con la tecnologia del grupo que les hubiera tocado y tiempo dedicado a
completar las evaluaciones. Todos estos factores fueron tenidos en cuenta y considerados como
potenciales factores de confusién. Tal y como se puede ver en la Tabla 3, no hubo diferencias

estadisticamente significativas respecto a los mencionados factores en ninguno de los grupos.

Caracteristica Participantes de Participantes de modelos Valor p
Realidad Virtual impresos en 3D
n 18 18
Edad (afios) 27.6 (1.9) 27.9 (2.4) 0.858%
Tiempo de residencia (afios) 3.1(1.5) 2.8(1.4) 0.5722
Tiempo usado (minutos) 31.5(11.6) 32.5(13.4) 0.801°
Sexo (% hombres) 55.6 83.3 0.146°

Nivel Hospitalario

Primer nivel 16.7 11.1 0.817¢
Segundo nivel 44.4 38.9
Tercer nivel 38.9 50.0

Experiencia previa (%)

Ninguna 66.6 50.0 0.271¢
Poca (<10 veces) 27.8 22.2
Mucha (= 10 veces) 5.6 27.8

Datos dados como media (desviacion estandar) o %.

& Test de la U de Mann-Whitney
® Test de la T de Student

¢ Prueba exacta de Fisher

Tabla 3. Caracteristicas de los participantes en base al grupo del ensayo asignado

aleatoriamente.
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Dentro del grupo de Figuras Impresas en 3D (n=18), 15 de los encuestados se
identificaron como masculinos y 3 de ellos como femeninos, con una edad promedio dentro del

grupo de encuestados de 27,9 afios y una Desviacion Estandar de 2,4 afios.

Dentro del grupo Realidad Virtual (n=18), 10 de los encuestados se identificaron como
masculinos y 8 de ellos como femeninos, con una edad promedio dentro del grupo de

encuestados de 27,6 afios y una Desviacion Estandar de 1,9 afos.

El promedio de tiempo de residencia fue de 2,8 afios, con desviacion estandar de 1,4
afios para el grupo de Figuras Impresas en 3D, frente a los 3,1 afios (desviacion estandar de 1,5
afios) para los del grupo de Realidad Virtual, pudiéndose apreciar un desglose detallado del afio

de residencia y el tipo de hospital en la Tabla 3.

No se encontraron diferencias significativas en ninguna de las variables analizadas
previamente mencionadas en este apartado al respecto de la homogeneidad de los grupos. Por
lo tanto, se puede concluir que los participantes de ambos grupos muestran homogeneidad en

lo que respecta a estas variables.

Respecto al tiempo invertido en el cuestionario para los diferentes grupos, ambos grupos
dedicaron una cantidad de tiempo similar a analizar los 34 himeros, con un tiempo total promedio
de 32,5 (Desviacién estandar = 13,4 minutos) para el grupo de Figuras Impresas en 3D y de 31,5
minutos (Desviacion estandar = 11,6 minutos) para el grupo de Realidad Virtual. Esta diferencia
tampoco fue estadisticamente significativa, aunque sus resultados orientan a una mayor rapidez

del grupo de realidad virtual.

IvV.2. Estudio individual por subgrupos de tasa de acierto

IvV.2.1 Tasa de acierto en base a caracteristicas de entrevistados

Para estudiar el impacto del uso de Figuras Impresas en 3D versus Realidad Virtual en
la precision a la hora de clasificar las fracturas, investigamos lo que llamamos “tasa de
clasificacion correcta” (o precision) en relaciéon con las consideradas como respuestas validas

(clasificaciones de expertos) segin dos métodos de clasificacion (Neer y HGLS).

A este respecto, no sélo se tuvo en cuenta cdmo las distintas tecnologias podian influir
en la tasa de acierto (precision), sino que se tuvo en cuenta como otros factores podian influir en
la misma. De este modo, obtuvimos un modelo realista de como se estructuraban las distintas
tasas de acierto en base a distintas variables, y no solo a la tecnologia de cada uno de los dos
brazos principales del estudio. Algunos de los valores que se tomaron en cuenta fueron el sexo,
nivel hospitalario, afio de residencia o experiencia previa. La influencia de cada uno de estos

factores puede apreciarse en la Tabla 4.
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Caracteristica Aciertos en clasificacion Aciertos en clasificacion
de HGLS de Neer
N (%) p? N (%) p?
Grupo
Realidad Virtual 317 (51.8) 0.169 397 (64.9) 0.365
Impresion 3D 342 (55.9) 413 (67.5)
Sexo
Hombre 465 (54.7) 0.384 569 (66.9) 0.395
Mujer 194 (51.9) 241 (64.4)
Nivel hospitalario
Primer nivel 96 (56.5) 0.193 108 (63.5) 0.601
Segundo nivel 259 (50.8) 335 (65.7)
Tercer nivel 304 (55.9) 367 (67.5)
Afio de residencia
Primero 115 (48.3) <0.001 146 (61.34) 0.005
Segundo 119 (43.8) 161 (59.2)
Tercero 144 (60.5) 168 (70.6)
Cuarto 137 (57.6) 163 (68.5)
Quinto 144 (60.5) 172 (72.3)
Experiencia previa
Ninguna 356 (49.9) 0.001 454 (63.6) 0.026
Poca (<10 veces) 171 (55.9) 206 (67.3)
Mucha (= 10 veces) 132 (64.7) 150 (73.5)

Los resultados estadisticamente significativos quedan resaltados en dorado (p<0.05).

Datos dados como media (desviacion estandar) o %.

2 Prueba exacta de Fisher

Tabla 4. Asociacién entre las caracteristicas de los participantes y la tasa de acierto.

En cuanto a la comparacidn entre ambas tecnologias, el uso de Figuras impresas en 3D

mostré una mayor precision a la hora de clasificar fracturas de himero proximal correctamente

gue la Realidad Virtual tanto para la clasificacion HGLS (51,8 % frente a 55,9 %) como para la

clasificacion de Neer (64,9 % frente a 67,5 %). Sin embargo, estas diferencias no fueron

estadisticamente significativas (p=0,169 para HGLS y p=0,365 para Neer). De este modo, tal y

como se remarcara en los sucesivos apartados, se puede inferir que, en base a estos resultados,

la realidad virtual se puede considerar no inferior a la impresion en 3D en este menester.
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Por otra parte, de los datos analizados y reflejados en la Tabla 4, cabe destacar dos

hallazgos que se resaltaran en los siguientes parrafos:

Respecto al afio de residencia: los participantes con mas experiencia profesional realizaron
clasificaciones con mayor precision que aquellos con menos recorrido laboral. La experiencia
profesional, medida en afio de residencia, tuvo un impacto significativo directamente proporcional a
la precision de la clasificacion para Neer (p<0,001) y HGLS (p=0,005). Este hecho presenta

coherencia cientifica (criterio de Bradford Hill).

Respecto a la experiencia previa con la tecnologia utilizada (Impresién en 3D o Realidad Virtual):
como de nuevo era esperable, también aparecio una asociacion estadisticamente significativa y
directamente proporcional entre la experiencia y la tasa de aciertos para ambos brazos del estudio
y ambas clasificaciones (HGLS y Neer). Para HGLS, la diferencia en la precision entre ninguna
experiencia previa (49,9 %), poca experiencia (55,9 %) y alta experiencia (64,7 %) tuvo un rango de
14,8 % de ninguna a mucha experiencia (p<0,001). La diferencia entre las mismas caracteristicas
de experiencia para Neer fue del 9,9% (no experiencia = 63,6%, baja experiencia = 67,3%, alta
experiencia = 73,5%; p=0,026). Estos resultados indican que la familiaridad con la tecnologia
utiizada para mostrar la fractura juega un papel en la capacidad de clasificar con precision la

fractura.

El hecho de aparecer estos dos resultados, que son consistentes con la légica, aporta

bajo nuestro punto de vista una mayor solidez a nuestro estudio.

IvV.2.2 Tasa de acierto en base a otras covariables numéricas

Ademas de las variables previamente mencionadas, se hizo un analisis equivalente para

las covariables numéricas o cuantitativas “edad” y “tiempo dedicado al test’, que se puede

apreciar en la Tabla 5.

Ninguna de las dos demostré influir de manera estadisticamente significativa en la tasa

de aciertos para ninguna de las clasificaciones (Neer o HGLS).

HGLS Neer
Acierto Error p? Acierto Error p?
N=659 N=565 N=810 N=414
Edad (en afios) 27.8 (1.9) 27.7(2.3) 0.566 27.8 (2.0) 27.7(2.3) 0.473
Tiempo invertido 32.5(12.2) 31.4(12.2) 0.117  32.2(12.3) 31.7 (12.0) 0.480

total (en minutos)

Datos dados como media (desviacion estandar) o %.
® Prueba de la T de Student

Tabla 5. Asociaciéon entre las covariables numéricas y la tasa de acierto.
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IvV.3. Significacion y comparacion de la tasa de aciertos entre
grupos

Se estim6 la Razon de Probabilidades u Odds Ratio (OR) con un ajuste multivariante
para la tasa de acierto de la clasificacién de fracturas de hiumero proximal. Este ajuste se realizé
por sexo, edad, nivel hospitalario, afio de residencia, experiencia previa con la tecnologia
pertinente y tiempo dedicado a la prueba. El valor de estas asociaciones para con la tasa de
acierto se ve reflejado en la Tabla 6, y se muestra consonante a lo esperable segun lo reflejado

en apartados previos.

Variable Clasificacion HGLS Clasificacion de Neer
OR (95% IC) p* OR (95% IC) p*
Grupo
Realidad Virtual Referencia 0.513 Referencia 0.630
Modelos Impresos en 3D 1.14 (0.77-1.67) 1.08 (0.79-1.48)
Edad (aiios) 0.99 0.852 0.98 0.676
(0.89-1.11) (0.90-1.07)
Sexo
Mujer Referencia Referencia
Hombre 0.99 (0.63-1.55) 0.384 1.09 (0.76-1.56) 0.654

Nivel Hospitalario WHO-CHOICE

Primer Nivel Referencia Referencia

Segundo Nivel 0.96 (0.55-1.68) 0.885 1.29 (0.82-2.02)

Tercer Nivel 0.89 (0.50-1.56) 0.676 1.14 (0.72-1.80)
Tiempo de residencia (afios) 1.24 (1.04-1.48) 0.016 1.21 (1.05-1.40)

Experiencia previa con la

tecnologia del grupo

Ninguna Referencia Referencia

Poca (< 10 veces) 1.47 (0.84-2.56) 0.173 1.28 (0.81-2.00)

Mucha (= 10 veces) 1.70 (0.85-3.38) 0.134 1.47 (0.80-2.51)
Tiempo utilizado (minutos) 1.02 (1.01-1.04) 0.008 1.02 (1.00-1.03)

0.273
0.581

0.008

0.290
0.233

0.019

Los resultados estadisticamente significativos quedan resaltados en dorado (p<0.05).
Resultados dados como Razon de Probabilidades OR (Intervalo de Confianza al 95%)

2 Los modelos provienen de un analisis de regresion logistica de efectos mixtos con interseccion aleatoria.

Tabla 6. Ajuste multivariante de Razén de Probabilidades u Odds Ratio para la correcta

clasificacion de las fracturas de humero proximal por las clasificaciones de Neer y HGLS.
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Al controlar por edad, sexo, nivel hospitalario y experiencia previa, no encontramos
diferencias estadisticamente significativas en la clasificacidn correcta de las fracturas de himero
proximal tanto para HGLS-Hertel como para la clasificacion de Neer comparando Realidad Virtual

frente a Modelos impresos en 3D.

El tiempo de residencia mostro una relacion directa con la precision de la clasificacion
de fracturas para HGLS y Neer (OR = 1,24, intervalo de confianza (IC) del 95 %: 1,04-1,48 y OR
=1,21; IC del 95 %: 1,05-1,40, respectivamente). Esto implica una mejora de aproximadamente

un 24% para la clasificacion HGLS y un 21% para la clasificacion Neer por afio de residencia.

El tiempo dedicado a la prueba completa también mostré una relacion directa
estadisticamente significativa con la precision de la clasificaciéon tanto para HGLS como para
Neer (OR =1,02; IC del 95 %: 1,01-1,04 y OR = 1,02; IC del 95 %: 1,00-1,03, respectivamente).
Por lo tanto, por cada minuto adicional dedicado al andlisis de los 34 hiumeros, se observé una

mejora de la precision de aproximadamente un 2 %.

IV.4. Otros parametros estudiados: aciertos en el tratamiento,
satisfaccion y utilidad

Como ya se comenté a lo largo de apartados previos, la variable “tasa de acierto en el
tratamiento” también fue estudiada, aunque de manera anecdética, ya que consideramos que
existen limitaciones severas causadas por el anonimato de los pacientes portadores de las
fracturas de humero proximal presentes en este trabajo. El no poder revelar ciertos datos
sensibles sobre los mismos (edad, Barthel, sexo, ocupacion, comorbilidades...), cruciales a la
hora de elegir el tratamiento, hacen que este parametro tenga poco valor per sé, y por ello no se

ahondo en el analisis estadistico del mismo.

De forma anecdoética, cabe comentar que existié una tasa de acierto en el tratamiento
del 51.69% para el grupo de figuras impresas en 3D frente a un 49.22% en el grupo de Realidad
Virtual. No se ahondd en el analisis estadistico de estos datos por la escasa validez de los
mismos. Esto se explicd en profundidad a los residentes, como se refleja en el apartado 111.5.4

Charla de instruccién previa al cuestionario.

Respecto a otras variables como el grado de satisfaccion o de utilidad, estas variables
constituyen futuras hip6tesis de trabajo que seran publicadas en articulos futuros de este equipo

investigador. En la Figura 57 y Figura 58 se exponen los resultados crudos obtenidos, en los

cuales se aprecia respectivamente que existe una tendencia clara de aumento de utilidad-
satisfaccion y confianza percibidas tanto con el uso de modelos impresos en 3D como con
modelos plasmados en realidad virtual respecto al uso de modelos convencionales (“neutro” en
escalas de utilidad-satisfaccion). En trabajos futuros se tratarda de demostrar si estas diferencias
son estadisticamente significativas y si, a su vez, existen diferencias entre ambas nuevas
tecnologias en estos campos con los datos de los que se dispone. No se exponen estas

conclusiones en la presente tesis para no restar originalidad a los mencionados trabajos futuros.
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¢Cuan satisfactorio le parece este método de cara a la
docencia sobre fracturas de humero proximal?
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Figura 57: Gréaficos de respuestas sobre utilidad-satisfaccion. Neutro = Convencional
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éCon cuanta confianza soy capaz de clasificar las fracturas de humero
proximal?

2 3 4 5 6 7 8 9

1

= Métodos convencionales M Realidad Virtual B Impresion 3D

Figura 58. Grafico de respuesta sobre grado de confianza al clasificar las fracturas de
himero proximal. Se puede apreciar una mayor dispersion de los datos al usar las nuevas
tecnologias de manera general. Cabria correlacionar esta tendencia con el nimero de usos
previos de dicha tecnologia.
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V. Discusioén

V.1. Nuevas tecnologias en clasificaciones de humero proximal

Las nuevas tecnologias que permiten el manejo de modelos tridimensionales para la
planificacién en cirugia ortopédica y traumatologia, y mas concretamente en el campo de las
fracturas de himero proximal que nos ocupa, se han vuelto de una importancia capital. A lo largo
de los afios se han propuesto diversos métodos asistidos por ordenador para la identificacion de
fragmentos humerales, basado en la obtencion de imagenes, por ejemplo, a través de una TAC,
y un posterior andlisis comparativo de las reconstrucciones 3D del himero fracturado con el

contralateral del propio paciente [Firnstahl et al., 2012], entre otros métodos.

Aunque el valor de estas tecnologias no esta en duda, todavia nos encontramos en una
fase precoz en el uso de las mismas en la cual aln es necesario identificar qué tecnologias
podrian ser las mas adecuadas para cada tipo de patologia y usuarios concretos. Actualmente,
la impresién de figuras en 3D y la realidad virtual son tecnologias en boga y de r4pido desarrollo
para interactuar con modelos 3D, y cuyo potencial esta aun por explorar en el contexto de la

clasificaciéon de fracturas, al igual que en otros campos de la medicina y educacion.

Tal y como venimos comentando a lo largo de la presente tesis, el uso de la impresion
3D se ha convertido hasta ahora en el método Gold Standard para el diagnéstico de fracturas de
hamero proximal segun distintos tipos de clasificacion [lordens et al., 2016; Bougher et al., 2020].
El uso de tecnologias de impresién 3D en la planificacion preoperatoria ha mejorado los procesos
y resultados de la cirugia de hombro, reduciendo el tiempo de operacién, la exposicion a la
radiacion, el dolor y mejorando los resultados del paciente al tiempo que mejora la curacion
anatomica y aumenta la movilidad posoperatoria [You et al., 2016; Li et al., 2022]. El uso de la
impresién en 3D también ha sido probado y validado para la clasificacién y el diagndstico de
fracturas en otras regiones del cuerpo [Lim et al., 2018; Goyal et al., 2022; Huitema et al., 2022;
Yammine et al., 2022].

En este contexto actual, el autor de la presente tesis, en colaboracién con otros
profesionales multidisciplinares de ambito nacional e internacional, publicé un estudio tipo
ensayo controlado aleatorizado multicéntrico de no inferioridad para determinar si podria haber
diferencias significativas entre el uso de modelos impresos en 3D y modelos plasmados en un
entorno de realidad virtual para la clasificacion y el diagndstico de las fracturas de hdmero
proximal [Almirén Santa Béarbara et al., 2023]. En el mencionado estudio, observamos que no
hubo diferencias estadisticamente significativas entrambas tecnologias de cara a clasificar
exitosamente las fracturas de humero proximal, lo cual nos permitiria concluir que ambas
tecnologias son probablemente equivalentes para este designio. La precision de la clasificacion
de fracturas observada fue del 51,8 % (VR) frente al 55,9 % (3DPM) para HGLS y del 64,9 %
(VR) frente al 67,5 % (3DPM) para la clasificacion de Neer, lo que resulta consonante con los

resultados de concordancia entre observadores publicados previamente [lordens et al., 2016].
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En el mencionado trabajo, también se comparé directamente la precision de clasificacién
de las fracturas de humero proximal utilizando realidad virtual y modelos impresos en 3D,
obteniéndose una razén de probabilidades ajustada por mltiples variantes para realidad virtual
frente a modelos impresos en 3D de 1,14 (0,77-1,67) en la clasificacion HGLS y 1,08 (0,79-1,48)
en la clasificacion Neer, ambos a favor de 3DPM, aunque sin significacion estadistica. Por lo
tanto, segun el estudio desarrollado por los autores mencionados, entre ellos el de la presente
tesis, Se puede inferir que la realidad virtual debe considerarse como no-inferior a la impresion
3D (hasta ahora el Gold Standard) a la hora de clasificar fracturas de himero proximal tanto por
el sistema de Neer como por el de Hertel-HGLS. De este modo, podriamos considerar ambas
tecnologias como equivalentes. Dicho esto, bajo nuestro punto de vista la realidad virtual
presenta una serie de ventajas ya mencionadas a lo largo de la presente tesis y en las cuales Se

volvera a incidir en el préximo apartado V.2 Realidad Virtual frente a Impresion 3D, que la

convierten en una probable mejor alternativa que la impresién 3D.

Hasta donde sabemos, el ya mencionado estudio es el primero que evalla el uso de
realidad virtual en la clasificacién de fracturas de hiumero proximal. Existe un precedente de una
comparaciéon de Realidad Aumentada (que no virtual) combinada con otros métodos para
diagnosticar y clasificar fracturas de himero proximal, incluyendo entre ellos el uso de modelos
impresos en 3D. Dicho estudio mostré la mayor tasa de concordancia interobservador usando
modelos impresos en 3D frente a otras tecnologias, afianzando la idea de que esta tecnologia

representaria el Gold Standard hasta ahora [Cocco et al., 2020].

También hay algunos trabajos que abogan por el uso de realidades virtual y aumentada
por separado en cirugia traumatoldgica ortopédica, destacando especificamente la combinacion
de realidad aumentada con modelos impresos en 3D, aunque en este caso no existe una
comparacién empirica directa de las tecnologias [Negrillo-Cardenas et al., 2020]. Algunos otros
trabajos evallan la utilidad de las tecnologias de realidad virtual para tareas prequirdrgicas,
demostrando que la realidad virtual puede ser una tecnologia apropiada para la planificacion
quirargica y otros menesteres preoperatorios en diversos tipos de cirugia sobre hueso, por

ejemplo, a nivel maxilofacial [Negrillo et al., 2020; Verhey et al., 2020; Zhang et al., 2021].

En el contexto actual, cada vez mas estandarizado y exigente desde el punto de vista
legal, la necesidad de obtener una serie de permisos y acreditaciones para el desarrollo de
cualquier modelo personalizado que vaya a tomar parte en el proceso de toma de decisiones
terapéuticas sobre un paciente es cada vez mayor. Algunos de estos permisos requeridos son la
documentacion técnica de los distintos “Medical Devices” utilizados (MD), la licencia de uso de
los mismos o la garantia de sistema de calidad 1ISO 13485:2016. En algunos casos, se permitira
gue el desarrollo de estos dispositivos manufacturados especificos de paciente sea desarrollado
por empresas externas al centro sanitario, las cuales deben estar debidamente acreditadas para
ello [Andrés-Cano et al., 2021]. De cara a utilizar dispositivos fabricados a medida mediante estas

tecnologias, es recomendable disponer de los mencionados documentos.
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Cabe mencionar que en el presente estudio no ha existido ningin tipo de conflicto
respecto a este hecho, en tanto que, aunque era un estudio prospectivo con uso de biomodelos
de pacientes especificos, el objetivo final del mismo no era aplicar procedimientos terapéuticos
a dichos pacientes, dado que estos ya habian sido tratados en el pasado, y las decisiones
tomadas por los distintos residentes no influirian de ningln modo en el seguimiento de los

pacientes que cedieron las imagenes de sus humeros proximales fracturados.

v.2. Realidad Virtual frente a Impresiéon en 3D

Aungue el disefio de no inferioridad puede indicar resultados de tasa de acierto
diagnéstico equivalentes entre el uso de figuras impresas en 3D y modelos proyectados en
realidad virtual, obviamente existen otras diferencias y factores adicionales que deben ser

consideradas a la hora de comparar estas tecnologias, una vez demostrada dicha no inferioridad.

Por ejemplo, el coste y el tiempo de para producir un modelo impreso en 3D ha
disminuido considerablemente en los ultimos afios junto con una reduccion en la experiencia
requerida para preparar y producir modelos a partir de datos de escaneo 3D. Esta tendencia se
ha debido principalmente al movimiento RepRap, comentado en el apartado |.3.1 Antecedentes

histéricos (de la impresion 3D). No obstante, es inevitable que la producciéon de un modelo

impreso en 3D requiera una impresora 3D, a menudo un espacio fija para la misma (laboratorio)
y un suministro regular de materiales. Esto puede significar que se debe dedicar un valioso

espacio de oficina o equipo al proceso.

Quiz4 el desafio més notable para esta tecnologia es el tiempo requerido para producir
un modelo impreso en 3D de calidad suficiente. Para este estudio, dedicamos un promedio de
aproximadamente siete horas a imprimir cada modelo. Es cierto que se pueden imprimir los
modelos en grupos, pero el tiempo de impresién normalmente sera equivalente al de la suma de
los tiempos de impresién de los modelos uno a uno, ahorrando solamente el tiempo de
preparacidon de la impresora que es practicamente insignificante (5-10minutos por modelo),
afiadiendo un elevado riesgo de fracaso de la impresion. Cabe destacar que estas tasas de error
son cada vez menores gracias a los nuevos componentes de las impresoras (railes, correas de

alta calidad, ventiladores...) y al mejor conocimiento de esta tecnologia.

Por ultimo, los modelos impresos en 3D son generalmente producidos mediante plasticos
de un solo uso que pueden tener impactos climaticos negativos, aunque el desarrollo de los
nuevos tipos de bioplasticos, maderas y resinas biol6gicas pueden reducir este impacto

medioambiental.

La realidad virtual no requiere ese paso a produccion fisica que lleva de manera
inherente a si las desventajas mencionadas, lo cual implica una reduccion notable en el tiempo
de produccién del modelo en comparacién con los impresos en 3D, pasando estos tiempos de
horas y horas de impresion a unos escasos minutos de transferencia al soporte de realidad

virtual. Ademas, con esta tecnologia no se requiere espacio adicional (laboratorio).
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Los dispositivos de realidad virtual modernos son muy intuitivos y faciles de configurar,
vendiéndose como kits comerciales completos que, poniendo como ejemplo las Oculus Quest 2,
s6lo necesitan de una cuenta de Facebook y una red Wi-Fi para comenzar a funcionar. El
escenario de realidad virtual utilizado para la prueba fue de disefio relativamente sencillo y seria

aprovechable para cualquier futuro experimento o decision terapéutica.

Una ventaja adicional de la realidad virtual es que se puede usar para evaluaciones
instantaneas de multiples sitios y mdltiples usuarios en el metaverso, lo que hace que las
consultas remotas sean mas soélidas y reduce los impactos ecolégicos de viajar para organizar
reuniones o enviar el modelo a otro hospital. Otro aspecto ecoldgico a tener en cuenta seria la

reduccion del uso de plasticos.

Es precisamente por todas estas ventajas mencionadas por lo que disefiamos este
estudio como uno de no inferioridad. En nuestro estudio, también observamos un tiempo mas
corto para las clasificaciones de PHF usando VR en comparacién con 3DPM, aunque esta

diferencia no fue estadisticamente significativa.

Si bien hay muchas promesas en torno a la realidad virtual, ain es una disciplina que
esta por pulir. En la Tabla 7 se recogen de manera resumida algunas ventajas y desventajas ya

mencionadas de cada una de las dos tecnologias que estamos comparando en esta tesis.

Realidad Virtual Impresién 3D
Ventajas e Noinferior al Gold Standard e Hasta la fecha el Gold Standard
e Consumo de recursos nulo e  Permite realizar cirugia sobre fantoma
e Simultaneidad del metaverso e  Permite crear guias quirurgicas
e Mas rdpido a la hora de clasificar

e Intuitivas y faciles de usar
e Permiten tener una buena idea espacial de la anatomia

e  Atractivas de cara a la docencia y la planificacion entre traumatdlogos

Desventajas | ¢ Ausencia de tacto e Sobrecoste de impresora y materiales
e Necesidad de entorno gréfico e  Gasto eléctrico
e  Problemas con software e Necesidad de espacio fisico
e Posibles mareos, cefaleas... e Tiempo de impresion
e No hay protocolos estandar ain e  Emision de gases con algin material
e Molesto con ciertas gafas de ver e Tasa de fallos asociada

e  Precisa de una formacidn especializada

e Lasreconstrucciones de himeros requieren de tiempo

e Es necesario adquirir tecnologias, a ser posible certificadas

e Esnecesario realizar un TAC (implica radiacion)

e Requieren de certificaciones de cara a planificacion quirurgica

Tabla 7. Ventajas y desventajas de la Realidad Virtual y la Impresiéon 3D. En subrayado se

ven algunas de las conclusiones extraidas en este trabajo.

-118 -



V. DISCUSION

V.3. Expectativas de futuro

En contraposicién con los resultados arrojados en nuestro trabajo que ponen en valor la
utilidad de estas nuevas tecnologias en la clasificacion de fracturas de hiimero proximal, Spek y
colaboradores (2022) informaron de que el uso de modelos impresos en 3D no mejor0 la tasa de
concordancia interobservador a la hora de identificar las caracteristicas y patrones de fractura
[Spek et al., 2022]. Si bien este hecho puede resultar importante, este documento debe
analizarse cautelosamente, tanto por el pequefio tamafio muestral como porque no se tuvo en
cuenta la posibilidad de un sesgo de anclaje debido a la combinacién de imagenes en pantalla
simultdneamente a la exposicion de los modelos impresos en 3D. Por lo tanto, no esta claro si
los modelos impresos en 3D no mejoraban la tasa de concordancia bien porque no suponia un
plus en el proceso de clasificacion per sé o bien porque los participantes se basaron
principalmente en medios mas familiares como es el TAC a la hora de realizar la clasificacion,
ignorando los modelos impresos en 3D por ser una tecnologia menos reconocible por los
encuestados. Este es el Unico trabajo encontrado en la bibliografia que pone en duda la utilidad
de los modelos impresos en 3D para clasificar las fracturas de humero proximal y, como
comentamos, bajo nuestro punto de vista presenta dos puntos débiles que deben ser tenidos en

consideracion a la hora de analizar el articulo y extraer conclusiones.

Sin embargo, el resto de la bibliografia expuesta durante esta tesis apoya firmemente el
uso de la impresion en 3D para este menester, y todos los autores concluyen que esta linea de

investigacién debe continuar siendo explorada.

En nuestro estudio, la realidad virtual se mostr6 como un posible competidor de la
impresiéon 3D, obteniendo resultados de no inferioridad al compararlas entre si. Con ello,
consideramos que seria interesante ver cémo la integracion de la realidad virtual en el conjunto
de herramientas de diagnéstico disponibles hoy en dia afectaria a la tasa de acierto y
concordancia interobservador al analizar este tipo de fractura. Consideramos de particular interés
la posibilidad de interaccion multiusuario y multisitio instantaneas a través del metaverso y la
realidad virtual. Por todo ello, los autores del trabajo pensamos que seria necesario realizar
nuevos estudios en esta linea, no sélo comparando las distintas tecnologias entre si, sino
entremezclando la realidad virtual con otras técnicas usadas en el estudio preoperatorio

convencional actual (radiografias, TAC...).

La realidad virtual es ampliamente aceptada como una tecnologia util para el aprendizaje
durante la residencia médica y, a menudo, es mas eficaz otro tipo de modelos de entrenamiento
[Verhey et al., 2020]. Sin embargo, hay escasa evidencia que respalde por ahora la utilidad de
esta tecnologia para clasificar y filiar fracturas. Esto se debe, en parte, a que la realidad virtual
se ha enfocado, dentro del campo de la cirugia ortopédica y traumatologia, a menesteres mas
orientados hacia la rehabilitacion y/o el entrenamiento de técnicas quirirgicas [Hasan et al., 2021;

Berton et al., 2021; Matamala-Gomez et al., 2022].
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Cuando este tipo de tecnologia se utiliza para la planificacion previa quirdrgica de
fracturas de hombro (no para el diagndstico), la realidad virtual ha demostrado mejores
resultados que los métodos de entrenamiento convencionales en lo que a variables quirdrgicas
se refiere y un tiempo de preparacién quirdrgica menor que el necesario con los modelos
impresos en 3D [Chen et al., 2018]. La evidencia actual sugiere que la inclusion de métodos de
realidad virtual en una etapa mas temprana del proceso de planificacién puede agilizar ain mas

dicho procedimiento. Consideramos necesario seguir investigando en esta linea.

Una idea potencialmente util del trabajo actual es que parecia haber una correlacién
significativa directamente proporcional y, por otra parte, poco sorprendente entre el tiempo de
residencia y los resultados de la clasificacion. Ademas, sucede lo mismo con la experiencia
previa con el uso de la tecnologia correspondiente. Por ello, consideramos que los futuros
trabajos destinados a investigar este tipo de intervenciones tecnolégicas deberan tener en
consideracion el tiempo de formacién y/o afios de experiencia, ademas de la experiencia de los

participantes.

Aunque el tamafio de la muestra utilizada en la presente tesis es bastante grande para
este tipo de estudio, especialmente dada la dificultad de acceder a una poblaciéon concentrada
de especialistas y residentes de cirugia ortopédica, la amplitud del intervalo de confianza en las
clasificaciones de Neer y HGLS sugiere que futuros trabajos deberian considerar una muestra

aun mas grande.
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VI.

Conclusiones

Las nuevas tecnologias se encuentran cada vez mas presentes en todos los medios y
disciplinas, incluyendo la medicina. Dentro de la Cirugia Ortopédica y Traumatologia,
estas nuevas tecnologias tienen cabida en miltiples facetas, desde la docencia hasta la
creacién de modelos especificos que favorezcan el tratamiento del paciente, entre otras

aplicaciones.

La tecnologia de impresién en 3D ha sido ampliamente investigada en el campo de la
Cirugia Ortopédica y Traumatologia, siendo actualmente una herramienta validada y

afianzada dentro del flujo de trabajo de los equipos de esta especialidad.

Respecto a las fracturas de humero proximal, la correcta clasificacion preoperatoria de
las mismas no es sencilla. Existen multiples clasificaciones y métodos para clasificarlas
correctamente, siendo ello crucial de cara a la toma de decisiones quirdrgicas y a la
eleccion del tipo de tratamiento. Esto tiene una gran repercusion desde el punto de vista

de la costo-efectividad.

Dentro de las formas de clasificar las fracturas de humero proximal en la actualidad,
probablemente las dos clasificaciones mas extendidas son la de Neer y la HGLS de
Hertel. Hasta la fecha, se podia considerar como recurso Gold Standard para este

cometido de clasificacién los modelos impresos en 3D.

Hasta la fecha no existian estudios que valoraran la utilidad de la realidad virtual a la
hora de clasificar este tipo de fracturas. En el estudio que da sostén a esta tesis,

demostramos que esta tecnologia puede ser no inferior al ya mencionado Gold Standard.

Ambas tecnologias presentan ventajas y desventajas inherentes a las mismas, de modo
gue los autores del presente trabajo consideramos que podrian ser complementarias

entre si y mejorar, de forma conjunta, la planificacién quirdrgica.

Es necesario realizar nuevos estudios en esta linea novedosa que permitan no solo hallar
nuevas aplicaciones de estas tecnologias en este campo concreto sino, en general, en

todo tipo de planificacién quirtrgica en Cirugia Ortopédica y Traumatologia.
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VIII.2. Consentimiento informado a los entrevistados

FORMULARIO DE INFORMACION Y
CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO

Orden de 8 de julio de 2009 (BOJA n® 152 de fecha & de agosto) por la que se dictan
instrucciones a los Centros del Sistema Sanitario Plblico de Andalucia, en relacion al
procedimiento de Consentimiento Informado.

1. CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL ESTUDIO: NUEVAS
TECNOLOGIAS 3D EN LA INTERPRETACION DE FRACTURAS DE HUMERO
PROXIMAL DURANTE LA FORMACION SANITARIA EN CIRUGIA
ORTOPEDICA Y TRAUMATOLOGIA: ESTUDIO DE CONCORDANCIA
INTEROEBSERVADOR.

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento
para esta intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted
a hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia
adversa respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es
importante que lea despacio la informacion siguiente.

Diganos si tiene alguna duda o necesita mas informacion. Le atenderemos con mucho
gusto

11 Ce han gbtenid . .

Al firmar este consentimiento usted admite ser residente de la especialidad de Cirugia
Ortopedica y Traumatologia y encontrarse, en €l momento de la firma, estar cursando la
residencia ya mencionada en un hospital piblico andaluz.

En este estudio se pretende realizar una comparativa sobre los criterios diagndsticos de cada
residente en funcidn de su hospital de referencia y afio de formacion en torno a las fracturas
de humero proximal.

Para ello, se presentaran un total de 36 casos de fracturas de hdmero proximal intervenidas en
&l Hospital de Antequera. Las imdgenes han sido tomadas de pacientes intervenidos y que han
firmado el consentimiento estandarizado de la junta de Andalucia para fracturas y luxaciones
articulares. Asi, todos ellos han dado su autorizacion en el apartado 2.3 para “la utilizacion de
imagenes con fines docentes o de difusion de conocimiento cientifico”, en la pagina 8 del
mismo. Tedos y cada uno de los 36 pacientes marcaroen la casilla “5i7 a esta premisa, y el
consentimiento firmado se encuentra en su historia clinica, ya sea digitalizada o en papel,
dentro de |a historia clinica hospitalaria.

En el siguiente enlace se adjunta el documento mencionado
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https://iuntadeandalucia es/export /drupaljda/salud 5af@58647243c formulario fracturas lux

Se ha realizado un procesamiento intrahospitalario de las imagenes con fines docentes y de
investigacion, en un ordenador desconectado de toda red ajena al Sistema Andaluz de Salud. El
procesamiento ha sido realizado con los programas InVesalius, Mesh-Mixer y Cura. Ademas, se
ha disefiado un software independiente para poder visualizar las imagenes del grupo de
holografia.

1.2 En qué consistira la intervencion realizada sobre usted

Al firmar este documento, usted acepta entrar en el presente estudio.

En primer lugar serd sometido a un proceso de aleatorizacion mediante un sistema de papeles
en una bolsa opaca. Al inicio del estudio, habra el mismo ndmero de papeles para cada grupo
en la bolsa. Una vez se saque el papel, no volvera a la bolsa, con el objetivo de conseguir el
mismo ndmero de residentes en cada grupo. Habrd tantos papeles como residentes se
comprometan a tomar parte en el estudio.

Respecto a los grupos, cada uno serd sometido a un cuestionario de distintas caracteristicas:

¢ Grupo 1: Cuestionario con modelos fisicos de impresion 3D — Esto es, s presentara a
los residentes un total de 36 modelos impresos en 3D v tendran que clasificarlos segin
la clasificacion de Meer y de HGLS. Los modelos se presentaran de manera aleatorizada.

+ Grupo 2: Cuestionario con modelos ensefiados en holografia — Esto es, igual que el grupo
anterior, pero en vez de presentarse los modelos como imdgenes impresas, s= hara a
través de tecnologia VR u holografia mediante unas gafas de realidad virtual Ocoulus
Quest 2.

Estos cuestionarios estaran anonimizados, y solo tendra que dar las respuestas ya mencionadas.
Ademas, debera escribir el afio de residencia que actualmente estd cursando, cual es su centro
referencia y rellenar una breve encuesta de satisfaccion.

Los datos obtenidos serdn tratados de manera totalmente anonimizada v por grupos. No se
revelaran datos individualizados sobre las respuestas dadas en cada cuestionario.

A posteriori, sus respusstas seran enfrentadas contra un Gold Standard (diagndstico dado por
comité de expertos). Por altimo, se analizara la concordancia mediante la variable Kappa de
Cohen, con el objetivo de realizar un estudio de concordancdia interobservador que demuestre
la no inferioridad de la holografia frente a la impresion 3D en el diagnostico de fracturas de
himero proximal y su utilidad en la formacion en residentes de Cirugia Ortopédica vy
Traumatologia

En una habitacion, solamente acompafiado de un investigador que comprobarda gue el
cusstionario se rellena de manera correcta seglin el protocolo, o para responder dudas
metodoldgicas.

Se dispondra de todo el tiempo que sea necesario.

Podra preguntar cualguier duda y le sera respondida.
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1.4 ; Qué beneficios le producira?

Le familiriazara con las nuevas tecnologias en 30.

Presumiblemente, servird como un método de aprendizaje v entendimiento de las fracturas de
humero proximal.

En caso de desear formacion respecto a las nuevas tecnologias 30, podra recibirla.

1.5 ; Qué perjuicios puede suponer?

En personas del grupo 2 v que no estén habituadas al uso de gafas de realidad virtual, puede
sufrir discretos episodios de mareo y vértigo autolimitados por un breve periodo de tiempo
durante la prueba y durante algunos minutos tras ella.

5i padece de alguna condicidn neuroldgica u oftalmoldgica o presenta antecedentes de epilepsia
debera advertir al investigador y serd inmeditamente descartado del estudio en caso de casren
el grupo 2. 5u papel, en este caso, sera retornado a |a bolsa.

Mo hay otros perjuicios esperables.

2. OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS sU
CONSENTIMIENTO:

- A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a tensr
que modificar la forma de hacer la intervencidn v utilizar variantes de la misma no contempladas
inicialmente.

- Puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para documentar mejor el caso.
También pueden usarse para fines docentes de difusion del conocimiento cientifico. En
cualquier caso, serdn usadas si usted da su autorizacion. 5u identidad siempre sera preservada
de forma confidencial.

3. CONSENTIMIENTO INFORMADO

3.1 Aceptacion de la intervencion:

Apellidos y nombre del paciente DNI

Yo, con nombre, apellidos y DNI correspondientes a los escritos en |a seccian superior a este
parrafo, admito que actualmente soy Residente de Cirugia Ortopédica v Traumatologia v tengo
coma centro referencia un Hospital Publico del Sistema Andaluz de Salud.

Asi  mismo, he leido y  comprendido la informacion  anterior.  He
podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado consciente y libremente la
decision de autorizarla. También sé que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime
oportuno. Asi:

Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo modificaciones en la forma
de realizar |a intervencion.
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Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de los datos obtenidos del estudio.

Autorizo gque, en caso de gue mis respusstas wvayan a ser utilizadas en otras
investigaciones diferentes, los investigadores puedan usar estos datos andnimaos sin necesidad
de volver a contactarme.

Autorizo la utilizacion de imdgenes con fines docentes o de difusidgn del conocimisnto
cientifico.

Asi, con la firma que plasmo bajo este parrafo, consiento todo lo anteriormente establecido:

En a / /!

Firmado:

3.2 Hechazo de la intervencion:

Apellidos v nombre del paciente DMl

Yo, con nombre, apellidos y DNI correspondientes a los escritos en la seccion superior a este
parrafo, admito que actualmente soy Residente de Cirugia Ortopédica v Traumatologia y tengo
comao centro referencia un Hospital Pablico del Sistema Andaluz de Salud.

Asi mismna, he  leido V comprendido la informacion anterior.  He
podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado consciente v libremente la
decision de rechazarla.

Asi, con la firma que plasmo bajo este parrafo, rechazo todo lo anteriormente establecido:

En a / !

Firmado:

3.3 Revocacion de la intervencion:

Apellidos v nombre del paciente DMl

Yo, con nombre, apellidos y DNI correspondientes a los escritos en la seccion superior a este
parrafo, admito que actualmente soy Residente de Cirugia Ortopédica y Traumatologia y tengo
como centro referencia un Hospital Pablico del Sistema Andaluz de Salud.
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Asi misma, he  leido y comprendido la informacian anterior. He
podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado consciente y libremente la
decision de revocarla.

Asi, con la firma que plasmo bajo este parrafo, revoco el consentimiento previamente aceptado:

En a / /!

Firmado:

4. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Todos los datos obtenidos, tanto como imdgenes diagndsticas como las respuestas recibidas,
seran utilizadas como datos anonimizados, aletatorizados, agrupados y disgregados, de manera
gue no se podran relacionar en ningdn momento con los padientes o los observadores de |a
investigacion.

Las respuestas no seran reveladas a ninguna otra fuente.

Los datos seran guardados en dependiencias hospitalarias bajo llave, v solo se utilizardn para
fines investigadores.

En caso de que un observador desee la destruccion de sus respuestas, podra solicitarlo en
cualguier momento y, firmando la revocacion del presente consentimiento, sera llevado a cabo.
Las respuestas de cada residente tendran un ndmero de referencia de 9 digitos aleatorios que
los investigadores no podran asociar con cada residente. 50lo el observador conocera sunomero
de referencia correspondiente, con el objetive de poder destruir los datos como se ha
mencionado si asi lo desea.
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VIl.3. Consentimiento informado a los pacientes con fractura de
humero proximal

JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

FORMULARIO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO
Orden de 8 de julio de 2009 [BOJA n® 152 de fecha § de agosto) por la que se dictan instrucciones a los
Centros del Sistema Sanitario Piblico de Andalucia, en relacion al procedimiento de Conzentmiento
Informado.

CENTRO SANITARIO SERVICIO DE

1. DOCUMENTO DE INFORMACION PARA (*) TRATAMIENTO QUIRURGICO DE
FRACTURAS Y LUXACIONES ARTICULARES

Este documento sirve para que usied, o quien lo represente, dé su consentimisnto para esta intervencion. Eso significa
que nos auforiza a realizara.

Pusde usted refirar este consentimiznto cuando lo desee. Firmarlo no le obBiga a usted a hacerse Ja intervencidn. De su
rechazo no se derivard ninguna consecuencia adversa respecto a 13 calidad del resto de |3 atencion recibida. Antes de
firmar, es importants que lea despacio la informacion siguiente.

Diganos si tiene alguna duda o necesita mas informacion. Le atenderemos con mucho gusto.

(*) Indicar &l nomibre del procedimiento/intervencion a realizar, si es posible, ademas del nombre tEcnico que siempre
debe fgurar, puede tratar de exprezario con un nombre mas sencillo.

1.1 LO QUE USTED DEBE SABER:

EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE:

La intervencion consiste en recolocar la arficulacion y los fragmentos de hueso en la posicion mas
parecida posible a la gue tenian antes de dafiarse. 3i es necesario, se emplean materiales muy
diversos para mantenerlos en la posicion correcta (tornillos, placas, agujas, alambres...).

Dependiendo del tipo de lesidn, las actuaciones para recuperar la forma y funcién de la articulacion
pueden variar:

- Luxacion: Dislocacion (el hueso se ha salido de su sitio). El objetivo inmediato es volver a colocar el
hueso en su sifio {reduccion). Puede ser suficiente con eso, o puede ser necesario hacer algin tipo
de fijacidn para evitar que vuelva a salirse. En ocasiones la reduccion cerrada no es posible y
necesitamos abrir la piel y legar hasta la articulacion.

- FracturaHuxacion: El hueso se ha salido de su sitio y ademas se ha roto. El objetivo es reducir la
luxacion, y volver a colocar en su sitio el fragmento de hueso que se ha rofo. Lo mas habitual es que
necesitemos operar para alcanzar y estabilizar el fragmento roto.

- Fractura articular: Se frata de una fractura que rompe las superficies de deslizamiento de la
articulacion. El objetive fundamental es recolocar y estabilizar los fragmentos rotos, lo mas parecido
posible a como estaban antes del traumatismo.

001530

- Fractura o luxacion abierta: Cuando el traumatismo lesiona la piel y los extremos del hueso roto han
estado en contacto con &l exterior. Primero habra que limpiar & inmovilizar provisionalmente el hueso
dafiado. La intervencion definitiva debera retrasarse hasta el momento en gue los tejidos lesionados
se encueniren en situacion optima y no existan signos de infeccidn.
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001530

JUNTRA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

El objetivo de la intervencion es ayudar a que la cicatrizacion se consiga en la posicion mas favorable
y en el menor tiempo posible, y evitar o paliar las secuelas de estas lesiones.

COMO SE REALIZA:
Dependiendo del tipo de lesion, el procedimiento para la reduccion y fijacion de la fractura o luxacién
puede:

- Realizarse por manipulacion desde el exterior sin abrir [a piel, o con minimas heridas para colocar
agujas o fijadores,

- O puede necesitar abrir la piel para poder colocar los fragmentos y el material de fijacion (agujas,
tornillos, alambres, placas, fijadores externos, clavos).

Tras la operacidn, &5 habitual inmovilizar I3 extremidad operada con yeso o vendajes. Asi dolera
menos y facilitara la cicatrizacion de los tejides lesionados.

En fracturas complejas o con multiples fragmentos, puede ser necesario afiadir injerto de hueso
extraido de ofra parte del cuerpo o de banco de hueso.

Cuando las lesiones articulares son muy graves, con muchos fragmentos o con lesiones muy severas
de las partes blandas, la reconstruccion resulta imposible. En estos casos puede ser necesario

colocar una protesis (si es posible) o dejar fija la articulacion de forma permanente y definifiva
(artrodesis).

La operacion nacesita anestesia general, o de la extremidad que s& va a intervenir. El senvicio de
anestesia estudiara su caso y le informara del tipo de anestesia mas adecuada para usted.

Dependiendo del fipo de operacion, de la parte del cusrpo intervenida y de su estado previo de salud,
puede precisar medicacion para disminuir el riesgo de infeccion o de frombosis.

QUE EFECTOS LE PRODUCIRA:
- Durante un tiempo presentara molestias debidas a la cirugia y al proceso de cicatrizacion.

- Durante unes dias necesitara reposo con el miembro intervenido en alio.

- Por lo general se utilizara algun dispositive de inmovilizacion (ferulas, ortesis) y restricciones
en la actividad fisica hasta la curacion de la lesion.

- Al principio presentara pérdida de fuerza que recuperara a medida que vaya ejercitando la
extremidad.

- Sise trataba de una fractura o luxacion abierta es muy probable que se deban realizar curas
repefidas de las heridas hasta |a cicafrizacion definitiva.

- Una arficulacidn luxada o fracturada no resiste las cargas y esfuerzos de una actividad
normal, de ahi que la vuela a la actividad fisica previa deba ser progresiva.
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- Segun el tipo de operacion y de anestesia, puede necesitar una sonda de orina durante
algunos dias.

- Debido a la pérdida de sangre provocada por 13 lesion y por la operacion, puede presentarse
anemia gue necasite transfusiones o suplementos de hierro.

- En caso de que haya que fijar la arficulacion lesionada (artrodesis), el movimiento de esa
articulacion se perdera por completo y para siempre.

EN QUE LE BENEFICIARA:

Con la intervencion conseguira evitar o disminuir la importancia de las secuelas que produce una
fractura articular o una luxacidn no fratada: dolor, deformidad, reposo e inmovilizacion méas
prolongados, pérdida de movilidad, afrofias, arrosis, incapacidad para volver a realizar las actividades
habituales, invalidez... Ademas, los huesos fracturados o luxados pueden producir lesionss en otras
estructuras.

OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN 5U CASO:

En algunos tipos de fracturas articulares o fracturas-luxacion existe la posibilidad de alinear y
recolocar los hussos rotos, y colocar algin tipo de inmovilizacion que los mantenga en su sifio
(escayola, vendajes, tracciones, reposo absoluto).

Estos tratamientos suelen ser mas prolongados en el tiempo y no estan exentos de riesgo, en
especial problemas circulatorios, atrofia dsea y muscular, rigidez de arficulaciones, pérdida de la
alineacion correcta de los huesos rotos o dificultad para que el hueso pegue. Algunas de estas
secuelas pueden necesitar que se realicen operacionas para corregidas.

Una articulacion fracturada posiblemente terminara por desarrollar una artrosis temprana, y este
riesgo es mayor cuanto peor colocados queden los fragmentos rotos.

En el caso de las luxaciones, cuando no es posible recolocar los huesos sin operar, la Unica
alternativa es dejar los huesos mal colocades, con la consiguiente deformidad, pérdida de movilidad,
inestabilidad, dolor persistente y aumento del riesgo de compresion drculatoria o de nervios
Cercanos.

En su caso:

QUE RIESGOS TIENE:

Cualquier actuacion médica fiene fesgos. La mayor parte de las veces los iesgos no =2 materializan, y la intervencion no
produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a verss no &2 asi. Por £30 s importante qus usted conozea los
riesgos que pueden aparscer en este proceso o intervencion.

- La recuperacidn completa de la movilidad de una articulacion lesionada puede no alcanzarse
nuneca.
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- Tras la operacion es nommal sentir dolor o molestias en las zonas cercanas. Por lo general
desaparecen en pocos dias, pero existe el riesgo de gue se prolonguen en el tiempo o se hagan
confinuas.

- Anemia postoperatoria que puede necesitar una transfusion sanguinea.

- En pacientes de edad avanzada es frecuente que fras la intervencion y durante el ingreso
aparezca confusion, desorientacion, agitacion y dificultad para dormir. Esto suele desaparecer a
las semanas del alta.

- Retardo de consolidacion: A veces, los fragmentos del hueso operado fardan méas fiempo en
lograr una union satisfactoria y esto obliga a prolongar el tratamiento.

- Calcificaciones y miositis osificante: La cicatrizacion de los tejidos lesionados durante un
traumatismo o una operacion puede complicarse y formar aclmulos de caldo gue limiten o
blogueen por completo la movilidad de las articulaciones.

- Acortamiento, alargamiento o rotacion del hueso operado que provoque alteraciones en el eje de
la extremidad.

- Intolerancia al material utiizado para fijar el hueso que puede obligar a su retirada.

- Complicaciones de la cicatriz: Existe el riesgo de que la cicafriz de la operacion sea dolorosa o
poco estética.

- Mecrosis cutanea: La pérdida del riego sanguineo de la piel proxima a la herida pusde hacer
necesaria la extirpacidn de zonas de piel muerta y su cobertura con injertos.

- En el lugar del que se exiras el injerfo de hueso existe riesgo de infeccion, hematomas, fracturas
0 dolor residual.

- Fractura del hueso gue se manipula durante la intervencidn.

» LOS MAS FRECUENTES:

- En estas lesiones es habitual que la movilidad completa no llegue a recuperarse nunca,
pero con el fratamiento adecuado suele alcanzarse una movilidad satisfactoria.
Dependiendo de la gravedad de las lesiones, la pérdida de movilidad o la rigidez articular
puede prolongarse en el tiempo o llegar a ser permanente.

- Rotura, movilizacion o aflojamiente de los materiales empleados para la fijacion
(tornillos, placas, etc). Si esto sucede antes de que el hueso haya unido, es muy
probable gue necesite una nueva operacion; si ocume despugs, dependera de las
molestias que provogue.

s LOS MAS GRAVES:

- 154 -



VIII. ANEXOS

001530

JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

- Infeccion: Toda cirugia fiene riesge de infeccion. La infeccion puede ser superficial
(lecalizada justo bajo la piel) o profunda (afecta a mdsculos, hueso y a la articulacion). Si
esto ocurre, se realizara tratamiento con anfibidticos y se evaluara la necesidad de ofros
procedimientos (curas locales, limpieza de la herida en quirdfano, administracion de
antibidticos en el lugar de la infeccion e incluso la retirada del material implantado).

-Hemorragia: Durante la intervencion pueden lesionarse vasos sanguineos cercanos. A
VECss es Necesaria una segunda operacion para frenar el sangrado.

- Trombosis Venosa y Tromboembolisme Pulmonar: Formacion de trombos en las venas
de la extremidad provocando edema y dolor. Estos trombos pueden desprenderse y
generar complicaciones pulmonares agudas con consecuencias graves y riesgo de
muerte.

- Pseudoartrosis: En ocasiones, los fragmentos del hueso operado no consiguen unirse, y
esto suele obligar a plantear una nueva operacion.

- Necrosis avascular: Dafio en el riego sanguineo del hueso lesionado y aparicion de una
zona de hueso muerto gue puede dificultar la cicatrizacion del hueso o ser causa de una
artrosis futura.

- Distrofia simpatico-refisja; En las zonas proximas al sitio de una operacion puede
producirse una pérdida de movilidad en las articulaciones, descalcificacion de los huesos,
inflamacion, dolor, alteraciones de temperatura, sensibilidad, coloracion y sudoracion.
Esta situacion puede incapacitarle y necesitar tratamiento médico y rehabilitador
prolongado.

- Embolia grasa: Paso de gotitas de grasa del interior del hueso a la circulacion
sanguinea que puede producir un fallo respiratorio agudo.

- Sindrome compartimental: Aumento de presion denfro de algin grupe muscular gue
puede provocar lesiones de los vasos, de los nenios y alteraciones musculares
irreversibles.

- Lesion de nervios de la extremidad que puede provecar disfintos grades de pérdida de
sensibilidad o pardlisis. Esta lesion puede ser temporal o definitiva.

- Lesion de un vaso sanguineo principal de la exfremidad que necesite intervenciones de
cirugia vascular para su reparacion. Si la lesion es ireparable puede requerr la
amputacion de |a extremidad.

- Infolerancia al material utilizado para fijar el hueso que puede obligar a su retirada.

¢ LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:

SITUACIONES ESPECIALES QUE DEEEN SER TENIDAS EN CUENTA:
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Existen situaciones en las cuales la conveniencia de esfa intervencion puede ser dudosa o
cuestionable:

- Enfermedad circulatoria grave.

- Infeccion o lesiones de la pigl en la extremidad que se va a operar.

- Edad: En pacientes ancianos y con poca actividad previa, los riesgos de intervenir pueden llegar a
ser muy altos y la posibilidad de obtener beneficios, muy escasa.

- Pacientes que por cuestiones personales o sociles no van a seguir las  recomendaciones y
cuidados posteriores a la intervencion.

- Otras: Hay pacientes que pueden presentar situaciones que supongan un riesge muy elevado para
la anestesia.

Debera comunicar al personal sanitario cualguier situacidn de este tipo antes de la intervencion.

OTRAS INFORMACIONES DE INTERES (a considerar por elfla profesional):

OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO:

- & veres, duranie la intervencion, =2 producen hallazgos imprevistos. Pusden obligar a tener que modificar la forma de
hacer la intervencion y utilizar variantss de la misma no contempladas inicialmente.

- A VBCES eg necesario tomar muestras bickogicas para estudiar mejor su caso. Pueden ser conzervadas y utiizadas
posteriormente para realizar invesigaciones relacionadaz con la enfermedad que usted padece. No ze usaran
directamente para fines comercizles. Sifusran a ser utilizadas para otrog fines distintos 22 e pediria posteriorments el
congentimienty expreso para <o, Si no da su consenSmiento para ser ufilizadas en investigacion, las muestras se
destruiran una vez dejen de ser dfiles para documentar su caso, seqin las normas del cenfro. En cuakquier caso, =2
protegerd adecuadamente |a confidencialidad en todo momento.

- También puede hacer falta tomar imagenes, como folos o videos. Sirven para documentar mejor el caso. Tambign
pusden usarss para fines docentes de difusion del conocimiento centifico. En cuslquisr caso seran usadas =i usted da su
autorizacion. Su identidad siempre serd preservada de forma confidencial
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1.2 IMAGENES EXPLICATIVAS:

(En este espacdio podran incertarss con caracter opcional imagenes explicativas, esquemas anatomicos, pictogramas efc.
que faciliten y permitan expliicar de manera mas sencilla la informacion al pacients )
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2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

{En 2l caso de INCAPACIDAD DELDE LA PACIENTE sera necesano & consentimiento delide |3 representante lagal)

(EN & cas0 del MENDR DE EDAD, clando 52 consiiens Que Carece de madurez sifiients, & corsentmlento o Garan sus representantss
legales, aUNque 2 MENOT SIRMNe 53 INFNTMad0 08 ACUEN0 3 SU gra00 o2 enmtendimiento y, 5| 1ens mas de 12 afos, 52 S5CUCNaR SU opinion.
5 &l paciente a5t emancipaco o Hens 15 afios cumplidos sers &l qulen otorgue & consentMiento. Sin EMD3ME, SN cas0 te ACUASON o8 grave
rieege. 52gun o critaro del facutaiiv, los representantas lagales tambien seran Infommades y 50 coinNKon 5253 2rida en cuenta para |3 dedson.)

21 DATOS DEL/DE LA PACIENTE ¥ DE 5U REPRESENTANTE LEGAL (s es necesaria)

APELLIDOS Y NOMERE, DEL PACIENTE DMl T NIE

APELLIDOS ¥ NOMERE, DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DMl T NIE

22 PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

AFELLIDOS Y NOMERE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMERE FECHA FIRMA
AFELLIDOS Y NOMERE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMERE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMERE FECHA FIRMA

23 CONSENTIMIENTO

Yo, D/Dnia , manifiesto gue estoy
conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido la infermacion anterior. He
podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado consciente y libremente la decision de
autorizarla. También & que puede retirar mi consentimiento cuando ko esime oportune.

__ Sl ___ NO Autorizo a que se realicen las acluaciones oporiunas, incluyendo modificaciones en la forma
de realizar |3 intervencion, para evitar los peligros o dafios potenciales para la vida o |a salud, que pudieran
surgir en el curso de [a intervencidn.

___5l___NO Autorizo la conservacion y ufilizacion posterior de mis muestras biclogicas para investigacion
relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

___S8l___NO Autorizo gue, en caso de que mis muestras biologicas vayan a ser ufilizadas en ofras
investigaciones diferentes, los investigadores se pongan en contacto conmigo para  solicitarme
consentimiento.

__5l___NO Autorizo la ufiizacion de imagenes con fines docentes o de difusion del conocimignto
cientifico.
(NOTA: Margquess con una crz.)

001530

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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24 RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, DiDAa. ,no autorizo a la
realizacion de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la
salud o |a vida.

En a de de
EL/ILA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESEMTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.

25 REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, DiDfia , de forma libre y consciente
he decidido retirar &l consentimiento para esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello
puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de

ELILA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/ALA REPRESENTANTE LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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License date
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Licenszed Content Title

Licensed Content Author

Licensed Content Date

Licensed Content Volume
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Licensed Content Pages
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Universidad de Malaga

Jun 2023

Figure 1

Figuge 1. Binary (LEGO) description system.
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MNumber of languages 1
Intend to medifyichange Nao
the content
Title Thesis: Evaluacion de las nuevas tecnologias en 30 en la planificacion quirirgica de fraciuras de

himero proximal en Cirugia Ortopédica y Traumatologia. Comparacion entre impresion en 2D y

Realidad Virtual
Institution name Universidad de Malaga
Expectad presentation Jun 2023
date
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P Comité de Etica de la Investigacién Provincial de Milaga
/7 A Wb Servicio Andaluz de Satud

LA CONSEJERIA DE SALUD

Dra. Diia. Gloria Luque Femandez, Secretaria del CEl Provincial de Milaga
CERTIFICA:

Que en la sesion de CEI de fecha: 24/02/2022 ha evaluado la propuesta de [)/Diva.: Rafuael Almirdn Santa Barbara, referido al proyecto
de Investigacion: "Nuevas tecnologias 3D en la interpretacion de fracturas de himero proximal durante la formacién sanitaria cn
Cirugia Ortopédica y Traumatologia: Estudio de concordancia interobservadar”,

Este Comité lo considera ética y metodologicamente correcto,

La composicion del CEI en esta sesion es la siguiente:

Dra. Ana Alonso Torres (UGC Neurociencias)

Dra. M* Victoria de la Torre Prados (UMA)

Dr. José Leiva Fernandez (Médico Familia)

Dr. Jests Lopez del Peral (Esp.Protec. Datos)
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Dra. Glona Luque Fernandez (Investigacion)

Dr. Juan Carlos Navarro Barrios (Psiquintria, Centro de Salud EI
Dr th-;é C. Fernandez Garcia (UGC Endocrinologia y Nutricion)
Dra. Marta Blasco Alonso (Obst, y Ginecologiu)

Dr.  Manuel Herrera Gutiérrez (UGC UCI)
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D' Ana Dinz Ruiz (Licenciada en Derecho)
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Dr.  Antonio Lopez Téllez (Mé&dico de Familia)

Malaga, a 15 de marzo de 2022

Fdo.: Dra. Gloria Luque Fernandez
Secretaria del CEl
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