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RESUMEN:
Pregunta clinica: ¢Es méas efectivo una férula disefilada mediante impresion
tridimensional que una escayola de yeso en pacientes mayores de 65 afios con

fractura de Colles?

Objetivo: Valorar la efectividad de la férula disefiada mediante impresion
tridimensional comparada con la escayola de yeso tradicional en pacientes mayores

de 65 con fractura de Colles.

Metodologia: Se realizara un ensayo clinico, aleatorio controlado y con ciego Unico,
dando comienzo en noviembre de 2015 y finalizando en junio de 2017. La muestra
estara formada por personas mayores de 65 afios diagnosticadas de fractura de
Colles, dividiendo la intervencion en 3 grupos y teniendo una duracion de 3 meses.
Un primer grupo recibira como intervencion la escayola de yeso y tratamiento
convencional; un segundo grupo la férula diseflada mediante impresion
tridimensional y tratamiento convencional, y un tercer grupo que recibird la férula

disefiada mediante impresion tridimensional y tratamiento fisioterapéutico.

Palabras clave: fractura de Colles, personas mayores de 65 afos, escayola de yeso,

férula diseflada mediante impresion tridimensional.

ABSTRACT:
Clinical question: Is a splint designed by three-dimensional printing more effective

than plaster cast in patients older than 65 years old with Colles fracture?

Objective: Assess the effectiveness of splint designed by three-dimensional printing
compared to plaster cast in patients older than 65 with Colles fracture.

Methods: A clinical trial randomized controlled with simple blind will be done since
November of 2015 until June of 2017 in people older than 65 years old with Colles
fracture. The intervention will be divided into 3 groups with 3 months of duration. A
first group receives the plaster cast and conventional treatment; a second group

receives the splint designed by three-dimensional printing and conventional



treatment, and the third group receives the split designed by three-dimensional
printing and physical therapy.

Key words: Colles fracture, people older than 65 years old, plaster cast, splint
designed by three-dimensional printing.



1. INTRODUCCION
Una fractura se define como una ruptura de la continuidad de un hueso. Se produce
cuando su fuerza es inferior a la tension provocada sobre ellos. La fractura de
Colles, es un tipo de fractura distal del radio en la que se produce un desplazamiento
hacia posterior del fragmento inferior a la fractura y en muchos casos de la mano *2.
La causa mas comun de fracturas es por un traumatismo. El dafio producido variara
segun la cantidad y volumen de energia aplicada, y la fragilidad del hueso. Ademas,
cuando la carga se aplica rapidamente aumenta la probabilidad de sufrir una fractura
gue cuando la carga se aplica lentamente en un periodo de tiempo, esto es debido a
que la cantidad de energia que el hueso debe absorber a la vez es mayor *.
En el momento que se produce una fractura, el cuerpo comienza una serie de
acciones con el objetivo de sanar los tejidos dafiados. Los nuevos tejidos son muy
similares a los que encontrdbamos previamente en el hueso, por ello no se forman
cicatrices. Existen dos formas de curacion de la fractura, primaria y secundaria, las
cuales dependeran del método por el cual son tratadas. La curacién primaria se
producira cuando la circulacion intramedular esta intacta, hay un contacto cortical, la
brecha interfragmentaria es menor a 1 mm y se ha inmovilizado la zona de la
fractura. La curacion secundaria se produce en el resto de fracturas, las cuales estan
a una distancia mayor a 1 mm y existe movimiento en el lugar de la fractura, sin este
movimiento no se produciria el callo éseo encargado de la regeneracion. Ademas,
en este tipo de regeneracion se necesita la respuesta del periostio y del tejido blando
situado alrededor de la fractura *.
La curacion de la fractura la dividimos en tres etapas, inflamatoria, reparatoria y de
remodelacion. La duraciéon de dichas etapas varia segun la localizacion y la
gravedad de la fractura, ademas de las lesiones asociadas a la fractura *.

- La etapa inflamatoria tiene una duracion aproximada de 1-2 semanas,
pudiendo cursar con o sin hematoma pero en el caso de no tener la
recuperacion suele ser mas lenta.

- La etapa de reparacion suele comenzar a partir de la segunda semana y
termina cuando la fractura es clinicamente estable, pudiendo observar una
desaparicion de la linea de la fractura mediante la realizacion de una

radiografia. La duracion de dicha etapa suele ser de varios meses.



- La etapa de remodelacién es la etapa final de la recuperacién de la fractura,
teniendo como objetivo principal la restauracion de la fuerza y estructura
original. Dicha etapa puede durar meses o incluso afos.

El prondstico de recuperacion de las fracturas varia en funcion de la gravedad, lugar
de realizacion, mecanismo de lesion, estabilidad de la fractura etc. pero en la
actualidad se puede predecir con bastante aproximacién cuanto tiempo tarda en
sanar, por ejemplo en una fractura distal de radio en la que nos centraremos en este
estudio es de unas 6-8 semanas. Algunos factores que pueden producir un retraso
en la sanacion de la fractura son el tabaquismo, la diabetes miellitus de tipo I y I, el
uso de esteroides, antiinflamatorios no esteroideos y una mala nutricion®.
La clasificacion utilizada en las fracturas es la AO/OTA Fracture and Dislocation
Classification (anteriormente conocidos como la Clasificaciéon Miller / AO). Dicha
clasificacion se realiz6 con el objetivo de conocer las complicaciones, el mejor
tratamiento, etc. en funcién del tipo de fractura. Las fracturas se dividen en cuatro
grupos en funcién de la zona fracturada (proximal, diafisaria, distal y maleolar),
dentro de esta divisién encontramos diferentes subgrupos > *.
Las fracturas distales se dividen en tres subgrupos, y cada uno de estos se dividira
en tres subgrupos mas > .
- Extraarticular - no afecta a la superficie articular

o Simple

o Cuna

o Compleja

- Parcial articular > parte de la superficie articular se ve involucrada,

separandose de la didfisis.
o Division
o Depresion
o Division-depresion

- Completa articular - la superficie articular se ve involucrada separandola

completamente de la diafisis.
o Simple articular, simple metafisaria
o Simple articular, compleja metafisaria
o Compleja articular, metafisaria compleja
Actualmente, las fracturas distales de radio representan el 25% de fracturas en la

poblacién pediatrica y un 18% en personas de edad avanzada. Se calcula que su



incidencia se encuentra alrededor de los 280/100000 personas por afio siendo hasta

4 veces mas frecuente en mujeres °. En cuanto a la poblacién espafiola,

encontramos que es el segundo tipo mas comun de fractura en mujeres mayores de
65 afios con osteoporosis, con una incidencia de 887/100000 habitantes por afio ° .
El principal mecanismo de lesion, en este tipo de fracturas, es provocado por una
caida en extension dorsal de mufieca entre 40° - 90° de extension, siendo mas
comun en extensiones mas forzadas lesiones de escafoides y semilunar, y a menos
grados de extensién, mas comun las lesiones en radio y cubito 8.
El correcto diagndstico de la fractura de Colles se realizara a través de la
anamnesis, un examen fisico y pruebas de imagen. En la anamnesis se obtiene
informacion importante como el mecanismo de lesion a través del cual podemos
intuir la gravedad de la lesion. Mediante el examen fisico obtendremos datos como
la funcionalidad de toda la extremidad afectada, posibles deformaciones,
inflamacion, etc. Las pruebas de imagen como la radiografia, tomografia
computarizada y la resonancia magnética confirman el lugar, el tipo y la gravedad de
la fractura. Siempre sera necesaria la realizacion de una de estas pruebas de
imagen para obtener el mejor tratamiento. En la actualidad, el método de imagen
mas utilizado para el diagnéstico de dichas fracturas es la radiografia aunque no es
la mas precisa, puesto que las otras dos pruebas por imagen tienen mayor calidad
de imagen lo que facilita el diagnostico, pero es la mas econdmica y la que se
encuentra mas al alcance ya que la podemos encontrar en la mayoria de los
hospitales & °.
Actualmente el tratamiento de las fracturas distales de radio y de la fractura de
Colles es controvertido ya que segun la evidencia cientifica no queda muy claro cudl
es el mejor, por lo que no hay un tratamiento definitivo que se considere “Gold
Standard”. El tratamiento variara segin varios factores & 10 1°:
- Tipo de fractura:
El tipo de fractura es el principal elemento a tener en cuanto a la hora de
elegir el tipo de tratamiento. Los aspectos importantes dentro del tipo de
fractura que hay que tener en cuenta son:
o Atrticular o no articular
o Desplazada o no desplazada
o Reductible o irreductible
o Estable o inestable



- Edad:
Existe una leve evidencia de que en pacientes jovenes la operacidon quirurgica
puede dar mayores beneficios que en comparacion a una escayola de yeso o
férula. En cambio, en pacientes geriatricos la cosa cambia ya que los
expertos se decantan hacia un tratamiento mas conservador como la
escayola de yeso o el uso de una férula.
Actualmente, el tratamiento mediante una inmovilizacion de yeso en fracturas de
Colles solamente se recomienda utilizar en fracturas reductibles y estables o en
pacientes geriatricos con fracturas de Colles inestable no articulares ya que en
varios estudios no se ha encontrado diferencias significativas entre la inmovilizacion
con yeso Y las diferentes técnicas quirdrgicas en este tipo de paciente 1°~41¢,
La movilizacion precoz es otro aspecto importante en el tratamiento de la fractura de
Colles ya que diversos estudios han demostrado que la movilizacién precoz conlleva
mejores resultados en cuanto al tiempo de inflamacién, recuperaciéon funcional,
dolor, etc. Actualmente, no existe un consenso de que tipo de ejercicios son los mas
beneficios aunque hay que realizarlos de tal manera que se respeten las diferentes
etapas de la recuperacion, evitando realizar fuerza excesiva con la articulacion
afectada antes de la consolidacion 6sea ** > °,
La fractura de Colles puede conllevar una serie de complicaciones, aunque no
siempre aparecen. Las principales son ** 217

- Lesiones nerviosas, principalmente la compresion del nervio mediano.

- Lesiones tendinosas como la ruptura del extensor largo del pulgar,
atrapamiento de los tendones flexores profundos y la rotura del flexor largo
del pulgar y el flexor largo del indice.

- Artrosis postraumatica.

- Enfermedad de Dupuytren y tenosinovitis estenosante.

- Inestabilidad carpiana y consolidacion viciosa.

- Pseudoartrosis radial y de la estiloides cubital.

La inmovilizacibn mediante escayola de yeso conlleva una serie de problemas
propios que deben ser tratados correctamente. Algunos de los problemas mas
tipicos que encontramos son:

- Hinchazdn de la zona afectada o de la mano.

- Dolor por opresion.

- Entumecimiento u hormigueo.



- lrritacion de la piel o alergias.

- Ardor o picor.

- Mal olor.
Los grandes avances tecnolégicos estan abriendo las puertas a la introduccion de
nuevas tecnologias como la impresion tridimensional (3D) en el campo de la
medicina. La impresion 3D es un método de fabricacion de objetos mediante una
gran diversidad de materiales (ceramica, metal, plasticos, etc.) y que varia de las
impresoras tradicionales en que el producto final es un objeto en tres dimensiones,
como su nhombre bien indica. Actualmente, los principales usos de la impresion 3D
en el campo de la medicina son®® *°:

- Crear modelos anatomicos con el objetivo de:

o Ayuda en cirugia como simulacion de la intervencion quirurgica.
o Mejorar la ensefianza a los alumnos reduciendo los costes, la escasa
disponibilidad y patologia especifica en cadaveres.
- Creacion de 6rganos y tejidos como menisco de rodilla, valvulas del corazoén,
discos vertebrales, cartilagos, etc.

- Creacion protesis y férulas a medida a cada paciente.
La elaboracion de férulas a medida como sustitutivo de la escayola de yeso
tradicional para el tratamiento de fracturas esta siendo llevando a cabo por diversas
empresas del sector privado como Younext®, y actualmente deportistas de élite
estan siendo o han sido tratados mediante dicha tecnologia *®~2°.
Dichas férulas pretenden solucionar los problemas que muestra la escayola
tradicional como la hinchazoén, ardor, picor, mal olor, entumecimiento, irritacion de la
piel, aparicion de alergias, etc. Ademas, también se pretende optimizar la
recuperacion de los pacientes mejorando la fuerza muscular, el rango de movilidad
articular y la capacidad para la realizacion de las actividades de la vida diaria (AVD),
y disminuyendo el dolor y el nimero de complicaciones propias de la fractura de
Colles relacionadas con la utilizacién de la escayola tradicional. Estas ventajas que
proporciona la escayola tridimensional son debido al material con el que pueden ser
elaboradas, la forma de la férula con agujeros que permite la transpiracion y su
sistema de colocacion que da la posibilidad de sacarlo y ponerlo con facilidad. Esta
altima es la principal ventaja que presentan dichas férulas ya que permite tener un

mejor control de la piel de la zona afectada ademas de permitir una movilizacion lo
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mas temprana posible no solo de las articulaciones mas préximas a la fractura sino
también de la afectada '® %,

Actualmente, la impresion 3D estd tomando un papel importante en el sector
sanitario y, en un futuro cercano se prevén grandes avances con dicha tecnologia.
Ademas no existen estudios que comparen la férula disefiada mediante la impresion
tridimensional y la escayola de yeso tradicional utilizada en las fracturas de Colles
que, como he nombrado anteriormente, es una de las fracturas mas comunes que
ocurren en nuestra sociedad ademas de no haber un consenso sobre cual es el
mejor tratamiento, sobretodo en personas mayores de 65 afios. Las ventajas
planteadas tedricamente por dicha férula pueden ayudar a reducir el tiempo de
recuperacion de los pacientes, ayudando a una movilizacién precoz de la zona
fracturada evitando una mayor pérdida del rango articular y de la fuerza muscular.
Ademas, debido a su disefio podria reducir el nimero de complicaciones producidas
por la propia fractura o por el yeso convencional, ademéas de mejorar la calidad de
vida de los pacientes. También podria reducirse el gasto que conlleva el tratamiento
de este tipo de pacientes, ya que se podria conseguir reducir el nimero de
complicaciones y el periodo de recuperacion, a pesar de ser mas cara que una
escayola convencional. Gracias a ella se podria afiadir una nueva forma de tratar
este tipo de fracturas y poder llegar a un consenso si los resultados son positivos,
aunqgue seria necesario seguir investigando sobre sus aplicaciones y contrastar los
resultados obtenidos en este estudio, extrapolandolos a otra poblacion y a otro tipo

de fracturas.

2. HIPOTESIS
La férula disefiada mediante impresion tridimensional (3D) es mas eficaz en la
recuperacion que la escayola de yeso tradicional en pacientes geriatricos con
fractura de Colles.

3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo general:
Valorar la efectividad de la férula disefiada mediante impresion tridimensional
comparada con la escayola de yeso tradicional en pacientes mayores de 65 con

fractura de Colles.
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3.2. Objetivos especificos:
Valorar la fuerza muscular.
Valorar el rango de movilidad articular de la extremidad afectada.
Valorar la intensidad del dolor.
Valorar la calidad de vida del paciente durante la inmovilizacibn y post
inmovilizacion.
Valorar la estructura 6sea del lugar afectado.
Valorar el estado de la piel.

Identificar las posibles complicaciones propias de la fractura de Colles.

4. METODOLOGIA
4.1. Diseno
El estudio es un ensayo clinico, aleatorio controlado y con ciego unico.
El ensayo es a ciego Unico, ya que Unicamente los médicos y fisioterapeutas
encargados de realizar la evaluacion final seran los Unicos que no sabran a que
grupo pertenecen los sujetos del estudio. Los fisioterapeutas, médicos y radiélogos
qgue intervengan durante el proceso de inmovilizacién, y los propios participantes
sabran en todo momento a que grupo pertenecen debido a que la escayola no
puede ser ocultada debido a las diferencias significativas en cuanto a su
elaboracion, forma, material, etc. Ademas, los fisioterapeutas encargados de realizar
los distintos tratamientos, saben en todo momento cual de ellos estan aplicando.
El estudio se dividira en tres grupos:
- Grupo control:
La intervencidn consiste en la utilizacidn de escayola de yeso convencional
para inmovilizar la fractura y tratamiento convencional.
- Grupo experimental 1:
Intervencion mediante férula disefada mediante impresion tridimensional y
tratamiento convencional.
- Grupo experimental 2:
Intervencion mediante férula disefiada mediante impresion tridimensional y
tratamiento fisioterapéutico.
La intervencién, como hemos explicado anteriormente, se ha dividido en tres grupos,

un grupo control y dos grupos experimentales. Mediante esta divisibn se podra
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comprobar cuales son los beneficios reales que puede ofrecer la férula disefiada
mediante impresion tridimensional en este tipo de pacientes ya que:

- Si comparamos los resultados del grupo control con el grupo experimental 1
obtendremos los beneficios unicamente proporcionados por la férula.

- Si comparamos el grupo experimental 1 con el grupo experimental 2
obtendremos los beneficios producidos por el tratamiento fisioterapéutico
durante el periodo de inmovilizacion.

- Finalmente al comparar el grupo control con el grupo experimental 2 los
resultados obtenidos mostraran los beneficios que puede llegar a ofrecer la
férula 3D en comparacion con el tratamiento actual para dicha patologia.

Las distintas intervenciones se encuentran explicadas detenidamente en el apartado
4.6 Plan de intervencion, donde se especifica en que consiste cada tratamiento y
cuando se llevaran a cabo ademas de las valoraciones peridédicas y en qué
consistira cada una de ellas.

La aleatorizacion se realizara tras la inclusion del paciente en el ensayo clinico, la
cual consiste en la asignacion de los participantes en los tres grupos de tratamiento
al azar utlizando la técnica de muestreo aleatorio simple. De esta manera,
eliminaremos el sesgo de seleccién de los investigadores y de los pacientes. La
aleatorizacion se realizara mediante un programa informético el cual se encargara
de repartir los pacientes en los distintos grupos de forma aleatoria y en la que cada
paciente tenga las mismas posibilidades de pertenecer a un grupo u otro, eliminando

asi posibles sesgos de resultado .

4.2. Poblacion diana

La poblacién diana del estudio son pacientes mayores de 65 afios diagnosticados de
fractura de Colles no articular.

El estudio sera llevado a cabo en la provincia de Huesca, de manera que para
obtener participantes nos pondremos en contacto con los distintos hospitales de la
provincia, con el objetivo de obtener una muestra lo mas elevada posible. Los
hospitales con los que nos podriamos poner en contacto son el hospital de
Barbastro, consorcio hospitalario de Jaca, hospital San Jorge y hospital provincial
sagrado corazon de Jesus. El numero de hospitales con los que contariamos a la
hora de llevar a cabo el estudio iria en funcién del calculo muestral y del nimero de

pacientes que podamos obtener, por lo que si con el hospital San Jorge de Huesca
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obtuvieramos una poblacion suficientemente grande Unicamente realizariamos la
intervencién en él ya que supondria un menor gasto econémico, pero si la n no fuera
suficiente, cosa que seguramente vaya a pasar puesto que Unicamente contamos
con un mes para la obtencion de participantes, realizariamos la intervencion en
todos los hospitales de la provincia de Huesca nombrados previamente por lo que
seria un estudio multicéntrico.
El tamafio ideal de la muestra necesaria para poblaciones finitas se calcula mediante
la férmula 2* %
N*Z%p*q
d**(N-1)+Z%*p*q

A continuacion explicamos los simbolos de la férmula ** %

- n - tamano de la muestra que deseamos conocer.

- N - Tamano total de la poblacién.

- Z - Equivale al nivel de confianza, el cual en el ambito de la salud es del

95% que equivale a 1,96.

- p -2 proporcion esperada, la cual tendra un valor de 0,5.

- q—=>1-p,porloque su valor sera de 0,5.

- d - precision, en el ambito dela salud viene predeterminada por el 5%.
Para determinar el tamafio total de la poblacién, necesitaremos saber el nimero de
personas mayores de 65 afios que han sido diagnosticadas de fractura de Colles no
articular y que han sido tratadas mediante escayola de yeso durante el Gltimo afio en
la provincia de Huesca, para ello nos pondriamos en contacto con todos los
hospitales de la provincia y les pediriamos que nos proporcionaran el numero de
pacientes que han tenido con dicha patologia y han sido tratados de esta manera.
Tras el céalculo de la n, esta la aumentaremos ligeramente con el objetivo de cubrir
posibles abandonos o errores cometidos, ya que en todos los estudios de
investigacién se producen pérdidas de sujetos. Para ello utilizaremos la siguiente
formula 2* %°:

n(1/1 - R)

Siendo 2* 2*;
- n - tamano de la muestra sin pérdidas.

- R —>porcentaje esperado de pérdidas.
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Tras conocer la poblacion necesaria, para todos los participantes utilizaremos la

técnica de muestreo aleatorio simple, la cual se caracteriza por ofrecer las mismas

posibilidades de pertenecer de forma aleatoria a cualquiera de los tres grupos.

La poblacién, para ser introducida en el estudio debera cumplir con unos criterios de

inclusion y exclusion:

- Criterios de inclusion:

O

©)

Personas mayores de 65 afios.

Diagndstico de fractura de Colles no articular

Capacidad adecuada para la comprension tanto del lenguaje escrito
como verbal.

Firmar el consentimiento informado. Tras constatar el cumplimiento de

todos los criterios, se procedera a su firma.

- Criterios de exclusion:

o

o

Enfermedad que impida o limite una correcta recuperacion como por
ejemplo: osteoporosis, cancer, esclerosis lateral amiotréfica (ELA), etc.

Fractura de radio previa.

4.3. Variables de estudio

Las variables del estudio se dividiran en variables dependientes e independientes.

- Variable independiente:

La variable independiente hace referencia al tratamiento recibido:

o Escayola de yeso convencional o férula disefada mediante impresién

tridimensional.

o Tratamiento convencional o tratamiento fisioterapéutico. Las distintas

intervenciones se encuentran explicadas detenidamente en el apartado

4.6 Plan de intervencion.

- Variables dependientes:

o Fuerza muscular = La fuerza muscular la evaluaremos mediante la

MRC muscle scale. La escala va del 0 al 5, siendo 0 contraccion
inexistente y 5 fuerza normal. La explicacion mas detallada de cada
punto la encontramos en el anexo 1 %. Se valorara la fuerza muscular
de los movimientos de mufieca y codo:

» Muneca: Flexion palmar - dorsal y desviacion cubital — radial.

= Codo: Pronacién — supinacion y extension — flexion.
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o Rango de movilidad - Se medird mediante la utilizacion de un
gonidmetro tradicional. Se valorara la movilidad de los movimientos de
la mufieca y de codo %:

» Muheca: Flexion palmar - dorsal y desviacion cubital — radial.
» Codo: Pronacion — supinacion.

o Intensidad del dolor - Se evaluara mediante la Escala visual -
analégica EVA. Dicha escala consta de 11 puntos yendo del 0
(ausencia de dolor) al 10 (maximo dolor). La escala revela de forma
fiable la intensidad de dolor percibida por el paciente y su evolucion,
sirviéndonos a la hora de evaluarlo a lo largo del periodo de
inmovilizacion 2.

o Cuestionario de valoracion de aspectos relacionados con Ila
escayola por parte del paciente - El cuestionario de valoracién de
aspectos relacionados con la escayola por parte del paciente, la
valoraremos mediante una serie de preguntas las cuales se
responderan unicamente con si 0 no. Dicho cuestionario ha sido
elaborado expresamente por el investigador principal para el estudio.
Dicho cuestionario pretende evaluar los distintos beneficios que puede
generar la férula disefiada mediante impresion 3D. Cuestionario
disponible en el Anexo 2.

o Estructura 6sea - Evaluacion realizada mediante radiografias de la
mufeca afectada con el objetivo de valorar si la consolidacion ésea es
correcta. La realizacion de la radiografia provoca una exposicién de
nuestro cuerpo a rayos X. Dichas particulas seran absorbidas por
nuestro hueso de forma que esté sera “fotografiado” en una pelicula
especial o en una imagen computerizada, mientras que el resto de
tejidos dejaran pasar dichas particulas . Se realizara la radiografia
desde el plano frontal y sagital. A partir de la radiografia obtenida, el

médico valorara si existe una correcta consolidacion 6sea.

4.4. Manejo de la informacion
La recogida de informacion se realizara mediante una hoja de recogida de datos
elaborada expresamente para el estudio, y realizada de la manera mas sencilla y

simple posible, con el objetivo de evitar confusiones y facilitar el trabajo a los
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evaluadores. Gracias a la hoja de recogida de datos la informacion obtenida sera la
misma en todos los sujetos.

Los profesionales encargados de realizar la evaluacion inicial y determinar si las
personas evaluadas pueden ser participantes en el estudio, recogeran los datos
identificativos (edad, sexo, criterios de inclusion y exclusion) en una hoja elaborada
previamente (anexo 3) Yy, posteriormente, se les entregard el consentimiento
informado (anexo 4) en el caso de cumplir con los criterios de inclusion y exclusion.
En este momento se le adjudicara un codigo de identificacion. El cédigo de
identificacion estara formado por una letra la cual indica el grupo de intervencion al
que pertenece en el estudio y un nimero que representa el nimero que se le ha
adjudicado. Los numeros no se repetirdn y se adjudicaran de manera que se vayan
incluyendo en el estudio de forma ordenada y sin repeticiones, es decir, el primer
participante sera el 001, el segundo el 002 y asi de forma sucesiva. Al evaluador
final anicamente se le dard el nimero de manera que no podra identificar el que
grupo de intervencion al que pertenece. EI grupo control (escayola de yeso y
tratamiento convencional) se le adjudicara la letra A, al grupo de intervencion 1
(férula 3D y tratamiento convencional) se le adjudicara la letra B y al grupo de
intervencion 2 (férula 3D vy fisioterapia) se le adjudicara la letra C. Dicho formulario
sera realizado en hojas de papel y tras la obtenciéon de la informacién, esta sera
pasada a una hoja Excel.

Las personas encargadas de realizar la valoracion final tras la inmovilizacion, no
habran participado previamente y seran los encargados de evaluar a los pacientes
mediante la hoja de evaluacion final (anexo 5) la cual constara el niumero de
identificacion del paciente (sin letra) ademas de la informacién necesaria para su
valoracion. Posteriormente deberan pasar los resultados a la hoja Excel, de esta
manera conjuntamente con el numero de identificacién, nos aseguraremos de que el
ciego de dichos evaluadores se realice correctamente.

Durante el proceso de inmovilizacion, se realizard cada 2 semanas una evaluacion
gue consistird en la valoracion de la estructura 6sea (radiografia), valoracién de la
intensidad del dolor (escala visual - analdgica EVA) y la valoracion de la calidad de
vida del paciente en relacion a la escayola (Anexo 2). Las radiografias realizadas
durante el proceso de inmovilizacion, seran pasadas a un evaluador comun el cual
no ha participado previamente en el estudio, que se encargara de evaluar los

resultados de éstas y pasarlos a una hoja Excel. La intensidad del dolor y el
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cuestionario de valoracion de aspectos relacionados con la escayola por parte del
paciente, tras ser contestados por el paciente, seran enviadas al mismo evaluador
encargado de recibir las radiografias el cual se encargard de pasarlas a una hoja
Excel. De esta manera, nos aseguramos de que el evaluador no sepa en ningun
momento a que grupo pertenece cada paciente y manteniendo el ciego del estudio.
Para conseguir que todas las valoraciones sean realizadas e interpretadas de
manera correcta y bajo el mismo criterio por todos los evaluadores, se realizard una
reunion inicial informativa en la cual se explicara la forma de realizacion de cada una
de ellas y como transcribirlo a la hoja Excel. Posteriormente se programaran
reuniones de seguimiento en funcion de las necesidades de los investigadores
colaboradores.

Finalmente toda la informacion recogida por parte de los investigadores sera

guardada por el investigador principal en un ordenador y en un disco duro externo.

4.5. Analisis estadistico

El andlisis estadistico sera llevado a cabo por dos becarios especializados en el
campo de la estadistica utilizando software IBM SPSS Statistics 22. En el analisis
estadistico diferenciaremos dos partes, una primera parte donde se realizara un
analisis descriptivo de los datos de la muestra elegida, y una segunda parte de
analisis inferencial.

En el andlisis descriptivo se elabora a partir de tablas de frecuencias en las que
encontramos cada uno de los datos utilizados de los participantes en el estudio. En
estas aparecen los indices de tendencia central y de posicion (mediana, media y
media aritmética), los indices de dispersion (rango intercuartilico y desviacion tipica)
y los indices de forma (asimetria) de todas las variables cuantitativas y cualitativas.
Con el objetivo de facilitar la comprensién e interpretacion de los datos obtenidos en
las tablas nombradas anteriormente nos ayudaremos de representaciones graficas.
En las variables cuantitativas continuas utilizaremos histogramas y para las variables
cuantitativas discretas y cualitativas las representaremos mediante diagramas de
barras.

La segunda parte, la inferencia estadistica, utilizaremos tablas de contingencia.
Dichas tablas las crearemos teniendo en cuenta el intervalo de confianza el cual
existe como consenso en ciencias de la salud que es del 95%, aceptando asi un

error del 5%. En esta parte analizaremos también el contraste de hipétesis entre la
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hipdtesis nula y la hipdtesis alternativa propuesta en el estudio. La comparacion
entre variables entre los distintos grupos sera de gran importancia, realizandolo
mediante test estadisticos que varian segun los tipos de variables que vayamos a
comparar. Los test que utilizaremos son el Chi-cuadrado, el Test ANOVA, la

correlacion de Pearson y las técnicas de T-student.

4.6. Plan de intervencién
El ensayo tendra una duracion total desde el comienzo hasta la obtencidon de
resultados y conclusiones de 1 afio y 8 meses. Este tiempo se dividira en 4 fases
bien delimitadas:
Durante el primer afio se llevaré a cabo la elaboracion del proyecto de investigacion,
ademas se prepararan los recursos humanos y materiales necesarios para llevar a
cabo el estudio. También nos pondremos en contacto con los diversos hospitales de
la provincia de Huesca (nombrados en el apartado 4.2) informando sobre el proyecto
con el objetivo que nos ayuden tanto en la captacién de pacientes como en su
realizacion.
Tras una primera toma de contacto con los diferentes hospitales y gracias a su
colaboracion, en los 2 proximos meses, se realizaran charlas informativas acerca del
proyecto y de su importancia a nivel de investigacion a los traumatodlogos y médicos
rehabilitadores de los hospitales que han mostrado interés en colaborar, los cuales
seran los encargados de derivar los pacientes interesados en participar en el
estudio. Durante este tiempo, también se realizaran las formaciones necesarias para
los distintos profesionales sobre la correcta realizacion de los distintos tratamientos
gue se llevaran a cabo y de como realizar las evaluaciones pertinentes.
En los 3 meses siguientes, se llevara a cabo la intervencion y recogida de datos a la
que seran sometidos los pacientes. Durante el primer mes, los médicos
rehabilitadores y traumatologos de los hospitales nos derivaran pacientes
interesados en participar en el estudio, tras el primer mes se dejaran de aceptar
pacientes puesto que si siguiéramos aceptandolos durante un largo periodo de
tiempo podria producirse un sesgo y también deberiamos aumentar el tiempo de
duracion del estudio. En el caso de que el numero de participantes en este periodo
de tiempo fuera escaso, en ese momento se plantearia aumentar el tiempo de
aceptacion de pacientes y la duracion total del estudio ya que los resultados no se

podrian obtener tras las 8 semanas de inmovilizacion.
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Tras las valoraciones finales de todos los pacientes, en los 3 meses siguientes se
llevara a cabo el andlisis de los datos obtenidos y los resultados, y se sacaran unas
conclusiones finales las cuales determinaran si nuestra hipotesis alternativa es
cierta.

La intervencidn se llevara a cabo en los distintos hospitales que hayan ofrecido su
colaboracion, excepto la elaboracion de la férula 3D que se realizara en la sede de
Younext situado en el Parque Tecnolégico Walga (Huesca). Tanto el tratamiento
convencional como el tratamiento fisioterapéutico se llevaran a cabo en una sala
cedida por los hospitales colaboradores en el proyecto. La escayola de yeso se
realizard en los propios hospitales.

Cuando un paciente es diagnosticado de fractura de Colles en uno de los hospitales
participantes en el estudio, se le informa acerca de la posibilidad de participar en el
proyecto, si es de su interés se le pasara la hoja de datos del participante (Anexo 3)
confirmando de esta manera su participacion en el estudio siempre que cumpla con
los criterios de inclusion y exclusion, y firme el consentimiento informado. En ese
mismo momento se realizard la aleatorizacion para determinar a qué grupo de
intervencidon pertenece. Si el paciente pertenece al grupo 1, en ese momento se
realizard la escayola de yeso convencional y sera citado a las 2 semanas de la
inmovilizacion para realizar la primera valoracion. En cambio, si el paciente
pertenece al grupo 2 o 3, en ese momento se le realizara el escaner de la
articulacion para ser posteriormente enviado a los ingenieros de Younext para llevar
a cabo la elaboracion de la férula 3D. El primer dia, debido al tiempo de elaboracion
de la férula y del lugar donde se produce, los pacientes de estos grupos llevaran una
escayola de yeso convencional durante el primer dia, y el segundo se le cambiara
por la férula 3D. Tras la colocacion de la férula, seran citados a las dos semanas
para proceder con la primera valoracion.

El escaneo sera realizado por el propio traumatélogo los cuales habran recibido una
formacion para su correcta elaboracion la cual serd impartida por los ingenieros
encargados de elaborar la férula. El escaneo se llevara a cabo mediante la camara
Structure Sensor la cual estard instalada en un Ipad Air 2. La instalacion y
calibracion sera llevada a cabo por el ingeniero mediante el programa Structure
Sensor Calibration. Dicha camara es el dispositivo que mas precision aporta a la
hora de realizar el escaneo 3D de las diversas zonas a proteger, ademas de ser

sencilla y facil de utilizar e instalar. EI proceso de escaneo es muy sencillo, se
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realizara el primer dia tras la inclusion en el estudio. Se debera hacer con el brazo
desnudo (ni ropa, ni yeso, ni venda) y con el brazo en la posicién en la que lo
queremos inmovilizar. El escaneo consiste en realizar una captura con la camara de
360° con una trayectoria circular. Tras comprobar que esta correctamente realizada
se procedera a enviar la captura al encargado de elaborar la férula 3D, el cual
modelara la imagen corrigiendo irregularidades, adaptando el tamafio de la férula y
colocando los agujeros de transpiracion. En el envio de la captura, se tendran que
especificar el area que se precisa que ocupe la férula y el eje de la fractura, de esta
manera se podra efectuar un disefio mas preciso.

El material utilizado para la elaboracion de la férula 3D es el High Impact Polystyrene
(HIPS). Es un pléastico de bajo coste y de facil elaboracién, con una alta resistencia a
los impactos, una buena estabilidad dimensional, moldeable en el proceso de
elaboracion, tiene una ligera flexibilidad, y es mal conductor térmico y eléctrico.
Ademas es un material que no provoca alergias.

Todos los participantes estaran inmovilizados durante 8 semanas. Cada dos
semanas se realizara una evaluacién, que consistira en la valoracion de la estructura
Osea (radiografia), valoracion de la intensidad del dolor (escala visual — analégica
EVA) y el cuestionario de valoracion de aspectos relacionados con la escayola por
parte del paciente (Anexo 2), por lo que se realizardn 3 evaluaciones de este tipo a
cada uno de los pacientes (22 semana, 42 semana y 62 semana tras la
inmovilizacién). Como hemos dicho en apartados anteriores dicha informacién no
sera evaluada por el propio traumatélogo, sino que esta informacién sera enviada a
un médico que no participa en el tratamiento y sera el encargado de evaluar la
informacion y transcribirlo a una hoja Excel.

Tras las 8 semanas de inmovilizaciéon, los pacientes serdn citados para realizar la
evaluacion final que consistira en pasar la hoja de evaluacion final (Anexo 5) y
proceder a quitar la escayola de yeso o la férula disefiada mediante impresion
tridimensional.

Los dos grupos control (grupo 2 y 3) llevaran la férula disefiada mediante impresiéon
tridimensional, dicha férula actualmente carece de estudios que evidencien sus
beneficios pero si que existen casos en los que diversas empresas privadas la han
utilizado y ha presentado buenos resultados pero estos no han sido comparados con

una escayola convencional.
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La férula 3D de los participantes pertenecientes al grupo 2, sera llevada durante todo
el tiempo excepto en los momentos que el paciente se esté limpiando la zona de la
fractura. El grupo 3 la llevara durante todo el tiempo excepto en el momento de aseo
personal y cuando el tratamiento fisioterapéutico lo reclame, esta decision sera
tomada por el fisioterapeuta encargado de llevar a cabo cumpliendo con los
estandares de tratamiento establecidos previamente.
El tratamiento convencional y el tratamiento fisioterapéutico comenzaran a llevarse a
cabo tras la primera valoracion, dando a los participantes 2 semanas de reposo.
Durante este tiempo los pacientes Unicamente estan inmovilizados y llevaran el
brazo en un cabestrillo con una ligera elevacion. Se les recomendara que realicen
movilizaciones activas de las articulaciones libres, principalmente de los dedos,
evitando en todo momento el dolor.
El tratamiento convencional recibido tanto por el grupo 1 como por el grupo 2 sera el
mismo. Dicho tratamiento consistirA en unas pautas de ejercicios que en la
actualidad son recomendadas por los diferentes médicos tras la inmovilizacion. Esta
pauta de ejercicios consistira en:
- Movilizacién activa de las articulaciones libres de la extremidad afectada:
o Hombro:
» Flexion — extension.
= Abduccion — aduccion.
» Rotacion interna — externa.
o Codo:
» Flexion — extension.
» Pronacion — supinacion.
o 1 dedo:
» Flexion — extension.
= Abduccién — aduccién.

» Oposiciéon — contraposicion.

o 2,3,4y5dedo:

»  Flexion — extension.

» Abduccién — aduccion.
o Interfalangicas:

= Flexion — extension.
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o Es posible que el movimiento de algunos dedos sobretodo del 1 dedo
sea limitado debido a la inmovilizacion, por ello se realizaran en la
medida de lo posible.

o De cada movimiento se realizaran 15 repeticiones de forma activa.
Descansar 20 segundos y cambiar de movimiento.

- Ejercicios de prension de mano apretando una pelota de goma. Se realizaran

3 series de 15 repeticiones, descansando 20 segundos entre series.

Para asegurarnos que todos los pacientes realizan los mismos ejercicios y la misma
cantidad de veces, el programa de ejercicios explicado anteriormente se realizara 3
veces semanales en sesiones grupales en cada uno de los hospitales
colaboradores. Cada grupo estarA& compuesto por unas 5 personas
aproximadamente, de esta manera se podra controlar si realizan correctamente los
ejercicios. Las sesiones se llevaran a cabo todos los lunes, miércoles y viernes tras
las 2 primeras semanas de inmovilizacion hasta la retirada de esta. Si a un grupo de
personas no les fuera bien el horario establecido, se pondria a su disposicién un
horario distinto para facilitar la asistencia de estos.
El tratamiento fisioterapéutico Unicamente se llevara a cabo en el grupo 3 vy
comenzara tras las 2 semanas de reposo. Cada paciente realizara tres sesiones
semanales individuales con una duracion de 45 — 60 minutos, y se realizara en el
hospital mas cercano al paciente el cual esté dispuesto a colaborar en el estudio.
Los materiales necesarios seran llevados por el fisioterapeuta encargado de realizar
el tratamiento. Para llevar a cabo las sesiones de fisioterapia lo mas homogéneas
posibles se les hara una charla informativa en grupo acerca de los materiales que
disponen. El tratamiento para cada paciente ira en funcion de su evolucion, por ello,
no podremos plantear un protocolo de ejercicios que deben llevar a cabo en cada
momento, la eleccién del tratamiento estara determinada por el fisioterapeuta y el
meédico rehabilitador a través del material proporcionado. Las técnicas que podran
llevar a cabo los fisioterapeutas son:

- Termoterapia.

- Crioterapia.

- Masoterapia.

- Drenaje venoso y linfatico.

- Tratamiento miofascial.

- Movilizaciones pasivas.



23

- Ejercicios de fuerza muscular.

- Propiocepcion.

- Estiramientos.
Durante las primeras 4 semanas no realizariamos trabajo activo sobre la articulacion
dafiada respetando los tiempos de recuperacion de la fractura, trabajando
Unicamente con termoterapia, crioterapia, masoterapia suave, drenaje venoso y/o
drenaje linfatico.
Los materiales de los que dispondran los fisioterapeutas son:

- Cold pack.

- Hot pack.

- Cremas: Crema antinflamatoria y crema neutra.

- Mancuernas: hasta dos kg.

- Bandas elasticas de distintas resistencias.

- Pelotas de diferentes tamafios y materiales.

- Platé Freeman.

- Pinzas.

- Muelles.
Para poder llevar a cabo los tratamientos, se solicitara una sala a los hospitales
colaboradores. Si los hospitales no dispusieran o no nos cedieran ninguna, se
buscaria alquilar algun lugar donde poder realizarlo, como por ejemplo una sala de
un gimnasio, de un centro de rehabilitacién, etc.
El protocolo de tratamiento previamente debera ser aprobado por el comité ético de
los hospitales participantes para poder ser llevado a cabo, en caso de que no todos
los hospitales dispongan de comité ético sera suficiente con haber pasado el resto o

el del hospital mas importante.

5. GENERALIZACION, RESULTADOS ESPERADOS Y APLICABILIDAD
Si los resultados obtenidos son estadisticamente significativos, se convertiria en una
aportacion bibliografica para la férula, aunque su la aplicabilidad en este tipo de
fracturas no puede depender solamente de este estudio, por lo que seria necesaria
la aportacion de mas estudios que den respaldo a los resultados obtenidos. Ademas,
serviria como punto de partida para continuar la investigacion de dicha tecnologia y

su aplicacién en fracturas por que se deberian realizarse mas estudios variando la
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edad de los participantes, la zona de aplicacion, el tipo de fractura, el tratamiento
recibido durante la inmovilizacion, etc.

Si los resultados del grupo 2 y 3 son estadisticamente significativos sobre el grupo 1,
verificaria nuestra hipotesis acerca de los beneficios producidos por la utilizacion de
la férula disefiada mediante impresion tridimensional sobre la escayola de yeso
tradicional. Ademas, si se obtuviera un beneficio estadisticamente significativo del
grupo 3 sobre el grupo 2, remarcaria con mayor fuerza los beneficios que se pueden
obtener utilizando la férula disefiada mediante impresion tridimensional comenzando
la rehabilitacion de la zona fractura mediante tratamiento fisioterapéutico durante el
tiempo de inmovilizacion.

Los resultados esperados es que los problemas asociados a la escayola de yeso se
vean reducidos e incluso que algunos sean eliminados gracias a la férula 3D.
Ademas se espera que el grupo 3 obtenga unos resultados estadisticamente
significativos respecto los otros dos grupos en cuanto al balance muscular y articular
tras el periodo de inmovilizacion, disminuyendo de este modo el tiempo total de
recuperacion ya que sera nhecesario menos tiempo de rehabilitacion tras la
inmovilizacién produciendo también una reduccion importante de los costes
sanitarios.

También se podria determinar la viabilidad de su aplicacion en la salud publica,
siempre que los resultados fueran estadisticamente significativos, ya que la
diferencia econémica que nos encontraremos no sera muy elevada o incluso podria
ser menor porque a pesar de que posiblemente la férula 3D tenga un coste mayor,
puesto que también seria necesario realizar una escayola para poder ser llevada el
primer dia, los costes sanitarios podrian verse reducidos ya que tanto el tiempo de
recuperacion como el nimero de sesiones de rehabilitacion pueden verse reducidos,
ademas de que los problemas relacionados por la escayola e incluso problemas
asociados a la patologia, podrian verse reducidos o incluso eliminados, lo que
conllevaria un menor nimero de intervenciones del personal sanitario y con ello una
reduccion de los costes.

Cabe afiadir que sera necesario la realizacién de una mayor cantidad de estudios
sobre la tecnologia ya que aun se encuentra en desarrollo y se cree que aun puede
mejorar, por ello y por la escasez de estudios que hay en la actualidad sera

necesario realizar mas en otros grupos de poblacién y en otros tipos de fracturas, e



25

incluso estudiar su aplicabilidad en otras patologias en las que pueden producir

grandes beneficios.

6. CRONOGRAMA DEL ESTUDIO

Como hemos dicho anteriormente, el ensayo tendra una duracion total de 1 afio y 8

meses. Este tiempo lo dividiremos en 4 fases bien delimitadas:

12 Fase:

Esta fase tendra una duracion de un afo, desde noviembre de 2015 hasta
octubre de 2016. Durante los primeros 8 meses se llevara a cabo la redaccion
y elaboracién del ensayo. Tras la aprobacion del proyecto de investigacion,
los proximos 4 meses los dedicaremos a obtener los recursos econdmicos
necesarios para poder llevarlo a cabo y a ponernos en contacto con diversos
hospitales de la provincia de Huesca, previamente nombrados, con el objetivo
de informar sobre el proyecto buscando su colaboracion ya sea en la
captacion de pacientes como en la propia realizacion de este. Ademas,
también se prepararan los recursos humanos y materiales necesarios.

22 Fase:

Durante los 2 préximos meses se realizaran charlas informativas dirigidas a
los traumatdlogos y médicos rehabilitadores de los distintos hospitales que
han aceptado colaborar con el estudio. Dichos especialistas seran los
encargados, siempre que estén de acuerdo, de derivar pacientes interesados
en participar en el estudio. Durante este tiempo, también se procedera a
realizar la formacion necesaria de los distintos profesionales para que estos
puedan llevan a cabo correctamente su tarea asignada. Cada especializacion
tendra una charla especifica la cual se llevara a cabo unicamente para ese
grupo, es decir, los fisioterapeutas tendran una formacion distinta a los
médicos rehabilitadores.

3? Fase:

En esta fase se llevara a cabo la intervencion y recogida de datos, teniendo
una duracion de unos 3 meses. Durante el primer mes, los médicos
rehabilitadores y traumatdlogos se encargaran de derivar pacientes
interesados en participar en el estudio, tras este plazo de tiempo se dejaran
de derivar posibles participantes del estudio, por lo que el tiempo de

obtencién de la muestra se realizara en enero de 2017. También, como
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hemos dicho anteriormente, durante esta fase se realizaran los tratamientos y
todas las valoraciones, pudiendo ser la ultima el 31 de marzo de 2017.
Durante este periodo, se realizaran 5 valoraciones a todos los pacientes, que
se dividen en una valoracion inicial, 3 valoraciones durante el tiempo de
inmovilizaciébn cada 2 semanas y una valoracién final tras el periodo de
inmovilizacién. El tratamiento convencional y el tratamiento fisioterapéutico
comenzaran tras 2 semanas de reposo y se llevara a cabo 3 dias a la
semana.
- 4% Fase:

Durante esta ultima fase se llevara a cabo el analisis de los datos obtenidos
de los cuales obtendremos unos resultados, teniendo una duracion de 3
meses. Dichos resultados determinaran si nuestra hipotesis alternativa es
cierta o, por el contrario, es falsa. También se llevara a cabo la difusion de
resultados que consistira en realizar charlas en los diferentes hospitales y
empresas privadas colaboradoras donde se explicaran los resultados
obtenidos en el estudio. También, seria interesante ir a otros centros
hospitalarios y privados de otras provincias y comunidades autbnomas con el
objetivo de dar a conocer el estudio. Para completar con la difusion de
resultados, se intentara publicar el articulo en una revista cientifica con cierto
prestigio, ademas de participar en diversos congresos nacionales e
internacionales ya sea mediante ponencias o posters para dar la mayor
difusion posible del estudio.

El calendario se encuentra disponible en el anexo 6.

7. LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS
La propuesta de estudio lleva consigo una serie de limitaciones que nombraremos a
continuacion y que podrian hacer variar los resultados.
En primer lugar, existe la posibilidad de que durante el mes de obtencién de muestra
no se consiguiera un nimero de participantes suficientemente elevado como para
tener relevancia clinica. Si se diera el caso se plantearia aumentar el tiempo de
dicha fase y por tanto del estudio, pero no podriamos alargarlo durante un largo
periodo de tiempo ya que podria producirse un sesgo.
También podemos encontrar problemas en cuanto a la asistencia de los

participantes a sus respectivos tratamientos y valoraciones, ya que al ser mayores
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de 65 afios es posible que tengan dificultad para desplazarse a los distintos centros.
Por ello se contabilizara la asistencia de cada participante.

Otro inconveniente que encontramos es que se produzca una falta de adherencia de
los participantes al tratamiento pues puede surgir miedo a que se vuelva a producir
una fractura cuando se realizan ejercicios activos o movilizaciones, ya que se tiene
el pensamiento de que el movimiento es perjudicial pero en varios estudios se ha
demostrado que la movilizacién temprana favorece a la recuperacion. Cualquier
incidencia de este tipo debera ser comunicada y anotada ya que se tendra en cuenta
a la hora de realizar las conclusiones finales.

Durante el periodo de intervencién, existe la posibilidad de que se produzcan
abandonos, ya sea por decision propia o por causas extrinsecas a la intervencion. Al
tratarse de una poblacion con elevada edad es probable que durante el periodo de
intervencidn aparezca patologia que pueda limitar la asistencia e incluso la
recuperacion, en estos casos se realizara una valoracion de la situacion del paciente
y se tomara una decisidén sobre su continuidad en el estudio.

La evidencia del estudio puede verse limitada por el ciego Unico que se lleva a cabo,
pero es imposible realizar un doble ciego ya que los fisioterapeutas encargados de
realizar el tratamiento son conscientes en todo momento que intervencién estan
aplicando ya que las diferencias entre escayola son claramente visibles ademas de
que el tratamiento variard dependiendo del grupo al que pertenecen. Por tanto,
Gnicamente se mantiene el ciego en la valoracion final tras la inmovilizacion.
También existe la posibilidad de que se produzca variabilidad intraobservacional en
la valoracién del balance muscular segun la MRC muscle scale, ya que el resultado
es subjetivo y depende del evaluador, aunque la tabla lo deja definido bastante claro

debemos tenerlo en cuenta.

8. ASPECTOS ETICOS
El ensayo clinico basa su fundamento ético en la declaracion de Helsinki de la
Asociacién Médica Mundial (AMM), cumpliéndola en todo momento *!. Ademas, al
ser realizado en Aragén se tendra en cuenta en todo momento el cdédigo
deontologico del Colegio Oficial de Fisioterapeutas de Aragon.
Para poder participar en el estudio es imprescindible que los participantes, tras
comprobar que cumplen los criterios de inclusibn y exclusion, firmen el

consentimiento informado el cual ira contiguo a una hoja explicativa del proyecto,
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ademas podran realizar cualquier pregunta en el caso de dudas a nuestros
investigadores. Recordar que se trataran todos los datos de forma confidencial
segun la legislacién vigente (LO 15/1999 de proteccibn de datos de caracter
personal).

La radiografia es la Unica prueba y tratamiento realizado en el estudio que puede
acarrear una consecuencia negativa para el paciente ya que es expuesto a
radiacion. El total de radiografias realizadas a lo largo de la intervencion es de 5
pero al ser realizadas Unicamente en una extremidad, la radiacion recibida por parte
del paciente es minima, por ello no hemos considerado reducir el nimero de
radiografias.

El estudio, previamente de ser llevado a cabo, sera evaluado y debe ser aprobado
por el comité ético de los distintos hospitales en los que vayamos a realizar la
intervencion, en el caso de no tener un comité propio valdria con que fuera aprobado

por el resto de hospitales.

9. ORGANIZACION DEL ESTUDIO
Los profesionales encargados de llevar a cabo el estudio los dividiremos en 3
grupos:
- Un primer grupo formado por un grupo de traumatologos, radidlogo o técnico
de imagen por diagndstico, ingenieros empresa Younext® y fisioterapeutas.
Los traumatdlogos seran los encargados de realizar la inclusidn en el estudio,
la valoracién inicial y las valoraciones durante el tiempo de inmovilizacidon
conjuntamente con el radidlogo o técnico de imagen por diagnostico
encargado de realizar las radiografias. Los ingenieros seran los encargados
de elaborar las férulas 3D. Los fisioterapeutas llevaran a cabo el tratamiento
convencional y el fisioterapéutico. Encontraremos un traumatélogo, un
radidlogo o técnico de imagen por diagnoéstico y un fisioterapeuta por
hospital.
- El segundo grupo estara formado también por fisioterapeutas, traumatélogos
y radidlogos o técnicos por imagen. Los profesionales de este grupo se
dedicaran a realizar unicamente la valoracién final. Destacar que no habran
intervenido en ningun momento anterior del estudio y no sabran a qué grupo
pertenece cada participante. El fisioterapeuta se encargara de valorar el
balance muscular, el balance articular y la escala visual-analégica EVA; el
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radidlogo se encargara de realizar la radiografia, y el traumatdlogo se
encargara de valorar la radiografia y pasar el cuestionario de valoracion de
aspectos relacionados con la escayola por parte del paciente. En este grupo,
unicamente sera necesario un profesional de cada tipo.

- El tercer grupo estara formado por dos becarios especializados en el campo
de la estadistica utilizando software “SPSS” que se encargaran de realizar el
analisis estadistico. y por el investigador principal que se encargara de
analizar los resultados obtenidos tras el analisis estadistico, ademas de la
redaccion de los resultados y su posterior difusién.

El nimero de profesionales variard en funcion de los hospitales que colaboren en
nuestro estudio adjudicandose un profesional de cada especialidad por hospital y por
grupo, es decir, si los 4 hospitales de la provincia de Huesca aceptaran participar
necesitariamos 4 traumatoélogos en el grupo 1 y 4 mas en el grupo 2. Los ingenieros
no variardn en funcién del nimero de hospitales ya que son los propios trabajadores

de la empresa Younext®, y Unicamente utilizariamos uno.

10.PRESUPUESTO
El gasto total que supondré la realizacion del estudio lo encontramos a continuacion
el cual lo dividiremos en diversos apartados. En todos ellos hemos contado que los 4
hospitales nombrados anteriormente estan dispuestos a participar.

- Gastos de personal:

Fisioterapeuta 13,42 €/h En funcién de n

Radidlogo 10,71 €/h En funcion de n

Traumatologo 21,33 €/h En funcién de n

| o1 o] Ol

Ingeniero 14,03 € En funcion de n

El precio total que nos costara el personal no puede ser calculado porque variara en
funcién de la n, ya que a mayor n mas horas tendran que realizar los profesionales y
por tanto mayor presupuesto sera necesario. Ademas, los participantes del grupo 1y
2 tendran un gasto menor que los del grupo 3 ya que las sesiones de tratamiento de

los dos primeros son grupales y las del tercero son individuales.




- Gastos de material:
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Radiografia

16,78 €

En funcién de n

Por determinar

Escayola de yeso

30 €

En funcién de n

Por determinar

Filamento HIPS

21,99 € | En funcion de n Por determinar
1,75 mm
IPad Air 2 16GB 429€ 4 1716 €
Structure Sensor
con soporte de 336,05€ | 4 1344,20 €
precision
MacBook Air 999€ 4 3996 €
Impresora 3D
2198€ | 1 2198 €
Entresd Up! Box
Bolsas de frio/calor
. _ 255€ 8 20,40 €
Rapid Relief
Mancuernas 0,5 kg 3,19 € | 2 pares 6,38 €
Mancuernas 1 kg 5,49 € 2 pares 10,98 €
Mancuernas 2 kg 10,99 € 2 pares 21,98 €
Amarillo 2 6,95 €
Banda elastica de _ . _
_ _ Rojo 6,95 € | 12 - 3 Resistencias 68,55 €
resistencia
Verde - 8,95 €
PressBalls 6,90 € 12 - 3 Resistencias 82,80 €
. 45 cm 29,75 €
Fitballs 8 - 2 tamafos 98,80 €
65cm > 14,95 €
Plato Freeman 38,99€ | 4 155,96 €
Pinzas 3 € 8 22 Resistencias 24 €
Digiflex 0,7 kg dedo 2164 € 4 86,56 €
Voltaren Emulgel
3,12€ 8 24,96 €
1% 60g
Skin Massage Sport
— Crema de masaje 9,44 € 4 37,76 €

neutral 500 ml
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La suma total del material establecido por el momento es de 9893,33 €, al cual se
deberia afiadir los gastos de material que varian en funcién de la poblacion. El coste
por participante dependera del grupo al que pertenece, los del grupo 1 supondran
un coste de unos 114 € y los de los grupos 2 y 3 de unos 121 €. El coste de las
radiografias y de la escayola de yeso asciende a unos 114 €, y el coste del material
de fabricacién de la férula escasamente llega a los 7 euros ya que de cada rollo de
filamento HIPS se pueden sacar aproximadamente unas 3 férulas, dependiendo del
grosor del brazo del paciente.

- Gastos de viaje:
Equivalen a todos aquellos gastos necesarios de viajes realizados por el
investigador principal y ayudantes para la correcta elaboracion del ensayo. Para ello
calculamos aproximadamente necesarios unos 500 € que iran en funcion tanto de
horarios como del éxito de los resultados.

- Gastos difusién de resultados:
Corresponde a todos aquellos gastos relacionados a la difusion de resultados
obtenidos tras la intervencion. En dichos gastos tendremos en cuenta la publicacion
del estudio en una revista cientifica, ademas de la participacion en distintos
congresos nacionales e internacionales, en los que incluimos hotel, transporte e

inscripcion en el congreso. El gasto aproximado equivaldra a unos 4000 €.
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Anexo | = MRC muscle scale.

Grado de fuerza muscular Descripcion

0 Ausencia de contraccion

Contraccion muscular visible o palpable pero sin
! movimiento.
2 Movimiento activo sin gravedad.

Movimiento activo contra la gravedad en menos del
23 50% del ROM posible.

Movimiento activo contra la gravedad en méas del 50%
3 del ROM posible.

Movimiento activo contra resistencia en menos del
34 50% del ROM posible.

Movimiento activo contra resistencia en mas del 50%
4 del ROM posible.
e Movimiento activo contra resistencia en el ROM

posible, pero mas débil que el lado contralateral.

5 Potencia normal.



Anexo Il — Cuestionario de valoracion de aspectos relacionados con

escayola por parte del paciente.

El uso de la escayola/férula 3D, ¢le ha causado algun
problema en la higiene personal (mal olor, dificultad en el
lavado personal, etc.)?

El uso de la escayola/férula 3D, ¢le ha provocado la
aparicion de picor o ardor en la zona inmovilizada?

El uso de la escayola/férula 3D, ¢le ha ocasionado
entumecimiento u hormigueo de la mano afectada?

El uso de la escayola/férula 3D, ¢le ha originado irritacion en
la piel o le ha aparecido algun tipo de alergia?

El uso de la escayola/férula 3D, ¢le ha causado algun tipo de

dolor por opresion en la zona inmovilizada?

36
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Anexo Il — Hoja de datos del participante.
Nombre:
Edad: Sexo:
Domicilio:
Teléfono de contacto: Correo electrénico:
Criterios de inclusion (si o0 no): Criterios de exclusion (si o0 no):
- Mayor de 65 afio 2> - Enfermedad que impida o limite la
- Diagnéstico de fractura de Colles recuperacion -
> - Fractura de radio previa >

- Comprension lenguaje escrito y
verbal =
- Consentimiento informado -
Caodigo de identificacion: A. 001

Fecha inicio:

Esta tabla, Unicamente serd entregada a los encargados de realizar la evaluacion

inicial y determinar si los pacientes son aptos para su inclusién en el estudio.
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Anexo IV — Hoja de informacion y consentimiento informado.

HOJA DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO
Titulo: “Efectividad de la férula disefiada mediante impresion tridimensional (3D) en
pacientes mayores de 65 con fractura de Colles”

Investigadores:

Teléfono de contacto:

Correos electrénicos:

Informacion:
Usted ha sido invitado a participar en un estudio de investigacion sobre la efectividad
de la férula disefiada mediante impresion tridimensional (3D) en pacientes mayores
de 65 afios con fractura de Colles.
A continuacién encontrara la informacién sobre qué consiste el estudio, asi como su
duracion y lo que se pretende realizar. Lea detenidamente la informacion y pregunte
aguello que no entienda o crea que debe ser explicado en mayor profundidad.
El estudio pretende ver la efectividad de la férula disefiada mediante impresion
tridimensional 3D en pacientes mayores de 65 afios con fractura de Colles no
articular, comparando los resultados con el tratamiento que se realiza en la
actualidad.
El tratamiento actual consiste en una inmovilizacion mediante escayola de yeso y la
realizacion de una serie de ejercicios bajo supervision de un fisioterapeuta. Los dos
grupos control serdn inmovilizados mediante una férula disefiada mediante
impresion tridimensional pero un grupo recibird la misma pauta de ejercicios que el
tratamiento actual y el otro grupo realizara tratamiento fisioterapéutico. La
inmovilizacién de los 3 grupos sera de 8 semanas.
Durante el periodo de inmovilizacion, cada dos semanas, se realizara una valoracion
(3 valoraciones durante el periodo de inmovilizacion), que consistird en realizar una
radiografia de la mufieca afectada, contestacion a un cuestionario sobre la
inmovilizacién y una evaluacion del dolor. Tras la inmovilizacién, se realizard una
valoracion final mas detallada que sera llevada a cabo por un profesional sanitario
gue no ha participado durante el tratamiento. Dicha valoracién constara de:

- Realizacién de radiografia: Se trata de una imagen diagnéstica que se

consigue al emitir una serie de radiacion ionizante en la parte anatémica a

valorar, en este caso la mufeca.
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- Valoracion balance muscular de los movimientos de la muieca y codo
mediante el MRC muscle scale, una escala que se encarga de medir la fuerza
muscular.

- Valoracion balance articular de los movimientos de la muieca y la pronacion y
la supinacion mediante el uso del goniometro. El gonidmetro es un
instrumento no invasivo de facil utilizacion que mide el movimiento de la
articulacién en grados.

- Escala numérica: la escala numérica es una linea con 11 marcas graduadas
de 0 a 10 para medir la intensidad del dolor.

- Cuestionario sobre la calidad de vida respecto a la escayola. Consiste en
contestar una serie de preguntas con un si o no, facilitando de esta manera la
respuesta por parte de los participantes.

Los requisitos necesarios para que usted pueda participar en el estudio son:

- Mayor de 65 afios

- Diagnosticado de fractura de Colles no articular

- Capacidad para la comprension tanto del lenguaje escrito como verbal

- Firmar el consentimiento informado.

- No tener ninguna enfermedad que impida o limite una correcta recuperacion.

- Haber sufrido una fractura de radio previa.

La participacion en el estudio es voluntaria y se podra abandonar cuando el paciente
lo considere conveniente sin tener que dar explicaciones a los investigadores.

Toda la informacién resultante de su participacién en este estudio sera almacenada
en un ordenador y disco duro externo donde solo tendran acceso los investigadores,
y serd analizada en un ordenador. Se tratara de forma confidencial segun la
legislacién vigente (LO 15/1999 de proteccion de datos de caracter personal).

Tras aceptar su participacion en el proyecto tanto por su parte como por parte de los
investigadores, se le asignara un codigo para garantizar el anonimato. Mediante
dicho cddigo sera evaluado y tratado por los diferentes profesionales que participan
en el estudio.

Los resultados obtenidos en esta investigacion pueden ser publicados en revistas
cientificas, reuniones cientificas o en otros medios, pero su identidad no sera

divulgada en ningin momento.
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Consentimiento informado

YO, ,CONDNI.......ooo , declaro que:

He estado informado acerca de en qué consistira el ENSAYO CLINICO
ALEATORIZADO, asi como las pruebas que se realizaran y los posibles riesgos que

pueden acarrear.

Ademas se me ha permitido hacer todas las preguntas que he considerado

necesario realizar, y me han sido resueltas todas las dudas ocasionadas.

Por otra parte, sé que tengo el DERECHO DE REVOCAR mi consentimiento acerca

de la participacion en dicho estudio.

Por ello DECLARO mi consentimiento acerca de que ...........cccovoviiiiiiininnnn.. ,
colegiado n°............... (o [ , puedan llevar a cabo el presente estudio

con mi participacion.

Firma del paciente Firma del investigador




Anexo V — Ficha evaluacion final.

Cdodigo: 001
Radiografia:
- Correcta consolidacion (si o no):
- Deformacion mufieca (si 0 no):
- Otras observaciones:
Balance muscular (MRC muscle scale):
- Flexién codo >
- Extension codo -
- Pronacién >
- Supinacién »>
- Flexion dorsal mufieca -
- Flexion palmar muneca -
- Desviacién cubital >
- Desviacion radial >
Observaciones:
Balance articular (goniometria):
- Pronacién >
- Supinacién »>
- Flexion palmar -
- Flexion dorsal >
- Desviacién cubital >
- Desviacion radial >
Intensidad del dolor (Escala visual-analégica EVA):
Cuestionario de valoracion de aspectos
escayola por parte del paciente (adjuntar anexo 2):

relacionados

con
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Anexo VI - Cronograma.

12 Fase
22 Fase
32 Fase
42 Fase
NOVIEMBRE DE 2015
L M X J \Y
2 3 4 5 6
9 10 11 12 13
16 17 18 19 20
23 24 25 26 27
30
DICIEMBRE DE 2015
L M X J \Y
1 2 3 4
7 8 9 10 11
14 15 16 17 18
21 22 23 24 25
28 29 30 31
ENERO DE 2016
L M X J
1
4 5 6 7 8
11 12 13 14 15
18 19 20 21 22
25 26 27 28 29
FEBRERO DE 2016
L M X J \Y
1 2 3 4 5
8 9 10 11 12
15 16 17 18 19
22 23 24 25 26
29
MARZO DE 2016
L M X J \Y
1 2 3 4
7 8 9 10 11
14 15 16 17 18
21 22 23 24 25
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28 29 30 31
ABRIL DE 2016
L M X J \%
1
4 5 6 7 8
11 12 13 14 LS
18 19 20 21 22
25 26 27 28 29
MAYO DE 2016
L M X J \%
2 3 4 5 6
9 10 11 12 13
16 17 18 19 20
23 24 25 26 27
30 31
JUNIO DE 2016
L M X J \Y,
1 2 3
6 7 8 9 10
13 14 15 16 17
20 21 22 23 24
27 28 29 30
JULIO DE 2016
L M X J \%
1
4 5 6 7 8
11 12 13 14 15
18 19 20 21 22
25 26 27 28 29
AGOSTO DE 2016
L M X J \%
1 2 3 5
8 ¢ 10 11 12
15 16 17 18 19
22 23 24 25 26
29 30 31
SEPTIEMBRE DE 2016
L M X J \%
1 2
5 6 7 8 9
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12 13 14 15 16
19 20 21 22 23
26 27 28 29 30
OCTUBRE DE 2016
L M X J \%
3 4 5 6 7
10 11 12 13 14
17 18 19 20 21
24 25 26 27 28
31
NOVIEMBRE DE 2016
L M X J \%
1 2 3 4
7 8 9 10 11
14 15 16 17 18
21 22 23 24 25
28 29 30
DICIEMBRE DE 2016
L M X J \%
1 2
5 6 7 8 9
12 13 14 15 16
19 20 21 22 23
26 27 28 29 30
ENERO DE 2017
L M X J \%
2 3 4 5 6
9 10 11 12 13
16 17 18 19 20
23 24 25 26 27
30 31
FEBRERO DE 2017
L M X J \%
1 2 3
6 7 8 9 10
13 14 15 16 17
20 21 22 23 24
27 28

MARZO DE 2017
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L M X J \Y,
1 2 3
6 7 8 9 10
13 14 15 16 17
20 21 22 23 24
27 28 29 30 31
ABRIL DE 2017
L M X J \%
3 4 5 6 7
10 11 12 13 14
17 18 19 20 21
24 25 26 27 28
MAYO DE 2017
L M X J \%
1 2 3 4 5
8 9 10 11 12
15 16 17 18 19
22 23 24 25 26
29 30 31
JUNIO DE 2017
L M X J \Y,
1 2
5 6 7 8 9
12 13 14 15 16
19 20 21 22 23
26 27 28 29 30
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