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“Si busques resultats diferents no facis sempre el mateix”

Albert Einstein
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2. Justificacio de I'estudi

Els sistemes de classificacio de les fractures d’humer proximal han demostrat de manera
reiterada una baixa concordanca interobservador. Aquests sistemes sén importants per
estandarditzar el procés diagnostic i facilitar la comunicacié i les decisions
terapeutiques. També ens permeten predir i comparar els resultats en funcié del
tractament realitzat (maneig quirdrgic o ortopeédic) i per a compartir-lo amb la
comunitat medico-cientifica. Les raons d’aquest nivell baix de concordanca
interobservador sén diverses: la tecnica d’imatge utilitzada, |'experiéncia de
I’observador, els tipus de classificacions, etc.

La interpretacié de les imatges meédiques en dues dimensions ha suposat durant molts
anys (i encara és al dia d’avui), el punt de partida en el procés diagnostic i de tractament
de les patologies de I'aparell locomotor. La seva correcta interpretacid esta
condicionada per la capacitat d’abstraccié de la imatge de cadascu.

La impressio 3D esta revolucionant, no només el sector industrial, sind també el mén de
la medicina. Davant de les multiples aplicacions cliniques de la impressio 3D, els models
anatomics 3D es postulen principalment com una eina docent i diagnostica en cirurgia
ortopédica i traumatologia. Com que es tracta d’una tecnologia relativament nova, en
la literatura encara es troben poques evidéncies cientifiques dels seus beneficis.

Davant de I'emergent impacte de la impressié 3D en cirurgia ortopédica i traumatologia,
i atés a que la concordanca interobservador en la classificacié de les fractures d’himer
proximal segueix sent un problema sense resoldre, en aquest treball es pretenen aportar
evidencies de com influeix I'Us de models anatomics impresos en 3D de fractures
d’humer proximal a I’hora de la seva classificacié. Tanmateix, es proposa un nou tipus
de classificacié quantitativa basada en el 3D, que podria millorar el problema existent
en la classificacio de fractures d’himer proximal.
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3. Introduccio

3.1. Historia de la impressio 3D

La impressié 3D (I13D) engloba un conjunt de tecnologies que suposen una revolucié en
la fabricacid. Tot i que ara és habitual sentir a parlar de la 13D, aquesta no és una
tecnologia nova. Va néixer durant la decada dels 80, i és aleshores quan es varen
publicar les principals patents. Hideo Kodama, el 1981, va presentar el primer métode
de fabricacié 3D (1). Bill Masters el 2 de Juliol de 1984, va presentar-ne la primera patent
(2). Charles Hull, tres setmanes més tard, va presentar la seva propia patent (3) i va
contribuir a la creacié del arxiu STL, format més conegut en el mén de la I3D. Finalment
S. Scott Crump va ser el pare de la tecnologia de modelatge per deposicié fosa (FDM)
(4), la més popular i la que ha arribat a I"'usuari basic.

Al 2009 va expirar la patent de FDM, fet que va provocar el creixement exponencial en
els diferents sectors i les seves aplicacions en les diferents verticals i va esdevenir una
eina clau en 'anomenada revolucié industrial 4.0 (5).

3.2. Laimpressid 3D en Medicina
Les aplicacions de la I3D en medicina van patir una clara expansié a partir del 2014.
Actualment podem dir que les més consolidades sén: els models anatomics, les guies
quirdrgiques o instrumental a mida i els implants personalitzats (6,7). En fase encara
experimental hi ha els farmacs i la bioimpressid (8).

Per utilitzar la 13D en el sector medic s’ha de comprendre bé el procés que hi ha fins a
I'obtencié del producte final. Existeixen quatre fases ben diferenciades en aquest
procés, explicades a continuacid: (1) Adquisicid, (2) Segmentacid, (3) Processat (4)
Impressié 3D (Figura 1) (9).

PolyJet

Adquisicio Segmentacio Processat

T ] —

Impressié 3D

Stereolithography

=

Jet Fusion

Figura 1.- Procés d’obtencio model 3D a partir imatge meédica (Imatge extreta del web:
https://www.materialise.com/en/medical/point-of-care-3d-printing).
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3.2.1. Adquisicid

L'adquisicié6 de la imatge meédica és un factor clau en el procés. Una adquisicid
inadequada o insuficient pot condicionar la qualitat o les possibilitats en el resultat final
de la 13D. Es possible utilitzar tomografia computeritzada (TC) o Ressonancia Magnética
(RM), pero en molts casos poden no estar optimitzades per a la segmentacié ossia. La
TC és el tipus d’estudi més optim per a I’estudi del teixit ossi (10). Depenent de la regid
anatomica i de la finalitat cal valorar diferents caracteristiques tecniques. De forma
geneérica per a la obtencié d’una bona qualitat d’imatge en el procés de segmentacio
combinariem: gruix de tall de minim d’ un millimetre, filtre kernel de parts
toves/moderat amb una col-limacié d’entre 1.25-1.50mm. La imatge médica es guarda
en el format DICOM (Digital Imaging an Communication On Medicine)(11).

3.2.2. Segmentaciéi renderitzat 3D

S’inicia el processament de la imatge per a la obtencié del model 3D a través del
procediment conegut com a “segmentacid”. Aquest procés consisteix a extreure de la
imatge les regions anatomiques desitjades a partir de I'escala de grisos dels pixels de la
imatge en unitats Hounsfield (Figura 2). La segmentacio basica es basa en el principi que
cada tipus de teixit té un rang caracteristic en I'escala de grisos de la intensitat dels pixels
i, per tant, és possible distingir entre teixits i identificar els limits. Hi ha diverses
tecniques de segmentacié d'imatges, cadascuna de les quals presenta avantatges i
inconvenients, i no hi ha una sola técnica de segmentacié que sigui adequada per a totes
les imatges i aplicacions (12). Aquest procediment es pot utilitzar per crear models o
renderitzats 3D d'organs i teixits que després poden ser automaticament convertits en
objectes mallats de disseny assistit per ordinador (CAD) basats en superficies o volums i
qgue son la base per a poder treballar amb els models 3D. Actualment existeix gran
diversitat de softwares que permeten realitzar la segmentacié de manera manual o
semiautomatica (13).

L} 1 1 1 1 1
-1024 -500 0 500 1000 1500 2149

Min 226 o HU Max | 2148 .| HU @

Figura 2.- A) Segmentacio ossia cubit i radi mitjian¢ant aplicant un llindar basat en les unitats
Hounsfield. B) Rang teixit ossi en unitats Hounsfield (Min226-Max 2149).
C) Renderitzat del cubit i radi resultant del rang seleccionat.
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3.2.3. Processat de la malla
La fase de processat de la malla correspon al tractament de la malla obtinguda
automaticament en la segmentacié. L'objectiu d’aquesta fase és millorar o corregir
possibles imperfeccions de la malla generada de manera automatica, aixi com també
assegurar que cada objecte esta format Unicament per una sola entitat.

Existeixen diferents funcions de processat que busquen sobretot reparar errors i afinar
les imperfeccions dels objectes generats. Les eines de disseny també ens permeten
crear objectes com les guies quirdrgiques o implants que s’adaptin a la regié anatomica
segmentada (14). A I'hora d’escollir un software de processat, haurem de tenir en
compte que disposi de les eines més comunes de processat per preparar la imatge per
a la impressid. Les funcions basiques de processat de la malla per a la impressié sén:
reparacio de la malla, addicio i seleccié d’una sola entitat (descrites a continuacio).

3.2.3.1. Reparacio de la malla (Mesh Refinement)
La malla generada automaticament pot no ser apta per a la seva impressié si conté un
forat en tota la superficie. En aquest punt és important remarcar que el concepte de
forats es dirigeix a les discontinuitats en la malla de I'objecte 3D i no a zones amb
abséncia de teixit, com poden ser els espais deixats per un implant, entre trabecules
ossies o entre fragments d’una fractura (Figura 3).

Figura 3.- Reparacié de la malla. A) En vermell es mostren els forats en la superficie de la
malla. B) La mateixa zona reparada de la superficie.

INFLUENCIA DE LA IMPRESSIO 3D EN LA CATEGORITZACIO DE LES FRACTURES D’HUMER PROXIMAL / 14



3.2.3.2. Addicié (Appending)
La funcid d’adicio permet modificar i afegir elements per exemple d’unié d’objectes 3D
entre ells. En aquells casos que en algun dels fragments no existis suficient contacte es
pot utilitzar aquesta funcid per a generar punts d’unié entre els fragments.

3.2.3.3.  Selecci6 d’una sola entitat
Aquest ultim punt pren rellevancia sobretot en el pas a la impressié 3D, en la qual les
entitats que no es trobin unides a I'objecte principal no seran correctament impreses i
poden afectar la impressié de I'objecte principal.

Cal tenir present que modificacions de I'anatomia poden tenir efectes en el diagnostic i
repercussions en l'adaptacié d’instrumental o implants personalitzats. Per tant, el
processat i modelatge 3D ha de ser un procés perfectament estandarditzat i supervisat
per especialistes en la imatge medica (9).

Un cop finalitzada la segmentacid i processat de la imatge, s'obtenen diferents objectes
en format STL que, en funcié de la regié anatomica, poden ser dividits en parts
independents. Aquests conserven les mides reals i les posicions determinades durant
I’adquisicid. Amb els softwares de disseny CAD és possible mesurar, mobilitzar, tallar i
marcar trajectories entre d’altres funcions essencials per una bona planificacié
preoperatoria.

3.2.4. Tecnologies d’impressié 3D
Existeixen nombroses tecnologies d’impressid 3D. Seleccionar la tecnologia més
adequada dependra de I'Gs que es vulgui donar a I'objecte impres. Cal disposar d’una
visio general dels métodes d'impressid 3D. Les tecnologies d'impressié 3D rellevants
poden classificar-se en tres grups: Impressié per extrusio, fotopolimeritzacid i impressio
en pols.

3.2.4.1. Extrusié FDM

L'exemple més comu d'impressié per extrusio es coneix com a modelatge de deposicid
fosa (FDM), que es basa en fondre i dipositar un material a través d'un filtre, i construir
la forma desitjada capa per capa (15). Les impressores de filament sén ideals per a
imprimir la majoria de models de teixits durs (0ssos) i alguns casos de teixits tous. També
es poden utilitzar per a prototips, eines o recanvis si s'utilitza el material adequat. Tot i
ser la tecnologia amb menys qualitat i més lenta, les versions d'escriptori permeten una
produccié de proximitat i un preu per impressié molt assequibles. Sempre que la
tecnologia compleixi els requisits técnics, es recomana utilitzar l'extrusié com a
tecnologia d'impressié per abaratir els costos. Aquesta, s’ha convertit doncs en la
tecnologia d’entrada al 3D en el mén de la salut (Figura 4).
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Figura 4.- Tecnologia FDM. (A) Impressora Ultimaker S5.(B) Model anatomic de columna
cervical (imatges cedides pel Laboratori de Planificacié Quirurgica 3D del Parc Tauli).

3.2.4.2. Fotopolimeritzacio

En la fotopolimeritzacio, els polimers liquids es curen de forma selectiva, normalment
utilitzant llum UV. Exemples importants son la estereolitografia (SLA) i el processament
digital de la llum (DLP), que curen selectivament un plastic en un bany. A més, el
fotopolimer es pot polvoritzar en la impressio en capes fines, on es cura posteriorment.
Les impressores de resina son ideals per imprimir peces amb alta resolucid i transparents
tant models com a peces funcionals. La transparéencia permet recrear models on veure
el seu interior i aix0 les fa ideals per a teixits tous o per ossos petits. La possibilitat
d'imprimir en materials flexible d'una forma més senzilla que les de filament permet fer
models de teixits tous. Aquests tipus d'impressores son molt utilitzades en el sector
dental. Cal destacar que, amb |'aparicié de versions d'escriptori s’han abaratit molt els
seus costos i fan que aquestes impressores siguin el complement perfecte a les
d'extrusié (Figura 5).

Figura 5.- Tecnologia per fotopolimeritzacié (SLA). (A) Impressora Formlabs 3B (SLA). (B)
Guia Quirdrgica per osteotomia de tibia (imatges cedides pel Laboratori de Planificacio
Quirurgica 3D del Parc Tauli).
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3.2.4.3. Impressio en pols

Finalment, en les técniques a forca de pols, un material en pols s'uneix. Aixo es pot fer
utilitzant un agent aglutinant liquid (Binder jetting, BJ), o fusionant les particules entre
si mitjancant calor (Selective Laser Sintering, SLS). Les impressores de pols solen ser
industrials. Tot i que estan apareixent versions d'escriptori molt més economiques i
accessibles, no estan prou desenvolupades com per a ser utilitzades com les de filament
o resina. Al treballar amb pols fan que sigui una tecnologia molt més delicada i que
requereix més supervisio. El principal avantatge que tenen és poder fer models sense
suports i amb materials més tecnics (Figura 6).

A

evus

Figura 6.- Tecnologia d’impressié en pols (SLS). (A) Impressora EOS formiga (SLS) (imatge
extreta de http://3dimpuls.com/index.php/en/book/export/html/84). (B) Guia
Quirudrgica per al posicionament guiat de la metaglena (imatge cedida per el Laboratori
de Planificacié Quirurgica 3D del Parc Tauli).

3.3. Aplicacions actuals de la impressié 3D en COT
Si ens focalitzem en les aplicacions del la 13D en COT, aquestes sén multiples,
principalment perque el teixit ossi permet una bona segmentacid, i per tant, I'obtencid
de reconstruccions 3D resulten ser d’alta qualitat.

3.3.1. Models anatomics 3D

Els models anatomics 3D son la materialitzacié de la imatge médica. En I'especialitat de
COT normalment interessa el teixit ossi. Poden obtenir-se a partir de TC, RM o inclus
ecografia després del procés de segmentacid i post processat de la imatge (10,11). La
utilitat clinica dels models anatomics es diversa: poden aportar informacio diagnostica
complementaria a les imatges 2D i 3D i també es poden utilitzar per a la planificacio
quirdrgica permetent la simulacid previa amb reproduccié de I'anatomia exacta del cas.
Han demostrat també la seva utilitat en docencia entre professionals i millora de
comunicacid amb els pacients (16). Diversos exemples de models anatomics sén
mostrats en les Figures 4B i 7.

/17



Figura 7.- Model anatomic d’un cas de fractura cotil d’hemipelvis esquerra, (A) visié
acetabular i (B) visio supracetabular (imatges cedides pel Laboratori de Planificacio
Quirurgica 3D del Parc Tauli).

3.3.2. Ortesis a mida

La fabricacié additiva es diferencia de la tradicional en queé permet la personalitzacié.
Gracies a la combinacié de tecnologies d’escaneig optic 3D és possible dissenyar
immobilitzacions que s’adapten a les necessitats de cada pacient (17). Per exemple, és
possible fabricar protesis per al tractament d’amputacions de membres (18), o ortesis
d’immobilitzacié personalitzades com la Cam-Walker utilitzada en el postoperatori de
factures de 1/3 distal de tibia i articulars de turmell i peu (Figura 8). En els propers anys
la I3D probablement la manera més comu de fabricar les ortesis tradicionals.

Figura 8.- Immobilitzacio a mida: prototip Cam-Walker (imatges cedides pel Laboratori
de Planificacié Quirurgica 3D del Parc Tauli).

e



3.3.3. Guies quirurgiques
L'instrumental a mida del pacient amb les anomenades guies quirdrgiques 3D, aporten
un gran valor afegit a la cirurgia ortopedica i traumatologia tradicional. Permeten
augmentar la precisié i la reproduccid del pla quirdrgic preoperatori de multiples
procediments. Les dues grans aplicacions cliniques son: (1) les osteotomies i (2) el brocat
guiat. Els procediments quirdrgics en els quals es poden utilitzar guies personalitzades
impreses en 3D sén multiples (Figura 9):

* Posicionament guiat dels components de la protesi (Figura 9A)

e Osteotomies en cirurgia reconstructiva i en deformitats (Figura 9B)

e Osteosintesi percutania guiada de fractures (Figura 9C)

e Tunelitzacid ossia guiada per a plasties (Figura 9D)

Figura 9.- Guies quirurgiques personalitzades PA2200. (A) Guia de posicionament del
component de la metaglena d’una protesis inversa d’espatlla. (B) Guia d’osteotomia de
radi distal. (C) Guia percutania per a la osteosintesi escafoides. (D) Guia per tunelitzacio

de plasties de I’angle posterolateral del genoll (imatges cedides pel Laboratori de
Planificacio Quirurgica 3D del Parc Tauli).

3.3.4. Implants personalitzats
La I3D permet la fabricacié d’implants a mida, I'aplicabilitat pot ser a qualsevol implant,
perd a dia d’avui, encara no s'utilitza de forma estandarditzada. En cirurgia
reconstructiva oncologica o cirurgia de revisid protesica (Figura 10) esta justificada la
seva utilitzacié (19). Encara que els beneficis son prometedors, manquen estudis que
aportin evidéncia clinica dels seus avantatges en comparacido amb els implants
tradicionals.
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Figura 10.- Implants personalitzats. (A) Guia d’osteotomia de peroné i placa
d’osteosintesi personalitzada per a la reconstruccié tumoral mandibular. (B) Component
acetabular de fabricacio mitjangant tecnologia impressio 3D (imatges cedides pel
Laboratori de Planificacio Quirurgica 3D del Parc Tauli).

3.4. Epidemiologia i incidencia de les fractures d’humer
S’estima que durant I’'any 2012 es varen produir uns 706.000 fractures d’humer proximal
en tot el moén (20). Les quals representen entre el 5-6% de totes les fractures en estudis
realitzats. La incidéncia s’incrementa amb l'edat i es produeixen la majoria de les
vegades en pacients majors de 65 anys (21). Les dones s’afecten dues o tres vegades
més que els homes. El mecanisme que predomina és de baixa energia, normalment per
caigudes des de la seva algada i amb osteoporosi associada (22).

Les conseqiiéncies immediates i a llarg termini de les fractures d’himer proximal sén
considerables, especialment en els ancians, causant sovint una pérdua de la
independencia (23). El resultat funcional d’aquestes fractures sol ser insatisfactori, ja
que provoquen una mala funcié de l'espatlla (24). En alguns treballs també s’han
associat a un augment de la mortalitat (25).

3.5. Patro de la fractura en I’humer proximal
Al 1934 Codman va descriure que les fractures d’himer proximal tenen un patré en
relacid a les linies epifisaries de I’humer proximal. Justament les arees de fusié dels 4
segments s’ossifiquen per separat i es fusionen durant la maduresa de I'esquelet.
Codman va introduir el concepte de fragment (26).

La classificacid es basa principalment en les posicions relativa dels quatre segments

principals de I’"himer: (A) la tuberositat major, (B) la tuberositat menor, (C) el cap de
I'himer i (D), I'eix humeral (Figura 11).
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Figura 11.- Segments de Codman: (A) la tuberositat major, (B) la tuberositat menor, (C)
el cap de ’humer i (D) I’eix humeral. (Imatge extreta de:
https://www.researchgate.net/publication/236141086_A_Guide_to_Improving_the_Car
e_of_Patients_With_Fragility_Fractures/figures?lo=1)

Al voltant d’un 51% de les fractures d’himer proximal estan desplacades segons els
criteris de Neer. Els patrons més comuns en fractures desplacades soén, les fractures de
coll quirargic de dues parts (28%) i tuberositat major i coll quirurgic en tres parts (9%).
Seguida amb un 2% en les fractures en quatre parts sense luxacio. Les fractures amb
afectacio de la tuberositat menor i afectacié del coll quirdrgic sén molt poc frequents
(0,3%) (22).

Tanmateix existeixen limitacions evidents relatives a la classificacié de Neer: els llindars
de desplagcament escollits de forma arbitraria; la manca de factor pronostic en funcio
del patro de fractura, particularment les que tenen desplacament relatiu respecte a la
diafisi i el cap de I'himer (desplacament varus y valgus); i que la concordanca
interobservador e intraobservador ha mostrat resultats que van de mitjans a
substancials segons la classificacié de Landis i Koch (27,28).

3.6. Evolucio de la imatge medica per al diagnostic del les fractures en I’"himer
proximal

La radiologia és clau per a la caracteritzacié del patré de fractura. La radiografia simple
amb les projeccions anteroposterior (AP) en el pla escapular, el perfil en (Y d’escapula) i
I’axil-lar. La projeccio anteroposterior permet I'avaluacié del desplagament del fragment
cefalic respecte a la diafisi, el desplacament de la tuberositat major i les lesions
associades a la glena. El perfil aporta informacié relativa a luxacions humerals i
desplacament de les tuberositats. La projeccio axil-lar permet avaluar amb més precisid
la relacié del cap amb la glenoide i el desplagament de les tuberositats. Les
classificacions actuals estan basades en la radiologia simple amb les limitacions que aixo
implica.
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La TC en I’'himer proximal s’ha convertit en una exploracié ampliament acceptada per a
una millor caracteritzacio de la fractura en I’lhiumer proximal i lesions associades a la
glena (Figura 12). En les fractures tributaries de tractament quirdrgic ha esdevingut una
prova clau per a una bona planificacié (29,30).

Figura 12.- Imatge médica en ’himer proximal, (A) TC en 3 eixos Axial Coronal i Sagital,
(B) Renderitzat 3D.

3.7. Sistemes de classificacio de les fractures d’humer proximal
S’han descrit nombroses classificacions en relacié a la fractura d’hiumer proximal.
L'objectiu principal d’aquestes ha de ser ajudar en el procés diagnostic, guiar el
tractament, predir el pronostic i facilitar la comunicacié entre professionals. Un sistema
de classificacio idoni ha de ser fiable, reproduible i concordant entre els diferents
observadors.



3.7.1. Classificacié de Neer

La classificacié més utilitzada per les fractures d’himer proximal és la de Neer (31).
Aquesta classificacid es basa principalment en les posicions relatives dels quatre
segments principals de I’"humer descrits per Codman: el cap de I’'himer, la tuberositat
major, la tuberositat menor i I'eix humeral. Un segment només es considera “part" si hi
ha un desplagament de > 1 cm o una angulacié de >45°. La original de Neer té un total
de 16 categories. Per tant una fractura "minimament desplagada" o "no desplagada"
resulta quan no es compleixen criteris de desplacament per cap dels quatre segments.
La classificacido de Neer simplificada en quatre categories augmenta la capacitat de
separar les fractures en categories amplies, que s’entenen intuitivament i no ha
demostrat inferioritat en termes de concordanca (32) (Figura 13).
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Figura 13.- Classificacio de Neer, (A) complerta i (B) simplificada.

3.7.2. Classificacié d’AO/ASIF
La Classificacié d’AO/ASIF es basa en I'afectacio articular del patré de fractura. Aquesta
classifica les fractures en funcioé de la seva localitzacid i afectacio de les tuberositats en:
unifocal extraarticular (11A), bifocal extra-articular (11B) i articular (11C) (Figura 14).
Presenta un total de 9 combinacions possibles (33) (Figura 15).
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Figura 14.- Classificacié d’AO/ASIF: (A) unifocal extraarticular, (B) bifocal
extraarticular i (C) articular.

Unifocal | 11-A1 11-A2 11-A3
articular tuberosity impacted metaphyseal non-impacted
metaphyseal

D =IO =0 O

Bifocal  33.B1 11-B2 11-B3
articular with metaphyseal without metaphyseal with glenohumeral
impaction impaction

i

0 =0 OO0 O

N 11-C1 11-C2 11-C3
with slight impacted with marked dislocated
displacement displacement

Figura 15.- Classificacié d’AO/ASIF amb les 9 combinacions possibles.
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3.7.3. Classificacié de HGLS

Es un sistema de classificacié binaria utilitzant una sigla facil de recordar HGLS, que es
basa en la reavaluacié de la descripcié de Codman descrita per Hertel al 2001., el qual
també va descriure els factors predictors d’isqueémia després d’una fractura d’humer
proximal (34). El sistema HGLS divideix I'himer proximal en 4 regions topografiques: cap
humeral (Head, H), tuberositat major (Great Tuberosity, G), tuberositat menor (Lesser
Tuberosity, L) i diafisi (Shaft, S). Tots els fragments es registren en majuscules. El pla de
fractura es representa mitjancant un guié (-) i representa una interrupcio cortical entre
les parts evident des de qualsevol punt de vista, independentment de desplagament i
angulacié. En contrast amb el sistema de Neer, on només existeix pla de fractura si els
fragments estan desplagats (1 cm de separacié o més d'un 452 angulacid). Una fractura
aillada de la major tuberositat es documentaria com a “HLS-G”. En canvi, una fractura a
través del coll quirdrgic (tuberositats encara unides al cap) es documentaria com "HGL-
S". Hi ha 14 combinacions possibles (35) (Figura 16).

Figura 16.- Classificacio de HGLS amb les 14 combinacions possibles.

3.8. Fiabilitat i concordanca en les classificacions de fractures d’himer proximal
Una classificacio és util quan la reproductibilitat intraobservador i la concordanca
interobservador és alta. Si les diferéncies entre observadors sén petites influiran poc en
les decisions de tractament, pero si les diferencies son grans dificulten la
homogeneitzacié en el tractament idoni i per tant en els resultats.

Quan una classificacié té una bona fiabilitat, podem dir que és precisa, és a dir que
s’acosta a la realitat. Al no disposar d’un Gold Standard, ja que tots els sistemes depenen
de la interpretacié subjectiva dels observadors, hem de fixar-nos en l'acord entre
aquets. Per tant es pot donar la situacié que classificacions amb gran acord no siguin
fiables perque no s’acostin a la realitat.
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3.8.1. Estudis que avaluen la concordanga interobservador

La concordanca interobservador ha sigut motiu d’analisi en diversos estudis clinics amb
resultats dispars amb anterioritat. La concordanca es pot avaluar mitjangant I’estimacio
del grau d’acord amb un index numeéric (index kappa (x), explicat a I'apartat 3.8.3). En
els primers estudis s’analitzava la concordanca interobservador basada en la radiologia
simple en la classificacié de Neer (36—38) tots ells amb resultats d’acord moderat. La
hipotesis que la complexitat de la classificacié podia ser la causant del baix grau d’acord,
ha fet que s’hagin plantejat en estudis les formes simplificades de la classificacié de
Neer, tot i aixi sense poder demostrar un major grau d’acord de manera significativa
(37). Sukthankar amb el sistema HGLS és el que ha publicat el major grau d’acord en una
classificacio de fractures en I’humer proximal, tot i que ha estat poc avaluat en altres
estudis motiu pel qual hi ha qui posa en dubte la seva validesa (35) (Taula 1).

Taula 1.- Estudis que valoren la concordanga interobservador en radiologia simple
AP-PA (x de Fleiss)

Autors, any de Coeficient k¥ segons sistemes de classificacio
publicacié Sistema Neer Sistema AO Sistema HGLS
Kritiansen et al, 1988 0.47 No avaluat No avaluat
Sidor et al, 1993 0.66 No avaluat No avaluat
Siebenrock et al, 1993 0.40 0.53 No avaluat
Sukthankar et al, 2013 0.61 0.65 0.90

La influéncia de la TC en la concordanca també ha estat estudiada. No s’ha demostrat
que, comparada amb la radiologia simple, augmenti la concordanca interobservador
(39). En canvi, en funcié del grau d’experiencia de |'observador, si que s’ha vist que
influeix en la concordanca, igual que I'entrenament previ del observador, que també la
millora (28,40) (Taula 2).

Taula 2.- Estudis que valoren la influéncia de I'expertesa en la concordanga

interobservador
Autors, any, técnica Coeficient k segons nivell d’expertesa de I’observador
(Classificacio) Residents Adjunts Experts
Bruinsma et al, 2013,
2D/R-3D (AO) No avaluat 0.20/0.16 0.24/0.18
2011
Foroohar et al, 2011, 0.05/0.03 0.036/0.036 0.233/0.324

2D/R-3D (Neer)

També s’ha estudiat la influéncia del renderitzat en 3D (R-3D) a partir de la TC. Alguns
treballs han demostrat que aquest no millorava la concordanca (41,42). Altres treballs
han demostrat que el R-3D millora el coeficient k, si s’optimitza el tractament de la
imatge médica mitjancant la segmentacié de la imatge médica (S-3D)(43) (Taula 3). Com
en els estudis anteriors, la influéncia de I'experiéncia del observador presenta una
millora de la concordanca interobservador en el R-3D; el coeficient k és més elevat en
els cirurgians més experts (44) (Taula 3).
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Taula 3.- Estudis que valoren la influéncia del tipus d’estudi d’imatge en la
concordanga interobservador expressada amb el x Fleiss

Coeficient k segons técnica d’imatge
Autors, any

Renderitzat Segmentacio

Classificacio 3
( ) RX TC-2D 2 i
Bernstein et al, 1996 0.64 0.7 No avaluat \o avaluat
(Neer)
Sjoden et al, 1999
No aval No aval .49/0.34 No aval
(Neer/AO) 0 avaluat 0 avaluat 0.49/0.3 o avaluat
Berkes et al, 2014
(Neer/AO) 0.41/0.51 0.67/0.73 0.63/0.61 No avaluat
Brunner et al, 2009
(Neer/AO) 0.48/0.61 0.58/0.68 0.80/0.86 No avaluat
Doornbe(rig)t al, 2006 No avaluat 0.33 041 No avaluat

(Mitjana/ (Mitjana/ (Mitjana/
Experts) Experts) Experts) No avaluat
0.14/0.03 0.06/0.23 0.09/0.32

Foroohar et al, 2011
(Neer)

Altres estudis que han avaluat la influéncia de la impressio 3D en la categoritzacié de
les fractures himer proximal o altres regions anatomiques han demostrat que aquesta
tecnologia augmenta la concordanca interobservador (Taula 4).

Taula 4.- Estudis que valoren la influéncia en la concordanga interobservador (x de
Fleiss) utilitzant models anatomics impresos en 3D i realitat augmentada

Autors, any Técnica d’imatge
(Classificacio) Radiologia Models Realitat
. 2D-TC N
Simple anatomics 3D augmentada

Humer proximal (k de Fleiss)
Cocco et al, 2019

0.68 0.53 0.73 0.65
(AO/Neer)
Russo et al, 2020. No avaluat No avaluat 0.55 0.41
(morpho-volumetric)
Humer Distal (k de Fleiss)
Gregory et al, 2018 No avaluat No avaluat 0.51 No avaluat
(AO)
Calcani (k de Fleiss)
Misselyn et al, 2017 No avaluat 0.31 0.60 No avaluat

Acetabul (k de Fleiss)
Brouwers et al, 2018 No avaluat 0.19 0.61 No Avaluat
Judet-Letourne
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3.8.2. Estudis que avaluen la concordanga intraobservador

Molts estudis que avaluen la concordanca interobservador també avaluen la
intraobservador. Aquesta serveix per avaluar el grau d’acord d’un mateix observador,
mitjancant un index Kappa (k). El treball de Doornberg (45) reflecteix que el renderitzat
3D millora l'acord i que les diferencies sén més notables en les comparacions
interobservadors que en les comparacions intraobservadors, fet que suggereix que els
diferents observadors veuen coses diferents en les exploracions, el que probablement
reflecteix la gran influéncia de la capacitacid, els coneixements i I'experiencia de
I'observador.

3.8.3. Avaluacio de la concordanca

Per avaluar la concordanca existeixen diferents metodes:

Avaluacié del percentatge d’acord. Es tracta de mesurar la probabilitat que dos
observadors donin el mateix resultat. S’expressa en percentatge (%) o en valors
de 0-1 (% dividit per 100).

El coeficient kappa (k) és la variable quantitativa per a I'avaluacid de la fiabilitat
inter- (i intra-) observador. Els valors de k oscil-len de -1 a 1. El valor de 1
representa un acord del 100%, mentre que el valor de 0 és I'acord esperat per
I'atzar. Quan s’obtenen valors negatius indiquen que lI'acord és menys de
I’esperat per atzar. Es creu que és un métode més robust que la mesura del
percentatge d’acord, ja que té en compte la possibilitat de que I'acord es
produeixi a I'atzar al comparar el grau d’acord observat (Po) amb el degut a
I'acord esperat (Pe)(46). L'estadistic més extensament utilitzat es el kappa de
Cohen (k Cohen) (47) que esta limitat a dos observadors.

Taula 5.- Taula de contingéncia de dos observadors valorant una variable dicotomica

Observador B Observador A
| No Total
Si a b M1
No C d MO
Total N1 NO N

Acord Observat (Po)=a+d/N
Acord Esperat (Pe)= (N1/N)*(M1/N)+(NO/N)*(MO/N)

Kappa Cohen (k)= (Po-pe)/(1-Pe)

Altres formules més complexes com el kappa de Fleiss (k Fleiss) (48) permeten
realitzar comparacions entre multiples observadors més enlla del nivell d’atzar.
No obstant, aquesta mesura depén de la distribucié de les puntuacions (el
percentatge de pacients classificats dins de cada categoria), de manera que cal
ser prudent comparant els valors k entre configuracions amb una distribucié de
puntuacié diferent. Es per aquest motiu que hi ha versions alternatives del k que
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no depenen de la distribucié de la puntuacid, com el kappa de Brenan-Prediger
(x BP)(49).

3.8.4. Interpretacid clinica del
La interpretacio del k es categoritza segons els criteris de Landis i Koch (46). Existeixen
altres formes de categoritzar pero la gran majoria d’estudis utilitzen la Taula 6. Cal ser
curosos a I’hora de comparar resultats de diferents estudis que utilitzin diferents x, ja
que, com s’explica anteriorment, n’existeixen multiples variants.

Taula 6.- Criteris de categoritzacio del k de Landis i Koch

K Grau d’acord
<0,00 Sense acord
0,00-0,20 Insignificant
0,21-0,40 Mitja
0,41-0,60 Moderat
0,61-0,80 Substancial
0,81-1,00 Quasi Perfecte

3.9. Classificacions quantitatives

Les noves tecnologies de post-processat de la imatge medica donen accés a un nou
ventall de possibilitats cap a la medicina de precisié, que aplicada al camp de la
traumatologia, ens pot canviar la manera diagnosticar, tractar i avaluar els resultats. En
el cas de les fractures articulars un bon diagnostic és essencial per a I’eleccié de la millor
estrategia tan quirdrgica com ortopédica. En aquest sentit, la majoria de classificacions
en traumatologia representen el patré de fractura sense incloure informacié detallada
de la gravetat del desplacament i el gap articular. La majoria de classificacions utilitzades
per categoritzar les fractures articulars presenten un grau d’acord de mitja a moderat,
en I’humer proximal pero és el denominador comu en altres regions anatdomiques, com
I’himer distal (50), I'acetabul (51), la tibia proximal i el calcani (52).

La TC esta ampliament acceptada per complementar I'estudi prequirirgic en els casos
de fractures articulars. En la practica clinica el cirurgia es desplaca a través dels talls
axial, sagital i coronal i depéen de la capacitat d’abstraccié de cadascu la reconstruccié
tridimensional que en pot extreure. A més també es poden realitzar mesures
(bidimensionals 2D) en els diferents talls, perd aquestes poden variar en gran mesura
en funcié de com ha estat adquirit la TC, fent que pugui variar significativament entre
diferents observadors. Es dificil quantificar amb precisié el veritable desplacament en
pocs talls i en 2D ja que en realitat es tracta d’un concepte tridimensional (3D).

La importancia de la tridimensionalitat ha estat estudiada en multiples regions
articulars. S’"han demostrat els beneficis que comporta en a la visualitzacid, classificacid
i planificacié de les fractures. Perd, més enlla de la utilitat demostrada, 'aparicié de
classificacions quantitatives del desplacament poden aportar encara més beneficis a
I’hora de representar numéricament la multidireccionalitat (3D), a més de suposar una
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manera uniforme de mesurar el desplacament i el gap articular de les fractures articulars
(figura 17) (53,54).

Figura 17.- (A) Mesura del gap de fractura en un tall bidimensional 2D i (B) en un model
3D. (C) Mesura de I’escala articular en un tall bidimensional 2D i (D) en un model 3D. La
mesura en 3D representa un valor numéric resultant de la mesura de multiples punts
mentre que el 2D només es un punt. (Imatge extreta de l'article Assink et al. 2019).

L'aplicabilitat clinica d’aquestes classificacions quantitatives permetria avaluar el
desplacament inicial, el postoperatori o la seva evolucié amb un tractament ortopédic
per correlacionar-les amb els resultats clinics funcionals dels pacients.
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4. Hipotesis i Objectius de I'estudi

4.1. Hipotesi nul-la (HO)
L’4s de models anatomics impresos en 3D no augmenta la concordanca interobservador
per a la classificacio de les fractures d’humer proximal en comparacié la TC amb
sequencia completa.

4.2. Hipotesi alternativa (H1)
L'4s de models anatomics impresos en 3D augmenta la concordancga interobservador
per a la classificacio de les fractures d’humer proximal en comparacié la TC amb
sequencia completa.

4.3. Objectius de I'estudi

Objectiu principal
e Analitzar la concordanca interobservador en tres tipus de classificacions de
de fractures d’himer proximal (Neer, AO/ASIF i HGLS) quan els observadors
utilitzen models anatomics 3D i comparar-la amb tecnica habitual, la TC amb
seqliencia completa.

Objectius secundaris

e Avaluar lainfluéncia de I'experiéncia de I'observador en la classificacié de les
fractures de I’'himer proximal.

e Analitzar la fiabilitat de I'Us de models anatomics 3D comparat amb la imatge
TC en sequencia completa, en la classificacié de les fractures de I’"humer
proximal.

e Descriure un métode de mesura 3D estandarditzat per a determinar
quantitativament el desplagament en la caracteritzacié de les fractures de
I’himer proximal.
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5. Material i metodes

Per a demostrar la hipotesi de treball i objectius de I'estudi, aquest es va estructurar en
dues parts. En la primera part es va analitzar el grau d’acord interobservador en una
mostra seleccionada de 30 fractures d’himer proximal, on 38 observadors amb
diferents graus d’expertesa van categoritzar cadascun dels casos i en les tres
classificacions de Neer, AO/ASIF i HGLS. En la segona part, es va dissenyar un nou
metode de classificacié parametrica, una mesura quantitativa del desplagament en els
trenta casos de la mateixa mostra préviament utilitzada.

5.1. PART 1

Avaluacié de la concordanca interobservador en la caracteritzacido de les
fractures d’himer proximal. Influencia de la impressié 3D i I'experiéncia de
I’observador

5.1.1. Disseny de I'estudi

El present és un estudi clinic observacional prospectiu, en el qual que es van comparar
dos metodes per a categoritzar les fractures de I'himer proximal en tres de les
classificacions principals: Neer, AO/ASIF i HGLS. Es va valorar si la informacié obtinguda
de la tomografia computeritzada (2DTC) utilitzant série completa (axial, coronal i sagital)
comparat amb els models anatomics 3D (IMP3D) influia en la concordanca
interobservador d’'una mostra seleccionada de de pacients historics diagnosticats de
fractura d’himer proximal i que durant I'estudi perioperatori s’"hagués realitzat un TC.

Amb la voluntat de reflectir la realitat, avaluar la influéncia de I’experiéncia dels
observadors i poder generalitzar dels resultats, sempre tenint en compte la factibilitat
de I'estudi, es va fer una estimacio de la mida mostral i del nimero d’avaluadors seguint
les recomanacions per a la realitzacié d’estudis de concordanca (55). Es va determinar
que la mida de la mostra serien trenta casos en total i un minim de 8 observadors per
grup, en els quatre nivells de menys a més experiéncia (estudiants, residents, adjunts i
experts de >5 anys cirurgia espatlla).

5.1.2. Seleccié de la mostra (casos de fractures d’himer proximal)
Es va seleccionar una série de casos de pacients intervinguts durant el periode 2016-
2018 de fractura d’humer proximal en el Hospital Universitari Parc Taulii que disposaven
de TC preoperatori i que la qualitat d’aquesta fos viable per una bona reconstruccié
definint un gruix de tall minim de 0,5mm.

5.1.3. Preparacio de la mostra seleccionada
Cadascun dels trenta casos es van preparar com s’explica a continuacio:

IE



5.1.3.1. Segmentacié de la imatge medica dels casos
El procés de segmentacio va ser realitzat en cada cas mitjancant el software 3D Slicer
(56). Es van segmentar les diferents parts anatomiques de I'hiumer, fragments de la

fractura i I'escapula (Figura 18).
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Figura 18.- Segmentacié d’un cas amb el software lliure 3DSlicer. (A) Imatge inicial
carregada al programa. (B) Segmentacio basica aplicant un llindar de les unitats Houndsfield
i model 3D resultant del llindar aplicat. (C) Separacio de les parts anatomiques.

5.1.3.2.  Processat malla
La malla de cadascuna de les parts obtingudes a la segmentacio (himer proximal,
escapula i clavicula) van ser processades per tal d’optimitzar la impressié mitjancant el
software Autodesk Meshmixer (RRID:SCR_015736) seguint la seqlieéncia de la figura 19

i 20.

Figura 19.- Processat de la malla del model 3D de I’escapula. (A) Malla de la zona de la
superficie de la glena obtinguda a partir de la segmentacio ossia sense reparar. (B) Zoom
de la malla de la superficie de la glena sense reparar. C) Errors detectats en la malla de
la superficie de la glena. (D) Exemple d’error de la malla automatica (Zoom de C). (E)
Malla de I'humer proximal després de ser reparada.
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Figura 20.- Processat de la malla del model 3D d’hiimer proximal. (A) Malla de I’himer
proximal obtinguda a partir de la segmentacio dssia sense reparar. (B) Zoom de la malla de
I’humer proximal sense reparar. (C) Errors detectats en la malla de I’hiimer proximal. D)
Zoom d’un error detectat en la malla de I’himer proximal. (E) Malla de I’humer proximal
després de ser reparada.

5.1.3.3. Addicid i seleccié d’'una sola entitat
Un cop realitzat el procés de segmentacié de la imatge medica, per a cada cas es van
unir els fragments de la fractura humeral amb la glena mitjangant punts d’unid els
fragments, mantenint el desplagament obtingut en la imatge de TC (Figura 21).

Figura 21.- Addicio de ponts la subjeccio dels fragments desplagats (Cas 03).
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5.1.3.4. Impressio 3D dels casos
Es varen validar els primers prototips amb la impressora de FDM Leapfrog HS. Un cop
validat en FDM. Es va optar per la tecnologia SLS de poliamida (PA12) per imprimir la
mostra completa. Els trenta casos obtinguts a partir de la segmentacio del TC van ser
impresos i referenciats amb la impressora de I'empresa RICOH ubicada al centre
tecnologic Computer Integrated Manufacturing de la Universitat Politécnica de
Catalunya (CIM-UPC) (Figura 22).

Figura 22.- Model anatomic d’un dels casos (Cas 6) de fractura d’humer proximal per
impressio 3D de PA12 de la mostra utilitzada.

5.1.4. Variables a estudiar

5.1.4.1. Variable principal
Concordanca interobservador, obtinguda mitjancant les classificacions de cada
observador a partir de les imatges TC i de les impressions 3D. Es van analitzar tres
parametres per a determinar-la:
- Percentatge d’acord
Kappa Fleiss (k Fleiss)
Kappa Brennan-Prediger (k BP)

5.1.4.2. Variables secundaries

- Nivell d’experiéncia dels observadors. Es va determinar en funcié de si els
observadors eren: estudiants de medicina de 4rt any, residents en formacié COT,
especialistes de COT sense dedicacid exclusiva en cirurgia d’espatlla i colze, i
especialistes amb més de 5 anys d’experiéncia en cirurgia d’espatlla i colze.

- Fiabilitat dels métodes de classificacid. Es va analitzar mitjancant el percentatge
d’encerts segons el Gold Standard, que és la categoria més repetida pel grup
d’experts de cada cas per a cada tipus de classificacid.
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5.1.5. Seleccié dels observadors
Es van reclutar 38 observadors (N total=38) de 4 centres diferents, pertanyents a 4
subgrups depenent del seu nivell d’expertesa en classificacions d’himer proximal:
Estudiants de medicina de 4rt any (n=10), residents en formacid en COT (n=8),
especialistes en COT sense dedicacié en cirurgia espatlla i colze (n=10), i especialistes
en COT amb experiéncia de mes de >5 anys en cirurgia d’espatlla i colze i Us de la
classificacions a la seva practica clinica (n=10).

5.1.6. Observacions
Lesimatges delaTCen (2DTC) y les impressions 3D (IMP3D) van ser presentades a |'atzar
a cada observador els quals van ser formats préviament en cadascuna de les
classificacions amb les figures de referéncia abans de comencar les avaluacions utilitzant
3 casos independents. No es va imposar cap limit de temps per a realitzar-ho. Cada
observador va categoritzar cada cas segons la classificacié de Neer simplificada (4
categories), la de I’AO (9 categories) i la HGLS (14 categories).

La llegenda de cadascuna de les classificacions, Neer, AO/ASIF i HGLS estava disponible
durant el procés de classificacié per a tot els observadors tant per les imatges (2DTC) y
les impressions (IMP3D). Un exemple d’un mateix cas presentat amb 2DTC i IMP3D es
mostra a la Figura 23.

Figura 23.-Exemple d’un cas (Cas 03) per mostrar la diferéncia entre els métodes de
classificacié 2DTC i IMP3D. (A) Talls axial, coronal i sagital TC i (B), model anatomic 3D
del mateix cas.
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5.1.7. Aspectes étics, legals i tractament de les dades
Aquest estudi es va dur a terme respectant estrictament els principis étics de la recerca
biomedica i la legislacié vigent a Espanya.

Tot el personal que va participar en el present estudi es va comprometre a seguir, durant
la seva realitzacid, les Normes de Bona Practica Clinica de la Conferéncia Internacional
d'Harmonitzacid (ICH).

Es va obtenir I'aprovacié del Comité Etic d'Investigacié Clinica amb medicaments (CEIm)
abans d'iniciar I'estudi (veure dictamen favorable a I'annex).

Les imatges mediques dels casos pacients diagnosticats de fractures d’himer proximal
es van anonimitzar, de manera que no hi havia cap tipus d’identificacié possible dels
pacients. Per altra banda, les dades de les diferents classificacions es van recollir en un
guadern de recollida de dades (QRD) i van ser tractades amb estricta confidencialitat. Es
va assignar un codi alfanumeéric a cadascun dels observadors. La relacié entre el codi
d'estudi i les dades identificatives dels pacients dels casos i observadors es van guardar
en un arxiu protegit al qual Unicament tenia accés el personal investigador.

5.1.8. Analisis estadistiques

Les analisis estadistiques dels resultats es van realitzar utilitzant el programa informatic
R, versié 3.2.3, 2015 (The R Foundation for Statistical Computing, Vienna, Austria).
Seguint les recomanacions de Von Eye (57) es van reportar 3 quantificacions (amb
intervals de confianca de 1'95%) d'acord: el percentatge d’acord (% acord), el kappa de
Fleiss (k Fleiss) per a multiples qualificadors, i el Kappa de Brennan-Predinger (k BP), el
qual fa la correccié segons la distribucié de les puntuacions (metodes explicats
anteriorment).

El grau d'acord es va quantificar per a tots els observadors i per subconjunts
d’observadors. Les estadistiques de k es van comparar entre les imatges 2DTC i les
impressions dels models anatomics IMP3D i entre els avaluadors segons el grau
d’experiéncia mitjancant la prova T-Student, considerant significanca estadistica quan
els valors de P eren inferiors a 0,05 (P valor <0,05).

En general, els parametres de concordanca no determinen si el resultat és correcte o
no. En base a la classificaci6 amb més fiabilitat interobservador, es va establir
arbitrariament un resultat correcte Gold Standard per cadascun dels 30 casos i en les 3
classificacions diferents. Per a determinar el percentatge d’encerts de cada nivell
d’experiéncia, es van comptar manualment el nimero de casos de cada observador que
resultessin ser classificats amb la mateixa categoria del Gold Standard. Per a avaluar
I'efecte de I'’experiéncia, es va fer un analisis de regressio lineal, i es va analitzar el
coeficient de determinacio R2.
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5.2.  PART2

Caracteritzacié quantitativa del desplacament relatiu de les fractures
d’hdmer proximal

La caracteritzacié quantitativa de les fractures d’himer proximal es va realitzar utilitzant
el programari de disseny CAD certificat per us médic Materialise 3-Matic (Versié 14.0,
Materialise, Lovaina, Belgica). A continuacio es descriu el metode utilitzat per a mesurar
el desplacament dels fragments.

5.2.1. Determinacio de la superficie anatomica dels segments
Basant-se en la definicid dels segments anatomics descrits per Codman es va marcar
manualment la superficie afectada amb la funcié “mark” de cadascun dels casos
segmentats (Figura 24)

Figura 24.- Segments anatomics de Codman en diferents plans en 3D: (A) troquiter,
en vermell; (B) troqui, en groc; (C) cap, en blau i (D) didfisi, en taronja (Cas 6).

5.2.2. Definicié d’un sistema de coordenades en |I’"himer proximal

La definicio de un sistema de coordenades reproduible és clau per a la correcta mesura
del desplacament relatiu. Es van definir com a punts de referéncia els mostrats en la
(Figura 25). La definicié de I'eix la diafisi humeral (ED) es va dur a terme mitjangant
I'algorisme de regressid cilindrica de la zona marcada com a diafisi (Figura 25D)
(http://www.nlreg.com/cylinder.htm). La definicié del radi anatomic del segment cefalic
es va fer mitjancant I'algorisme de regressié esférica de la zona marcada com a segment
cefalic (Figura 25E).
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A

'

CC: Centre de rotacié Ct: Centre de masses del segment Ct: Centre de masses
segment cefalic del troquiter del segment del
troqui
E q

rC: Radi anatomic del segment

ED: Eix diafisi humeral ‘s
cefalic

Figura 25.- Punts de referéncia per a les mesures del desplagament relatiu de cada
part. (A) CC: Centre de rotacio segment cefalic. (B) Ct: Centre de masses del segment del
troquiter. (C) Ct: Centre de masses del segment del troqui. (D) ED: Eix diafisi humeral. (E)

rC: Radi anatomic del segment cefalic.

5.2.3. Variables a estudiar
Per a mesurar el desplacament dels diferents segments, es van crear les seglients
variables per a la nova classificacié basada en la mesura analitica del desplacament
(Figura 26):
- dTC: Distancia entre el centre de masses del troquiter i centre de rotacié del
segment cefalic
- dtC: Distancia entre el centre de masses del troqui i centre de rotacié del
segment cefalic
- dDC: Distancia entre eix diafisari i centre de rotacié del segment cefalic
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A

dTC: Distancia entre el centre de
masses del troquiter i centre de
rotacio del segment cefalic

dtC: Distancia entre el centre de
masses del troqui i centre de
rotacié del segment cefalic

C

dDC: Distancia entre eix diafisari i
centre de rotacié del segment
cefalic

Figura 26.-Variables creades per a mesurar el desplagament dels diferents segments. (A) dTC:
Distancia entre el centre de masses del troquiter i el centre de rotacio del segment cefalic. (B)
dtC: Distancia entre el centre de masses del troqui i el centre de rotacio del segment cefalic.
(C) dDC: Distancia entre I'eix diafisari i el centre de rotacio del segment cefalic.
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5.2.4. Calcul del desplagament relatiu en fractures de I’hiumer proximal (dRHP)
Per tal de compensar I'efecte de la diferencia de talla entre pacients, es van
normalitzar les distancies entre les masses de les tuberositats fent la diferencia entre
la distancia de les tuberositats (dTC i dtC) i el radi anatomic del segment cefalic (rC):

e Dif TC=dTC-rC
e Dif tC=dtC-rC

D’aquesta manera es va poder obtenir el desplagament relatiu total dels segments que
conformen I’"humer fent la suma segiient dels absoluts:

dRHP= |dDC|+ |dif TC| + | dif tC|

/42



6. Resultats
6.1. PART1

Avaluacio de la concordanga interobservador en la caracteritzacié de les
fractures d’hiimer proximal. Influencia de la impressio 3D i I’experiéncia de
I'observador

6.1.1. Concordanca interobservador en 2DTC i IMP3D amb tots els observadors
Per a les mesures de concordanca interobservador de tots els observadors, s’expressen
els resultats del percentatge d’acord (% acord en valors de 0-1), els valors del coeficient
kappa de Fleiss (k Fleiss) i el coeficient kappa de Brennan-Prediger (k BP), obtinguts
mitjancant les observacions de cada cas amb la metodologia de TC amb la seqliéncia
completa (2DTC) i amb les impressions 3D (IMP3D).

6.1.1.1.  Classificacié de Neer
Varem comparar els resultats del grau d’acord en la classificacié de Neer simplificada de
tots els observadors junts (N=38), sense tenir en compte el seu nivell d’experiéncia. Es
va observar que la concordanca interobservador era significativament superior quan els
casos eren classificats a partir dels models anatomics IMP3D en comparacié amb el
2DTC, en les tres mesures valorades (% acord, « Fleiss i k BP), com es descriu a la taula i
figura seglients (Taula 7 i Figura 27).

Taula 7.- Concordanga interobservador de la classificacio Neer, en el conjunt de tots
els observadors

Tots els % Acord K Fleiss K BP
observadors [ [c
(N=38) Valor [IC95%] Pvalor Valor 95%] Pvalor Valor 95%] P valor
2DTC 0789 0767 0263 L0169 0.493 044L
0.81] 0.357] 0.545]
0.5y,  <0-0001 0.205; <0:0001 0620, <0:0001
IMP3D 0.869 ) ! 0.325 ) ’ 0.673 ) '
0.886] 0.428] 0.716]
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Concordancga interobservador de la Classificacié Neer

(tots els observadors)
% Acord
2DTC
IMP3D

K Fleiss
2DTC
IMP3D

K BP
2DTC »

IMP3D <

0 0.1 0.2 0.3 0.4 0.5 0.6 0.7 0.8 0.9 1

Figura 27.- Representacio grdfica de les mesures de concordanga interobservador de la
Classificacio de Neer en el conjunt de tots els observadors. En blau es representa la
concordanga del 2DTC i en taronja la concordanga de la IMP3D. Els punts representen la
mitjana del valor de la concordanga i les linies representen I'interval de confianca (IC).

6.1.1.2. Classificacié d’AO/ASIF
Tot i que els valors no distaven tant entre ells com en la classificacié de Neer, quan vam
comparar el 2DTC amb la IMP3D en la classificaci6 d’AO/ASIF (9 categories) el
percentatge d’acord, aixi com la k Fleiss i la k BP, mostraven que la concordanca

interobservador del conjunt d’observadors (N=38) de la IMP3D era significativament
superior a la 2DTC (Taula 8 i Figura 28).

Taula 8.- Concordanga Interobservador de la Classificacié d’AO/ASIF, en el conjunt de tots
els observadors

Tots els % Acord K Fleiss K BP
observadors p
(N=38) Valor [IC95%] Pvalor Valor [IC95%] valor Valor [IC95%] P valor
2DTC 0785 0765 0203 [0-188 0419 0367
0.804] 0.398] 0.471]
0.777; <0.0001 0,197 0.002 0.397; <0.0001
IMP3D 0.799 0.821] 0.337 :0.477] 0.456 0.516]
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Concordanca interobservador de la Classificacié d'AO/ASIF
(tots els observadors)

% Acord
2DTC -—
IMP3D —

K Fleiss
2DTC ®
IMP3D

K BP
2DTC = ==
IMP3D

0 0.1 0.2 0.3 0.4 0.5 0.6 0.7 0.8 0.9 1

Figura 28.- Representacio grdfica de les mesures de concordanga interobservador de la
Classificacié d’AO/ASIF en el conjunt de tots els observadors. En blau es representa la
concordanga del 2DTC i en taronja la concordanga de la IMP3D. Els punts representen la
mitjana del valor de la concordanga i les linies representen l'interval de confianga (IC).

6.1.1.3.  Classificacié HGLS
En la classificacié HGLS (14 categories), també es van trobar clares diferéncies que
mostraven la superioritat de concordanca interobservador de la IMP3D respecte la 2DTC
en el conjunt de tots els observadors (N=38) (Taula 9 i Figura 29).

Taula 9.- Concordancga Interobservador de la Classificacio d’AO, en el conjunt de tots els

Observadors.
Tots els % Acord K Fleiss K BP
observadors
(N=38) Valor [IC95%] Pvalor Valor [IC95%] Pvalor Valor [IC95%] Pvalor
2DTC 0.778 [(;)'gg;]; 0.194 [(;)'21:17]‘ 0.377 [é)fff];
0786 | <0-0001 (0247, <0001 (0.309;  <0-0001
IMP3D 0.815 ) ' 0.320 ) ’ 0.480 ) '
0.844] 0.399] 0.562]
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Concordancga interobservador de la Classificacio HGLS
(tots els observadors)
% Acord
2DTC

K Fleiss
2DTC

K BP
2DTC —a

Figura 29.- Representacio grdfica de les mesures de concordanca interobservador de la
Classificacio HGLS en el conjunt de tots els observadors. En blau es representa la concordanca
del 2DTC i en taronja la concordanga de la IMP3D. Els punts representen la mitjana del valor

de la concordanca i les linies representen l'interval de confianca (IC).

6.1.2. Concordanca interobservador entre 2DTC i IMP3D segons grau
d’experiéncia de I'observador
Per a determinar en el nostre cas si hi havia algun grup d’observadors que es beneficiés
especialment d’utilitzar la IMP3D per a millorar el grau d’acord en la classificacié de
fractures d’humer proximal, es van estratificar els resultats segons el nivell d’experiéncia
en la classificacié d’aquest tipus de fractures. Es va analitzar la concordanca
interobservador en els tres tipus de classificacions: Neer, AO/ASIF i HGLS.

6.1.2.1.  Classificacié de Neer
Com s’observa alaTaula 10i Figures 30i 31, vam trobar una alta variabilitat en els valors
de concordanca interobservador entre els grups d’observadors quan s’utilitzava 2DTC o
IMP3D en la classificacid de Neer. Contrariament a la tendéencia general, el grup dels
estudiants presentava un augment de la concordanca interobservador en el 2DTC. Tot i
que les diferéncies del percentatge d’acord en aquest grup no eren significatives, si que
ho van esdevenir quan es van analitzar els coeficients k Fleiss i k BP. En canvi, el grup
dels residents va presentar resultats similars als del conjunt de tots els observadors; en
aquest grup la IMP3D representava una avantatge, ja que els valors de la concordanca
interobservador eren superiors als obtinguts mitjancant la 2DTC. Quan es va analitzar el
grup d’adjunts, no es van trobar diferéncies significatives en els parametres de
percentatge d’acord i k BP, tot i que en aquest grup, la k Fleiss mostrava una superioritat
estadisticament significativa en I'Us de la IMP3D per a millorar la concordanca
interobservador. El grup d’experts en cirurgia d’espatlla és el que va presentar
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diferéncies més notables. En aquest subgrup, la IMP3D va incrementar de manera
significativa la concordanga interobservador en els 3 parametres analitzats.

Taula 10.- Concordancga Interobservador de la classificacié Neer segons grau d’experiéncia

Neer % Acord

Observadors Valor [IC 95%]
Estudiants Medicina (N=10)

[0.824;
2DTC 0.849 0.874]
[0.831;
IMP3D 0.851 0.872]
Residents COT (N=8)
[0.711;
2DTC 0.741 0.771]
[0.772;
IMP3D 0.804 0.837]
Adjunts COT (N=10)
[0.779;
2DTC 0.815 0.852]
[0.748;
D .
IMP3 0.800 0.851]
Experts COT Espatlla (N=10)
[0.743;
2DTC 0.771 0.798]
[0.81;
IMP3D .842
3 0.8 0.874]

P valor

0.677

<0.001

0.139

<0.001

Valor

0.438

0.292

0.214

0.278

0.365

0.453

0.308

0.490

K Fleiss
[IC 95%]

[0.312;
0.564]
[0.186;
0.398]

[0.123;
0.305]
[0.148;
0.408]

[0.238;
0.492]
[0.298;
0.609]

[0.189;
0.427]
[0.383;
0.596]

P valor

<0.001

0.027

0.017

<0.001

Valor

0.638

0.628

0.379

0.530

0.557

0.549

0.484

0.645

K BP

[IC 95%]

[0.577;
0.698]

[0.577;
0.68]

[0.307;
0.451]
[0.453;
0.608]

[0.469;
0.644]
[0.434;
0.665]

[0.422;
0.546]
[0.573;
0.717]

P valor

<0.001

<0.001

0.743

<0.001
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k Fleiss Classificacié de Neer segons el grau d'experiéncia

Estudiants Medicina
2DTC o
IMP3D ——
Residents COT
2DTC —
IMP3D ®
Adjunts COT
2DTC L
IMP3D ®
Experts COT Espatlla
2DTC b
IMP3D

0 0.1 0.2 0.3 0.4 0.5 0.6 0.7 0.8 0.9 1

Figura 30.- Representacio grdfica de la mesura del coeficient k Fleiss de la classificacio de
Neer segons el nivell d’experiéncia dels observadors. En blau es representa la concordanga
del 2DTC i en taronja la concordanga de la IMP3D. Els punts representen la mitjana del valor

de la concordanca i les linies representen linterval de confianca (IC).

k BP Classificacié de Neer segons el grau d'experiéncia

Estudiants Medicina
2DTC
IMP3D

Residents COT
2DTC
IMP3D

Adjunts COT
2DTC S e,
IMP3D L™
Experts COT Espatlla
2DTC
IMP3D

o,
%

0 0.1 0.2 0.3 0.4 0.5 0.6 0.7 0.8 0.9 1

Figura 31.- Representacio grafica de la mesura del coeficient ¥ BP de la Classificacio de Neer
segons el nivell d’experiéncia dels observadors. En blau es representa la concordanca del
2DTC i en taronja la concordanga de la IMP3D. Els punts representen la mitjana del valor de
la concordanga i les linies representen l'interval de confianga (IC).
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6.1.2.2.

Classificacié d’AO/ASIF

Els resultats dels parametres de concordanca interobservador de la classificacid
d’AO/ASIF mostraven petites diferéncies entre els métodes d’observacid dels casos de
fractures d’himer proximal. Només en els grups de residents i d’adjunts, tots tres
parametres analitzats (%Acord, k Fleiss i k¥ BP) la IMP3D presentava una millora
estadisticament significativa respecte el 2DTC, tot i que en el grup d’experts la tendéncia
era la mateixa, no va arribar a la significacié estadistica en dos dels tres parametres
(Taula 11, Figures 32i 33).

Taula 11.- Concordancga Interobservador de la classificacio d’AO/ASIF segons grau

AO

Observadors Valor

% Acord

[1C 95%]

Estudiants Medicina (N=10)

2DTC 0.786

IMP3D 0.779
Residents COT (N=8)

2DTC 0.778

IMP3D 0.812
Adjunts COT (N=10)

2DTC 0.813

IMP3D 0.840

[0.758;
0.814]

[0.747;
0.81]

[0.748;
0.807]
[0.785;
0.839]

[0.784;
0.842]
[0.809;
0.871]

Experts COT Espatlla (N=10)

2DTC 0.830

IMP3D 0.838

[0,81;
0,85]
[0,815;
0,861]

d’experiéencia
K Fleiss
P Valor [IC 95%]
valor
o5 10220
0.292 e
0.275 [0.145;
) 0.405]
0.297 [g';:gs];
<0.001 :
0386 [0.231;
) 0.541]
0.360 [0.225;
0.002 0.494]
' o4sq 10297
) 0.612]
0.356 [0.240
0.105 ;0.471]
) 0428 [0.298;
) 0.558]

valor

0.027

0.011

0.014

0.022

Valor

0.422

0.403

0.400

0.493

0.495

0.568

0.541

0.564

K BP

[IC 95%]

[0.347;
0.497]
[0.317;
0.488]

[0.32;
0.479]
[0.42;
0.565]

[0.417;
0.570]
[0.484;
0.652]

[0.487;
0.595]
[0.501;
0.626]

valor

0.293

<0.001

0.002

0.105
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k Fleiss Classificacié d'AO/ASIF segons el grau d'experiéncia

Estudiants Medicina
2DTC
IMP3D

Residents COT
2DTC e *
IMP3D ®

Adjunts COT
2DTC L
IMP3D

Experts COT Espatlla
2DTC
IMP3D

%
L

0 0.1 0.2 0.3 0.4 0.5 0.6 0.7 0.8 0.9

Figura 32.- Representacio grafica de la mesura del coeficient k Fleiss de la classificacio
d’AO/ASIF segons el nivell d’experiéncia dels observadors. En blau es representa la
concordanga del 2DTC i en taronja la concordanga de la IMP3D. Els punts representen la
mitjana del valor de la concordanga i les linies representen l'interval de confianca (IC).

k BP Classificacié d'AO/ASIF segons el grau d'experiéncia

Estudiants Medicina
2DTC
IMP3D

Residents COT
2DTC — b
IMP3D
Adjunts COT
2DTC S
IMP3D &
Experts COT Espatlla
2DTC EE—
IMP3D o

0 0.1 0.2 0.3 0.4 0.5 0.6 0.7 0.8 0.9

Figura 33 .- Representacio grafica de la mesura del coeficient x BP de la classificacio
d’AO/ASIF segons el nivell d’experiéncia dels observadors. En blau es representa la
concordanga del 2DTC i en taronja la concordanga de la IMP3D. Els punts representen la
mitjana del valor de la concordanga i les linies representen I'interval de confianga (IC).
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6.1.2.3. Classificacio HGLS

Quan s’analitzaren els resultats de la concordanca interobservador de la classificacié
HGLS es va observar que en el grup dels estudiants, de manera similar que en les altres
classificacions, la IMP3D disminuia els parametres analitzats. No obstant, en tots els
altres grups, existien diferéncies significatives que mostraven que els valors de la
concordancga interobservador de la IMP3D eren superiors a la 2DTC, sobretot en els

grups d’adjunts i experts en cirurgia d’espatlla (Taula 12 i Figures 34 i 35).

Taula 12.- Concordanga Interobservador de la classificacio HGLS segons grau d’experiéncia

HGLS % Acord
Observadors Valor [IC 95%]
Estudiants Medicina (N=10)

[0.746;
2DTC 0.779 0.812]
[0.707;
IMP3D 0.737 0.767]
Residents COT (N=8)
[0.728;
2DTC 0.764 0.800]
[0.738;
IMP3D 0.789 0.840]
Adjunts COT (N=10)
[0.738;
2DTC 0.786 0.834]
[0.829;
IMP3D 0.869 0.908]
Experts COT Espatlla (N=10)
[0.767;
2DTC 0.808 0.850]
[0.849;
IMP3D 0.884 0.919]

P valor

<0.0001

0.0273

<0.001

<0.001

Valor

0.172

0.099

0.186

0.322

0.266

0.515

0.324

0.599

K Fleiss
[IC 95%]

[0.08;
0.264]
[0.048;
0.149]

[0.092;
0.281]
[0.186;
0.458]

[0.154;
0.377]
[0.376;
0.655]

[0.210;
0.438]
[0.497;
0.701]

P valor

0.0012

<0.0001

<0.001

<0.001

Valor

0.381

0.278

0.304

0.421

0.431

0.636

0.485

0.680

K BP
[IC 95%]

[0.288;
0.473]
[0.197;
0.359]

[0.197;
0.410]
[0.281;
0.560]

[0.304;
0.559]
[0.528;
0.745]

[0.373;
0.596]
[0.583;
0.777]

P valor

<0.0001

0.0015

<0.001

<0.001
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K Fleiss Classificacio HGLS segons el grau d'experiéncia

Estudiants Medicina
2DTC

IMP3D

Residents COT
2DTC

IMP3D

Adjunts COT

2DTC

IMP3D

Experts COT Espatlla
2DTC

IMP3D
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%
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0.7

0.8

0.9

LS

Figura 34.- Representacio grdfica de la mesura del coeficient x Fleiss de la classificacio HGLS

segons el nivell d’experiéncia dels observadors. En blau es representa la concordanga del

2DTC i en taronja la concordanga de la IMP3D. Els punts representen la mitjana del valor de

la concordanga i les linies representen I'interval de confianga (IC).

k BP Classificacio HGLS segons el grau d'experiéncia

Estudiants Medicina
2DTC
IMP3D

Residents COT
2DTC
IMP3D

Adjunts COT

2DTC

IMP3D

Experts COT Espatlla
2DTC

IMP3D

0.1

0.2

0.3

0.4

0.5
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0.7

%

0.8

0.9

Figura 35.- Representacio grdfica de la mesura del coeficient k BP de la classificacio HGLS

segons el nivell d’experiéncia dels observadors. En blau es representa la concordanga del

2DTC i en taronja la concordancga de la IMP3D. Els punts representen la mitjana del valor de

la concordanga i les linies representen I'interval de confianga (IC).
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6.1.3. Comparacié d’encerts amb el consens d’experts (Gold Standard)
La concordanca interobservador és una mesura que ens indica la probabilitat que dos o
més observadors coincideixin amb el resultat en la categoria d’un tipus de classificacié.
En cap cas et dona informacid sobre si aquesta coincidéncia representa ser el resultat
correcte.

Per avaluar sila impressié 3D ajudava als observadors a donar el resultat correcte de les
classificacions, en aquest treball es va establir que, com que el resultat més fiable va ser
el dels experts en cirurgia d’espatlla, i com que la impressié 3D proporcionava el resultat
més elevat en concordanca interobservador, es va considerar com a resultat correcte
(Gold Standard) la mesura més repetida del grup d’experts quan classificaven mitjancant
la impressié 3D. Els resultats de cada cas de cada observador es van comparar amb
aquest Gold Standard per determinar el percentatge de casos encertats en cada nivell
d’experiéncia, per cada tipus de classificacié. No obstant, aquest meétode d’analisis
presentava una clara limitacié, ja que en el grup dels experts quan utilitzaven la
impressié 3D, els seus resultats (resultats comparadors) eren els mateixos que els del
Gold Standard. Tot i aix0, els resultats obtinguts es van considerar de suficient
rellevancia com per a ser presentats.

Com es pot observar en les representacions grafiques seglients, |'experiencia era un
factor que influia en la correcta classificacid de les fractures d’himer proximal en tots
els tipus de classificacions (classificacié de Neer, Figura 36; classificacio d’AO/ASIF,
Figura 37; i classificacié HGLS, Figura 38); com més experiéncia tenien els observadors,
més percentatge d’encerts presentaven. El coeficient de dependéncia (R?) era més
proper a 1 en el cas del métode d’observacié mitjancant impressié 3D. Aixo indica que
hi havia una dependéncia més fiable (sinergia) entre les dues variables (experiéncia i
encerts).
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Figura 36.- Representacio grdfica de la regressio lineal entre el percentatge d’encerts de cada
observador (el total de 30 casos encertats equival al 100%) i el nivell d’experiéncia de
l'observador, segons la classificacio de Neer. En blau estan representats els resultats del
2DTC i en taronja, els de la IMP3D. Els punts sén el resultat de cadascun dels observadors i
les linies son la tendéncia de cada meétode d’observacio. Es representa també 'equacié de la
recta resultant de cada métode d’observacié. R? és el coeficient de determinacio.
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% Casos encertats en la classificacio d'AO/ASIF
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Figura 37 .- Representacio grafica de la regressio lineal entre el percentatge d’encerts de
cada observador (el total de 30 casos encertats equival al 100%) i el nivell d’experiéncia de
l'observador, segons la classificacié d’AO/ASIF. En blau estan representats els resultats del
2DTC i en taronja, els de la IMP3D. Els punts sén el resultat de cadascun dels observadors i

les linies son la tendéncia de cada métode d’observacio. Es representa també I'equacié de la
recta resultant de cada métode d’observacio. R? és el coeficient de determinacid.
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% Casos encertats en la classificacio HGLS
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Figura 38.- Representacio grdfica de la regressio lineal entre el percentatge d’encerts de cada
observador (el total de 30 casos encertats equival al 100%) i el nivell d’experiéncia de
l'observador, segons la classificacio HGLS. En blau estan representats els resultats del 2DTC i
en taronja, els de la IMP3D. Els punts son el resultat de cadascun dels observadors i les linies
son la tendeéncia de cada métode d’observacio. Es representa també I’equacio de la recta
resultant de cada métode d’observacio. R? és el coeficient de determinacio.
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6.2. PART2

Resultats de la caracteritzacio quantitativa 3D del desplagament relatiu de les
fractures d’hiimer proximal

6.2.1. Mesura de les distancies absolutes dels segments anatomics
A la taula 13 s’expressen els valors de les distancies absolutes entre centres de massa
de troquiter-cap (dTC), troqui-cap (dtC) i diafisi-cap (dDC) obtingudes de les mesures
utilitzant la metodologia descrita en el material i métode en cadascun dels casos de la
mostra seleccionada. A més, també s’expressa la mesura del radi del fragment cefalic
de cada cas (rC). Aquestes distancies després van ser utilitzades per a calcular el
desplacament relatiu de cadascuna de les parts.

Taula 13.- Resultats de les mesures de les distancies absolutes entre els centres de
massa dels fragments de la mostra

ID Distancia Troquiter- Distancia Troqui-Cap Distancia Diafisi-Cap Radi Cap (rC)
Cap (dTC) (dtC) (dDC)
1 24,66 27,36 18,44 23,1053
2 24,52 23,7 18,03 22,7416
3 27,22 26,39 4,17 27,5135
4 22,13 22,75 11,16 22,5349
5 35,59 23,34 26,92 20,9138
6 35,51 32,42 25,36 24,7796
7 20,5 22,33 35,93 20,6728
8 21,94 30,56 20,11 24,4906
9 19,17 21,29 11,75 20,6559
10 28,71 28,79 5,35 25,732
11 27,99 30,9 7,52 21,0165
12 27,82 29,77 8,58 22,8756
13 23,11 23,69 13,86 21,85
14 29,34 18,19 19,85 19,7221
15 26,4 23,88 1,27 22,7855
16 28,16 21,79 3,89 21,5048
17 34,32 33,01 9,84 26,1
18 25,81 27,39 27,81 28,4637
19 25,07 19,49 9,63 20,6223
20 25,37 22,07 4,19 21,9919
21 34,14 26,83 4,71 20,093
22 21,77 20,77 13,25 19,9199
23 21,55 21,9 13,55 20,6797
24 18,15 19,6 8,76 20,0464
25 23,26 19,49 4,14 20,0841
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26 28,25 25,67 26,4 21,4494
27 61,07 31,28 39,09 25,3108
28 28,23 19,89 18,39 20,8135
29 16,21 28,43 16,38 21,2455
30 25,22 30,55 18,69 23,3172

6.2.2. Resultats del calcul del desplacament relatiu (dRHP)

En la Taula 14 es mostren els resultats obtinguts per al calcul del desplagament relatiu
(dRHP) a partir de les variables resultants de la diferéncia entre la distancia de les
tuberositats compensada amb el radi anatomic del segment cefalic de cada individu.
Com s’observa, les distancies estan expressades en mil-limetres. Distancies properes a
zero indiquen minim desplagament. Distancies superiors a zero, indiquen desplagament
per sobre del radi del fragment cefalic, i distancies inferiors a zero indiquen
desplacament per sota del radi del fragment cefalic. La suma dels valors absoluts
respecte el cap és la mesura objectiva que determinara el grau de desplacament relatiu
en mil-limetres (mm). D’aquesta manera es pot expressar de manera quantitativa el
desplacament relatiu dels fragments (troquiter, troqui i cefalic) d’una fractura en
I’himer proximal.

Els resultats de la suma dels valors absoluts respecte el cap mostraven que fractures
classificades en un patré determinat tenien valors de desplagament molt diferents entre
elles. Per exemple, fractures considerades de 3 parts en el Gold Standard de la
classificacio de Neer mostraven grans diferencies en el grau de desplacament analitzat
amb la classificacidé quantitativa. Aquest fet evidencia que les classificacions actuals no
mostren el grau real de la severitat de les fractures.

Taula 14.- Resultats del calcul de desplagament relatiu (dRHP) en tots els casos de la

Mostra

Diferéncia Diferencia Suma absoluts G?;:ri:a:::d

ID Troquiter_Cap Troqui_Cap respecte Cap Classificacié de
(dTC) en mm (dtC) en mm (dRHP) en mm Neer)

1 1,5547 4,2547 24,2494 3
2 1,7784 0,9584 20,7668 3
3 -0,2935 -1,1235 5,587 2
4 -0,4049 0,2151 11,78 3
5 14,6762 2,4262 44,0224 3
6 10,7304 7,6404 43,7308 3
7 -0,1728 1,6572 37,76 4
8 -2,5506 6,0694 28,73 4
9 -1,4859 0,6341 13,87 3
10 2,978 3,058 11,386 4
11 6,9735 9,8835 24,377 4
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13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30

4,9444
1,26
9,6179
3,6145
6,6552
8,22
-2,6537
4,4477
3,3781
14,047
1,8501
0,8703
-1,8964
3,1759
6,3006
35,7592
7,4165
-5,0355
1,9028

6,8944
1,84
-1,5321
1,0945
0,2852
6,91
-1,0737
-1,1323
0,0781
6,737
0,8501
1,2203
-0,4464
-0,5941
4,2206
5,9692
-0,9235
7,1845
7,2328

20,4188
16,96
31
5,979
10,8304
24,97
31,5374
15,21
7,6462
25,494
15,9502
15,6406
11,1028
7,91
37,4212
80,8184
26,73
28,6
27,8256
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7.

Discussio

Avui en dia, la categoritzacid de les fractures de I’"humer proximal segueix sent una
qliestid sense resoldre. Aquest fet té una clara repercussié en la presa de decisions
a I’hora d’escollir el millor tractament per als pacients, decisions que, sovint, estan
condicionades per comorbiditats que presenten. Les classificacions historiques com
la de Neer segueixen sent de les més utilitzades en la practica clinica. Altres més
modernes, com la d’AO/ASIF, també s’han popularitzat, pero probablement amb
menys penetracié a la practica clinica. Estudis previs han demostrat que ambdues
tenen una concordanca interobservador que va d’insignificant a mitjana segons la
interpretacid de Landis i Koch. Alternatives no tan populars a aquestes, com la
classificacid HGLS han publicat els resultats més bons pel que fa a la concordanga
interobservador (35). No obstant, cap d’elles ha aconseguit els nivells anomenats
de perfeccio (k 0,81-1) descrits per Landis i Koch (Taula 6, pag. 29), que esperariem
tenir per a qualsevol classificacié diagnostica.

7.1. Sobre les classificacions utilitzades

En aquest treball es van analitzar els tres sistemes historicament més citats per a
caracteritzar les fractures en I’himer proximal: la classificacid de Neer, I’AO/ASIF i el
sistema HGLS.

En linia amb estudis previs amb un disseny similar (és a dir, que utilitzaven la
classificacio simplificada de Neer (4 categories), la d’AO/ASIF (9 categories) i el
sistema HGLS (16 categories) i com a referéncia la 2DTC, podem dir que el tipus de
classificacio utilitzada no sembla influir en la concordanca interobservador.

Quan vam tenir en compte tots els observadors alhora (sense considerar el nivell
d’experiéncia de I'observador), no es varen observar correlacions entre el nimero
de categories de les classificacions i I'increment de la concordanga interobservador.
No obstant, si teniem en compte el subgrup que va presentar la maxima
concordanca interobservador (subgrup d’experts en cirurgia d’espatlla), la
classificacié de Neer (amb 4 categories) presentava la concordanca interobservador
més baixa. En canvi, en el mateix grup, la classificaci6 HGLS (amb 16 categories) és
la que presentava la concordanca interobservador més elevada, tal i com s’ha descrit
anteriorment (35). Per tant, que una classificacié tingui un nombre de categories
elevat, no vol dir que, per atzar, hi hagi més possibilitat d’error.

Si interpretem els nostres resultats segons Landis i Koch, sense tenir en compte el
grau d’experiéncia de I'observador, ens situem a nivells mitjans en grau d’acord (k
0,21-0,40) (Taula 15). Aquests resultats sén similars als obtinguts per altres autors
(39,58). Cal sempre tenir en compte que la comparacié dels valors k amb altres
estudis no sempre és possible i correcta, perqué aquesta comparacié s'ha de feramb
meétodes estadistics iguals o molt similars (nombre de casos analitzats, observadors
implicats i métodes de prova).
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Taula 15.- Taula resum dels resultats obtinguts i la interpretacio d’aquests segons
Landis i Koch

p Valor Interpretacio de Landis i
Classificacid 2D-TC | IMP3D Koch de la diferéncia entre
2DTCi IMP3D

Classificacio de Neer
Tots els observadors
k Fleiss 0.263 0.325 @ <0.0001 = Mitja
k BP 0.493 0.673  <0.0001 Moderat = Substancial
Observadors Experts
k Fleiss 0.308 0.490 <0.001 Mitja = Moderat
k BP 0.484 0.645 <0.001 Moderat = Substancial
Classificacio d’AO
Tots els observadors
k Fleiss 0.293 0.337  <0.0001 = Mitja
k BP 0.419 0.456  <0.0001 = Moderat
Observadors Experts
k Fleiss 0.356 0.428 0.022 Mitja = Moderat
k BP 0.541 0.564 0.105 = Moderat
Classificacio HGLS
Tots els observadors
k Fleiss 0.194 0.320 <0.0001 Insignificant = Mitja
k BP 0.377 0.480 <0.0001 Mitja = Moderat
Observadors Experts
k Fleiss 0.324 0.599 <0.001 Mitja = Moderat
k BP 0.485 0.680 <0.001 Moderat = Substancial

Independentment de la complexitat de la classificacié i del seu nombre de
categories, és important mencionar que la classificacid de Neer, va ser dissenyada
per a ser utilitzada en radiografia i la necessitat d’interpretacié dels criteris de
desplagament. Aquest fet pot provocar les diferencies observades en les
interpretacions.

La reproductibilitat intraobservador no ha estat avaluada en aquest treball degut a
que els estudis previs publicats ja reporten reproductibilitats bones i hagués
dificultat I'execucié del estudi on s’ha prioritzat I'elevat numero d’observadors
(37,39,59).

7.2. Sobre el nombre i experiéncia dels observadors

Com influeix el nombre d’observadors en la concordanca és important a I'hora
d’interpretar els resultats. Com més observadors tinguem, estadisticament tindrem
més possibilitats de donar un resultat més precis, ja que, d’aquesta manera, queda
compensat I'efecte que pot tenir I'atzar a I’hora d’obtenir resultats bons o dolents
en les parelles d’observadors. La mida mostral també depen dels subgrups que es
vulguin considerar.
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En el nostre estudi, vam optar per un elevat nombre d’observadors (N=38) per
intentar minimitzar I'efecte que pogués tenir I'atzar. En la literatura existeix molta
variabilitat en els diferents estudis en relacié al disseny optim en numero d’autors
(N=10, a (60); N=4 a (39); N=5a (38)). Si considerem la mida mostral de cada subgrup
d’aquest estudi, concorda amb el que trobem a la bibliografia, inclis ho millora en
alguns casos.

Es interessant analitzar com influeix el grau d’experiéncia de I'observador. En aquest
estudi, vam categoritzar els resultats en funcid de I'experiéncia, des d’estudiants de
quart any de medicina (n=10), residents (n=8), adjunts (n=10) i experts en cirurgia
d’espatlla i colze de més de 5 anys (n=10). Vam observar que el nivell d’experiéncia
dels observadors és important en la concordanca interobservador. Vam trobar una
correlacié positiva en el nivell d’experiéncia amb la concordanca, aixi com amb el
nombre de casos encertats segons el consens dels experts, tan si utilitzaven la 2DTC
com quan utilitzaven la IMP3D per a categoritzar les fractures. Altres estudis també
han demostrat que I'experiéncia també influeix positivament en la millora de la
concordanca (39). Existeixen multiples dissenys que separen els resultats segons les
caracteristiques dels observadors: especialistes en cirurgia ortopédica categoritzats
per anys d’experiéncia (61), combinant radiolegs amb especialistes en COT (37),
afegint residents o personal en formacio (38), etc.

Altres treballs també han demostrat que I'entrenament dels observadors pot influir
en la millora del grau d’acord (28). Per minimitzar aquest efecte, en aquest treball,
previ a l'inici de la classificacié de cada observador, tant en el grup 2DTC com al
IMP3D, es feia un entrenament sense distingir el seu grau d’experiéncia utilitzant
cinc casos extra als de de la mostra seleccionada.

7.3. Sobre el model d’analisis de les imatges i impressié 3D

Es pot atribuir la pobra concordanca de les classificacions en I’himer proximal a la
tecnica d’imatge utilitzada. S’ha descrit amb anterioritat la influéncia de la TC en les
classificacions; permet identificar amb més precisid les fractures en comparacio la
amb la radiologia simple pero no ha demostrat de manera significativa augmentar
el grau d’acord (39).

Aquest treball, conjuntament amb altres treballs en fractures de I’lhiumer proximal
(62), demostra que la introduccié dels models anatomics obtinguts per IMP3D,
millora de manera significativa la concordanca interobservador en comparacié a la
TC en la majoria de subgrups observats, aixi com el percentatge de casos encertats
segons el consens dels experts. Aixo situa la IMP3D com a técnica de post-processat
de la imatge medica amb els resultats més elevats d’acord interobservador. L'Us de
models anatomics en altres regions anatomiques també ha demostrat superioritat
respecte el TC; Misselyn ho demostra en el calcani utilitzant la classificacié de
Sanders (52), i Brouwers en la classificacié de Judet-Letourne (51) (Taula 16).

De la mateixa manera que esta molt estesa a la practica clinica la utilitzacié de la TC
en la planificacié quirdrgica de les fractures d’humer proximal, la IMP3D aporta
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informacié que pot ser util, tant en la planificacid, com en la formacid de cirurgians
experts i no experts. No obstant, tot i obtenir resultats superiors amb la impressio
3D que amb TC, quan analitzem, comparem i interpretem el grau d’acord a valors
clinicament rellevants segons els criteris de Landis i Koch (46), els resultats es situen
a nivells millorables (substancial, k 0,61-0,8). Aquest fet pot ser degut a que segueix
havent-hi un procés que depén de la interpretacid subjectiva de cada observador.

Taula 16.- Resum d’estudis que avaluen mitjangant models anatomics per impressio
3D fractures en diferents regions anatomiques

Autors i regio Models Realitat
Anatomica Rx 2b-TC Anatomics 3D  Augmentada
Humer proximal «k Fleiss
Present treball, 2020
(tots els observadors) No avaluat 0,263 0,325 No avaluat
(N=38)
Present treball, 2020
(Observadors Experts) No avaluat 0,324 0,599 No avaluat
(N=10)
Cocco et al, 2019
(AO/Neer) Tots els 0,68 0,53 0,73 0,65
observadors (N=20)
Russo et al, 2020
(morpho-volumetric) No avaluat No avaluat 0,55 0,41
Nova Classificacio

Altres Regions

Humer Distal x Fleiss
Gregory et al, 2018

(A0) No avaluat = No avaluat 0,51 No avaluat
Calcani k Fleiss
Missel 1,2017
isselyn et al, 20 No avaluat 0,31 0,60 No avaluat
(Sanders)
Acetabul « Fleiss
B 1,201
rouwersetal, 2018 | . . . 0,19 0,61 No Avaluat

(Judet-Letourne)

7.4. Sobre la mostra utilitzada

S’ha descrit com a possible causa de la baixa concordanca interobservador en la
classificacio de Neer el biaix de prevalenca (63). En el nostre treball al tenir una
mostra seleccionada d’una cohort quirdrgica no teniem una mostra balancejada en
parts iguals de les diferents opcions. Es van utilitzar en la majoria dels casos fractures
de 3 parts i 4 parts de Neer. D’altra banda altres autors han demostrat que el biaix
de prevalenca no és el responsable de la baixa concordanga (64).
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7.5. Sobre la classificacié quantitativa proposada

Els resultats obtinguts en la Part | d’aquest treball van demostrar que existeix una
gran variabilitat en els sistemes de classificacid actuals per avaluar el grau de
desplacament real. Cap de les classificacions estandards utilitzades (Neer, AO/ASIF
ni HGLS) avaluen de manera quantitativa el grau de desplacament de les fractures.
Aix0 fa que es classifiquin en la mateixa categoria fractures molt diferents entre
elles, de manera, que el tractament decidit podria no ser el més adequat.

En la Part Il s’ha descrit un nou metode a partir de la segmentacié ossia que,
conjuntament amb I'aplicaciéo d’eines de disseny, ens va permetre de forma
estandarditzada, obtenir una mesura del desplacament dels fragments de les
fractures d’himer proximal. Aixd suposa un primer pas per a la caracteritzacié
guantitativa d’aquestes.

Altres autors han descrit nous metodes de classificacio també basats en el 3D
aconseguint valors de concordanca interobservador moderats en I’himer proximal
k 0.55 (0.50-0.60) (65). En canvi, s’han descrit metodes en la regid de la tibia
proximal per altres autors que han aconseguit nivells de concordanga
interobservador molt elevats quasi perfectes k 0.99 (IC 95%: 0,96-1) (54).

Aix0 podria representar un pas intermedi per a l'elaboracid d’un sistema
automatitzat, la qual cosa, podria disminuir, en gran mesura, el factor de la
subjectivitat de I'observador.

Els plans futurs es referiran a la validacié d'aquesta classificacid quantitativa en un

entorn clinic, i establir uns llindars objectius per a poder determinar el tipus de
tractament segons aquesta.
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Limitacions del Treball

Malgrat els resultats obtinguts, i d’observar que la impressi6 3D de models
anatomics pot ajudar a millorar la concordanca interobservador en la classificacié
de les fractures d’himer proximal, aquest treball presenta una série de
limitacions.

El tipus de mostra (Seleccionada o no seleccionada) pot influir en el resultat de la
concordanga interobservador. En aquest cas es va utilitzar una mostra obtinguda
a partir del registre de pacients intervinguts, que disposaven de TC en I'estudi
preoperatori. Per tant, no es tractava d’'una mostra representativa de les fractures
d’humer proximal en general; es tracta d’'una mostra seleccionada de fractures
desplagades, per tant, més complexes, i aquest fet podria afectar en els resultats.

En estudis de fiabilitat, la mida mostral i el nhombre d’observadors s’han de
determinar abans de comengar I'estudi. Per a variables dicotomiques esta ben
definit, pero per a variables amb més categories resulta més complicat. Existeixen
dues maneres de calcular el numero d’observadors. En el primer meétode, els
investigadors trien la fiabilitat minima acceptable i calculen la mida mostral
necessaria per a demostrar que la fiabilitat real és major. En la majoria dels estudis,
la fiabilitat no és intuitivament Obvia. El segon meétode es basa en la precisio
desitjada de I'estimacid de la fiabilitat. El calcul incorpora el numero
d’observadors, el coeficient de correlacié intraclasse esperat (estimat a partir
d’estudis anteriors o simplement una “millor suposicié” i I'interval de confianca
(normalment 95%), i I'amplitud d’aquest. En aquest estudi es van seguir les
recomanacions de Karanicolas PJ et al., 2009 (55), que recomana el segon métode.
Es va anticipar que la concordanca interobservador de la IMP3D esdevindria
entorn 0,9, i s’havia establert considerar entre 6 i 10 observadors per grup. Amb
aquestes dades, la mida mostral havia de ser entre 29 i 31. Una vegada realitzat
I’estudi, tot i trobar diferencies significatives amb aguesta mida mostral, no es va
arribar a una concordanca del 0,9 amb la IMP3D.

Una altra limitacié pot ser les diferencies en I'avaluacié dels casos. El grup
d’estudiants va classificar les fractures en una aula de manera conjunta, a mode
d’examen. En canvi, tots els altres observadors, es van citar de manera
independent per a classificar les fractures. El subgrup d’estudiants presentava uns
resultats que tendien a contradir la hipotesis. Aquest fet fa pensar que I'avaluacié
conjunta del casos podria haver esbiaixat els resultats obtinguts.

Tanmateix, una altra limitacio, és que aquest estudi va utilitzar la imatge TC en
seqliéncia completa (axial, sagital i coronal) en comparacié amb la impressié 3D
(IMP3D). Es podria haver comparat amb el renderitzat 3D. No obstant, aquest fet
hagués dificultat I'execucié de I'estudi a 'augmentar la mostra en un grup més, es
va considerar més rellevant analitzar el 2DTC en sequéncia complerta ja que
actualment segueix sent la practica clinica més habitual.
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Molts estudis que avaluen la concordanga interobservador també avaluen la
intraobservador. En aquest treball no es va analitzar la concordanca
intraobservador a I’hora de realitzar les avaluacions en les diferents classificacions.

Quan s’avalua la fiabilitat cal definir la veritable classificacio real de cadascun dels
casos o Gold Standard. Per a definir-lo, es va tenir en compte el valor més repetit
per a cada cas en el grup d’experts. Aquest metode d’analisis presentava una clara
limitacid, ja que en el grup dels experts quan utilitzaven la impressio 3D, els seus
resultats (resultats comparadors) eren els mateixos que els del Gold Standard.
Idealment, s’"hagués hagut de buscar un grup addicional d’experts només per a
determinar el Gold Standard. Altres autors, per a determinar-ho, han fet servir la
classificacid intraoperatoria. No obstant, aquesta també pot tenir errors, ja que
depen d’un sol observador.
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9.

Conclusions

9.1. Conclusions de la hipotesi de treball

La IMP3D contribueix de forma significativa en la millora de la concordanca
interobservador a nivell general (tots els observadors) en la caracteritzacié
de les fractures d’humer proximal en les tres classificacions avaluades (Neer,
AO i HGLS)

9.2. Conclusions dels objectius secundaris

El subgrup d’experts és el col-lectiu que es beneficia de manera més notable
de I'Gs de la IMP3D, ja que és la que presenta millors resultats en la
concordancga interobservador i diferencies més significatives entre 2DTC i
IMP3D.

L’experiencia de I'observador conjuntament amb I’is de la IMP3D augmenta
la fiabilitat en classificar de manera correcta les fractures d’himer proximal.
La descripcié del nou métode classificacié parameétrica permet la classificacid
de fractures d’himer proximal de manera quantitativa. Aquesta classificacié
quantitativa revela que existeixen mancances en les classificacions actuals
per valorar el desplacament de les fractures de manera objectiva. Calen
futurs estudis per a validar-ne la fiabilitat, concordanca interobservador i la
rellevancia clinica.
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10. Aplicabilitat Clinica

La definicid del tipus de fractura té un pes molt important ja que, conjuntament amb
I’estat general previ del pacient, determinaran la decisié cap a un tractament
quirurgic o ortopeédic. El desplagament de la fractura també té una gran repercussié
en el pronostic funcional d’aquesta. Per altra banda, per assegurar que els estudis
existents reporten uns resultats fiables i reproduibles, calen classificacions amb
concordances interobservador quasi perfectes.

Aquest estudi valida la utilitat de la impressié 3D com a eina de diagnostic. Ha
demostrat millors resultats en concordanca interobservador que el meétode
convencional (2DTC). Aquest fet justifica la seva utilitzaci6 com a prova
complementaria en la practica clinica habitual. A més, aquesta tecnologia obre la
porta a la utilitzacié d’una nova sistematica de base parametrica i estandarditzada
amb I'objectiu d’eliminar o minimitzar la interpretacid del observador, i, per tant,
homogeneitzar la variable desplagament. D’aquesta manera, es poden fer analisis
predictius més precisos del pronostic en base al patré de fractura i indicar el
tractament més adequat per cada pacient.
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segons el nivell d’experiéncia dels observadors. En blau es representa la concordanca del 2DTC
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