Posibilidades terapeuticas en las lesiones
irreparables del manguito rotador: “espaciador

subacromial.

DOI: http//dx.doi.ORG/10.37315/SOTOCAV20212875674

AUTORES: GOMEZ-BARBERO, PATRICIA (1); GARCIA-MORENO, JOSE (2); REY-VIDAL, PAU (3)

1: HOSPITAL UNIVERSITARIO DR. PESET. VALENCIA.
2: INSTITUTO MUSCULOSQUELETICO EUROPEO (IMSKE). VALENCIA.

3: HOSPITAL LLUIS ALCANYIS. XATIVA.

INTRODUCCION:

La rotura masiva del manguito rotador (MR) representa
un dilema para los cirujanos ortopedas, tanto en la
definicion, como en los criterios de reparabilidad vy
manejo, pues a dia de hoy continda sin existir un
consenso . Patte y col. definen la rotura masiva dentro
del grupo lll y IV de su clasificacién, donde existe una
rotura completa del espesor que ademas afecta a dos o
mas tendones con una afectacién minima de 4 cm de
Iargoz. Para Cofield y Burkhart la rotura masiva es
siempre superior a los 5 cm?®**. Sin embargo, Gerber
piensa que al existir una gran diversidad morfométrica
poblacional y segun las técnicas de medicidon, es
preferible clasificar las roturas en funcién del porcentaje
de tenddn desprendido de las tuberosidades, por ello
habla de rotura masiva si esta afecta a 2 o mas
tendones completoss.

En este punto es importante remarcar que no toda
rotura masiva es irreparable, y que no todas las roturas
irreparables son masivas. Se define una rotura como
irreparable cuando es fisicamente imposible Ila
aproximacion del tendon nativo a su huella en el humero
proximal, a pesar de la movilizacién del tejido y de la
liberacién de partes blandas. Ademas, la Mayo Clinic ha
afiadido la definiciéon de funcionalmente irreparable,
donde algunos tendones si que llegan a ser reparados a
la huella pero nunca sanan debido a diferentes razones
dependientes de:

1. El tipo de la rotura (tamafo, localizacion, nimero de
tendones afectos, degeneracién grasa o grado de
retraccion muscular).

2. El paciente (el tabaco, la edad y la dislipemia).
3. La técnica quirurgica.

4. La rehabilitacion postoperatoriae. De hecho, un
reciente metaanalisis informa de una tasa media de no
curacién tras la cirugia de reparacion del manguito
rotador del 26,6% .

Con toda la informacién se considera una rotura masiva
irreparable cuando combina una afectacion de 2 o mas

tendones, con una retraccion del manguito en el plano
coronal hasta el reborde glenoideo, que ademas asocia
una infiltracién grasa mayor al 50% (Goutallier grado 3-
4)8 , ¥ donde ademas, existe una migracion vertical de
la cabeza con una disminucion inferior a 6 cm del
espacio acromio-humeral en la radiografia antero-
posterior (Hamada-Fukuda grado 2)9.

La prevalencia de rotura masiva irreparable reportada
oscila hasta el 40% de todas las roturas del manguitom.
Clinicamente el paciente cursa con dolor, que se
incrementa con las actividades cotidianas y durante la
noche, acompafnado de diferente grado de debilidad y
limitacidon de la movilidad. En estos pacientes se podran
plantear diferentes alternativas de tratamiento, en
funcion de la movilidad y estabilidad del hombro, la
edad del paciente y las caracteristicas del manguito,
que iran desde el manejo conservador con infiltraciones
y terapia fisica, a la reparacién parcial o total del
manguito con tenotomia o tenodesis del biceps, el
desbridamiento artroscépico, las  transferencias
tendinosas de dorsal ancho o pectoral mayor, la
membrana dérmica hasta la reparacion capsular
superior. Y solo en caso de artropatia subyacente
indicaremos la artroplastia inversa de hombro.

Descrito por primera vez en 2012, se introduce como
alternativa de tratamiento el espaciador subacromial
biodegradable InSpace® (Stryker, USA), un dispositivo
colocado entre el acromion y la epifisis proximal del
humero mediante una técnica rapida y poco invasiva, el
cual permite descender la cabeza, y gracias a ello,
reducir la friccién durante los movimientos, controlando
el dolor y aumentando el rango de movilidad"'. El
espaciador estad elaborado con un polimero
biodegradable de acido polilactico y policaprolactona
que comienza a degradarse a los 3 meses finalizando
su absorcion a los 12 meses.
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INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y
COMPLICACIONES DEL ESPACIADOR
SUBACROMIAL:

La principal indicacion es la disminucion del dolor en
pacientes con roturas masivas e irreparables del MR, en
los que no existe una artropatia y se busca una
alternativa previa a la realizacién de un procedimiento
mas invasivo debido a las condiciones generales del
paciente. No obstante, existen descritos casos en los
que también se utiliza el espaciador subacromial como
sistema de proteccién asociado a la sutura tendinosa 12
", Aunque no existe una edad recomendada para su
implantaciéon no se aconseja su uso en menores de 50
afos, pues en estos casos existen alternativas
superiores15. Y si esta recomendada su implantacion en
pacientes mayores de 65-70 afios donde una reparacion
tendinosa artroscépica o abierta tiene un elevado indice
de nueva rerotura'.

Para su correcto funcionamiento es requisito
indispensable tener una movilidad pasiva completa y
una adecuada “estabilidad anatémica”. La estabilidad
viene dada por la accion muscular del deltoides,
aumentando la presion en el espacio, por el acromion
en la region posterior y por el ligamento coraco-acromial
en la regioén anterior. Por ello, en pacientes sometidos a
intervenciones previas como acromioplastias, en las que
la anatomia se ve alterada, se ha visto favorecida la
migracion del balén fuera del espacio subacromial.

El dispositivo estd contraindicado en pacientes que
presenten alergia al material de fabricaciéon, una
infeccion latente o activa, una necrosis tisular, paralisis
axilar o una artropatia glenohumeral.

Las complicaciones potenciales son el desplazamiento
del espaciador fuera del espacio subacromial, su rotura
y una respuesta tisular al implante que pueden incluir
irritacion local, infeccién, inflamacion o necrosis.

TECNICA QUIRURGICA:

Existen diferentes técnicas publicadas para la
implantacion del espaciador subacromial biodegradable
InSpace® que van desde su colocaciéon con anestesia
local y fluoroscopia, a la cirugia abierta pasando por la
artroscopia 1076,

En nuestro hospital, dependiendo del equipo quirurgico
se recurre a la técnica de abordaje abierto con mini-
open o a la via artroscépica. Esta ultima tiene como
ventaja que nos permite realizar un desbridamiento
ampliado de la lesién hasta el reborde de la glena,

visualizando la cabeza humeral, y pudiendo evaluar de
este modo la lesidon subyacente. En ambas técnicas,
bien guiado por fluoroscopia o con visidon directa,
podemos calcular para determinar el tamafio del balén
la distancia desde el borde lateral de la tuberosidad
mayor hasta aproximadamente 1 cm medial al vértice
de la glena, con ayuda de unas agujas de Kischner
(Figura 1).

Figura 1:

A: Introduccién via artroscopica del dispositivo por el
portal lateral.

B: Colocacion desde portal mini-open.

C: Imagen de escopia intraoperatoria para la medicién
del tamafrio del balon.

A continuacion, se introduce a través del portal lateral el
sistema de InSpace® colocando el globo seleccionado
sobre el rodete glenoideo, siempre 2 cm sobre el mufién
del tenddn del manguito rotador.

Tras la colocacion del sistema de introduccién, se tira
hacia atrds de la vaina protectora exponiendo el globo
en el espacio subacromial. Tras revisar la correcta
posicion del mismo, comienza el inflado con una
solucion salina estéril a 40°. En primer lugar, se debe
alcanzar la expansiéon con el volumen maximo posible
segun la talla seleccionada, y posteriormente dejar salir
una parte hasta el volumen recomendado (Tabla 1). Por
ultimo, una vez alcanzado el volumen de inflado
adecuado se procede a sellar el espaciador y retirar el
sistema introductor. Es importante, si la técnica es
artroscopica, verificar que el espaciador esta estable,
en la ubicacion correcta y que no interfiere con las
maniobras pasivas en la amplitud de movimiento del
hombro.
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Tamafio Anchura (mm) Longitud (mm) Vol. méx. (cm®) Vol. recomendado (cm®)
Pequefio 40 15-17 9-11

Mediano 50 22-24 15-16

Grande 60 40 22-24

Tabla 1: Tamarno y volumenes de inflado del InSpace ® (Stryker USA).

MATERIAL Y METODOS:

Se realizé un estudio prospectivo de una serie de casos
donde se incluyeron todas las roturas irreparables del
MR a las que se les implanté el espaciador subacromial
InSpace® entre 2015 y 2017, en el Hospital
Universitario Doctor Peset.

Para la inclusion de los pacientes se respetaron todas
las indicaciones y contraindicaciones del baldn
subacromial, incluyendo sélo a los pacientes con roturas
masivas irreparables donde no se pudo realizar una
reconstrucciéon anatémica por presentar una rotura
completa del supraespinoso con retraccion de mas de
3-4 cm y una infiltracion grasa mayor del 50%, definidas
por RM. En todos los casos, previamente a la
indicacion quirdrgica, se llevd a cabo 6 meses de
terapia fisica, y solo tras el fracaso de la misma se
propuso la operaciéon. En este trabajo no incluimos el
haber sido intervenido previamente como criterio de
exclusién de nuestros pacientes.

El balén subacromial de tipo InSpace® se implantd en
25 pacientes. Todos siguieron el mismo protocolo de
rehabilitacion en nuestro centro. Tras la cirugia, se
coloco un cabestrillo durante las primeras dos semanas.
Transcurrido este periodo, se inicid un tratamiento
rehabilitador dirigido a la recuperacion del rango de
movilidad y la fuerza. Para la evaluacién se analizé la
escala visual analégica (EVA), el test de Constant (CS)
y el QuickDASH (QD). Estableciendo como variables
principales de evolucion satisfactoria, una mejoria de al
menos 10 puntos en el test de Constant, una mejoria de
al menos 2 puntos en la EVA, y un descenso de 15
puntos en el test QuickDASH.

La técnica estadistica usada para el analisis de las tres
variables fue el t de Student. Se realiz6 un test de
normalidad aplicando el test de Shapiro-Wilk,
obteniendo p > 0,05 en las tres variables.

RESULTADOS:

Nuestra serie esta formada por 25 pacientes, 5
intervenidos via artroscopica y 20 por mini-open. Dos
pacientes fueron excluidos al no realizar los controles
clinicos, y otro paciente no completé el estudio tras ser
reintervenido de urgencia por sospecha de infeccién. La
edad media de los 22 pacientes incluidos en el estudio
es de 66,4 afios (rango: 55-78 afios) con un tiempo
minimo de seguimiento de un 1 afio. El género
dominante es el femenino (55% mujeres y 45%
varones); y la lateralidad predominantemente derecha
(82%). De los pacientes que finalizaron el seguimiento,
tres habian sido intervenidos previamente mediante la
realizacién de acromioplastia y reparaciones del MR.

Tras 12 meses de la intervencion el 87% obtuvo una
mejoria estadisticamente significativa del EVA (p =
0,00003167). El 64% ademas habia mejorado al menos
10 puntos en el CS, observandose nuevamente
significacion estadistica (p = 0,003225). Sin embargo, a
pesar de que el 64% de los pacientes obtuvo una
mejoria de al menos 15 puntos en el QD, los resultados
resultaron ser no significativos estadisticamente (p =
0,08704) (Tabla 2).

q Promedio
Promedio
. Promedio mejoria Valor p
| IR0 postoperatorio
Test de Constant
32 (26,3-37,7) 54,9 (45.98-63.,8) 22,9 (14,52-31,27) 0,003225
(O]
EVA 8,7 (8,27-9,13) 3,7 (2,47-4,93) 5 (3,81-6,18) 0,00003167
QuickDash 55,8 (48,15-63,45) 34,1 (25,68-42,32) 21,7 (12,35-31,08) 0,08704

Revista Espafiola de Cirugia Osteoarticular. N2 287 Vol. 56. JULIO-SEPTIEMBRE 2021 /76



GOMEZ BARBERO P Y COLS. Posibilidades terapeuticas en las lesiones irreparables del manguito rotador: “espaciador subacromial”.

Tabla 2: Comparacion de Test Constant, EVA y QuickDASH, antes y después de 12 meses de la implantacion del baldn

subacromial. Andlisis estadistico.

A todos los pacientes se les preguntd si estaban
satisfechos con la intervencion y si volverian a
someterse a la cirugia, encontrando una respuesta
afirmativa en el 73% de ellos.

Como complicaciones tuvimos un caso con dolor,
aumento de temperatura local y eritema en el
postoperatorio inmediato. El paciente se mantuvo afebril
y con reactantes de fase aguda negativos. Pero ante la
sospecha de infeccion se intervino a los 15 dias
observando una reaccién a cuerpo extraio con todos
los cultivos negativos. Otro paciente mantuvo clinica de
dolor y debido a la no mejoria fue reintervenido
realizandose una artroplastia inversa de hombro. Por
ultimo, 3 pacientes que previamente habian sido
intervenidos con acromioplastias y seccion del
ligamento coraco-acromial, presentaron una migraciéon
anterior del implante. De ahi, como veremos en la
discusion, deberemos contraindicarlo si existen
acromioplastias previas.

Nuestro trabajo ha sido publicado detalladamente este
afio en la revista de la Sociedad Espafola de Cirugia
Ortopédica y Traumatologia )

DISCUSION:

Al revisar la literatura son muchas las estrategias
propuestas en el tratamiento de la rotura masiva
irreparable del MR. Se ha demostrado que el manguito
rotador proporciona estabilidad por compresién sobre la
cabeza humeral en la glenoide, mientras que con su
rotura se altera toda la estructura de cargas asi como la
direccion gleno-humeral. Con el desarrollo de un
espaciador el objetivo es reducir la friccion subacromial
durante la abduccién, bajando la cabeza humeral y
facilitando asi el deslizamiento''. Recientemente se han
publicado dos estudios biomecanicos realizados en
cadaveres donde se observa un descenso medio de
4,04 mm (p<0.0001) de la cabeza humeral tras la
colocacién de un balon mediano'”'®. Ademas del
descenso inferior de la cabeza con el espaciador, se ha
observado una inesperada y leve traslacion anterior
humeral, que se atribuye a la localizacién de balén19.
Por ello, para evitar una mayor traslacion y posible
migracion anterior del implante, Reeves y su equipo lo
contraindican si existe una falta de activacién muscular
del subescapular y en caso de lesién del subescapular
aconsejan la reparacién en el mismo acto quirargico. En
otro estudio in vitro Chevalier y col. asocian
reparaciones parciales del supraespinoso junto con el
balén subacromial, encontrando un descenso de
presion de 1700 MpA a 500 MpA (p<0,0001), tanto a
nivel del espacio subacromial como a nivel del MR. Por
lo que aconseja su utilizacion en la prevencion de
reroturas tras una reparacion20. Hay autores que de

forma rutinaria recurren al balén como proteccién tras
una reparacion parcial o total del manguito1°‘14.

El descenso de la cabeza tras la implantacién del balon
no ha sido evaluada en nuestro trabajo. Sin embargo,
existen diferente  publicaciones donde evaltan
radiograficamente el espacio subacromial a los 3 meses
de la intervencion quirdrgica, encontrando un aumento
del mismo®"%. Ademas, Ricci y col. observan que el
espacio se mantiene tras 24 meses de seguimiento con
un resultado estadisticamente significativo. Por otro
lado, Deranlot tras 32,8 meses de media de seguimiento
observa un menor espacio en las radiografias (8,2 a 6,2
mm (P = 0,002)) aunque los pacientes experimentan
una mejoria clinica y funcional®.

Respecto a la movilidad, en nuestro estudio a los 12
meses de seguimiento, el 64% (14/22) de los pacientes
obtuvo una mejoria de al menos 10 puntos en el CS.
Gervasi, en una serie de 15 pacientes a los 12 meses
de seguimiento, mostr6 en un 85% cambios de al
menos 15 puntos en el CS16. Mientras que Senekovic y
col. presentaron una serie de 24 pacientes a los cinco
afios de seguimiento, con una mejora de al menos 15
puntos en el CS en un 84,6% de los pacientes y un
61,54% de al menos 25 puntos A

Una de las fortalezas del espaciador subacromial es la
sencillez de la técnica y la baja morbilidad, debido a su
rapida implantacion. La mayoria de series reportan
tiempos que oscilan entre los 27,3-33 minutos de media,
y este tiempo disminuye segin aumenta la experiencia
del cirujan025’26. Pero el tiempo también varia segun la
técnica empleada, siendo la propuesta por Gervasi con
anestésico local la mas rapida con un tiempo medio de
10 minutos '°.

Castagna es el Unico que revisa si el balon resulta
rentable a nivel de coste/efectividad, encontrando un
resultado favorable sobre la reparacion parcial
artroscépica (24.312€) y sobre la artroplastia de hombro
(31.031€), ya que cuesta menos que ambas opciones
(17.327€), y ademas, aumenta la efectividad en 0,06 —
0,10 afios de vida ajustados por calidad (AVAC). Si
bien el tratamiento conservador es la estrategia de
gestion menos costosa (552€), el espaciador
subacromial da como resultado una ganancia de 0,05
AVAC por el costo adicional, lo que resulta en un
incremento del coste-efectividad tras un seguimiento de
24 meses 7.

A la pregunta de si volverian a someterse a la cirugia y
si estan satisfechos con la intervencién el 73% tuvo una
respuesta afirmativa. En la literatura el nivel de
satisfaccion es evaluado por diferentes autores: tanto
Gervasi como Malahias obtienen un nivel de
satisfacciéon superior al 80%16,28. Mientras que Prat y

Lorente presenta unos resultados en torno al 50%
22,25,29
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Por dltimo, como complicaciones en nuestro trabajo
tuvimos una reaccién a cuerpo extrafio, un recambio a
artroplastia inversa de hombro y 3 migraciones del
dispositivo a anterior. Estos 3 ultimos pacientes habian
sido previamente intervenidos con acromioplastias y
seccion del ligamento coraco-acromial, por lo que se
habia perdido la “estabilidad anatomica”, un requisito
para el correcto funcionamiento del espaciador. En una
revision bibliografica reciente se analizan un total de 19
estudios con nivel de evidencia Ill donde se incluyen
350 intervenciones observando cémo complicaciones: 1
caso de disestesia, 2 infecciones que se resolvieron con
ATB, un caso que mantuvo clinica de dolor encontrando
en la RM de control un desinflado del balén y por ultimo,
un total de 11 pacientes tuvieron que ser reintervenidos:
5 por migracion del baldn, 5 por sinovitis y solo un caso
se cambi6 a una PIH .

LIMITACIONES:

La principal de limitacién encontrada al revisar la
literatura es que la mayoria de los trabajos asocian
reparaciones parciales del manguito o tenotomias de la
porcion larga del biceps por lo que los resultados
aislados del balén subacromial no se conocen.

Respecto a la técnica empleada, si se realiza por
anestesia local como proponen Maman o Gervasi,
disminuye el coste, evitas una anestesia general y
reduces el tiempo, pero se pierde la posibilidad de tratar
y diagnosticar patologias asociadas como la tendinitis
del biceps o una bursitis'®>".

Al estar fabricado de un material biodegradable, puede
presentar reacciones a cuerpo extrafio en determinados
individuos 30. A los 6 meses solo se detecta en el 50%
de los pacientes si se realiza una resonancia o
ecografia. Aun asi, existe un efecto beneficioso
mantenido a los 5 afios en cuanto a funcion y dolor. El
mecanismo exacto no se conoce pero se ha visto que
con el centrado de la cabeza humeral y con la
restauracion de las fuerzas ejercidas mientras esta
intacto es suficiente para reducir la inflamacién y la
bursitis subacromial durante afios.

La mayor parte de las publicaciones encontradas
presentan un bajo nivel de evidencia, siendo estudios
retrospectivos sin grupo control con tiempos de
seguimiento variables. Por lo que es dificil establecer
unas conclusiones en comparacidon con otra técnica
quirargica. Ademas, en muchos estudios la indicacion
quirdrgica de la rotura masiva del manguito irreparable
es difusa, y pensamos que es una causa de no mejoria.

Por ultimo, recordar que algunos trabajos estan
financiados por la casa comercial, existiendo un
conflicto de intereses.

CONCLUSIONES:

El espaciador subacromial representa, a dia de hoy, una
alternativa terapéutica segura y con baja morbilidad
para pacientes con una rotura masiva irreparable del
MR. El balén subacromial ha demostrado que los
beneficios en relacién al dolor, aumento de la movilidad
y satisfaccion del paciente es aceptable a corto plazo,
sobre todo en aquellos pacientes que presenten
contraindicaciones totales o parciales para una
intervencion mas agresiva. Ademas, es una técnica
coste efectiva.

Sin embargo, es necesario seguir la evolucién a largo
plazo de los pacientes intervenidos con este
procedimiento para poder establecer la duracion media
de sus beneficios. Asi como, aclarar a los pacientes que
se someten a su implantaciéon que este manejo es no
curativo y sus beneficios estaran siempre limitados por
el tiempo.
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