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Resumen:

Introduccién: Las lesiones irreparables del manguito rotador estan asociadas a una baja
tasa de resolucion y mejoria sintomética, pese a los mdltiples tratamientos propuestos para
esta entidad. La implantacion de un balén biodegradable en el espacio subacromial se ha
convertido en una de las propuestas mas recientes para el tratamiento sintomatico de estas
lesiones. En la actualidad no existe evidencia suficiente que respalde su uso rutinario, asi
como tampoco se conoce los resultados en la poblacién colombiana. Propdsito: Describir
los desenlaces funcionales en el uso del balén subacromial en pacientes con lesiones
masivas irreparables del manguito rotador en la Subred Integrada de Servicios de Salud
Sur Occidente ESE Hospital Occidente de Kennedy Materiales y métodos: Se realizo un
estudio observacional descriptivo de pacientes con lesiones irreparables masivas tratadas
con implantacion de bal6n subacromial en la Subred Integrada de Servicio de Salud Sur
Occidente ESE Hospital Occidente de Kennedy entre 2019 y 2022. Se evaluaron arcos de
movilidad, dolor y funcionalidad mediante la escala ASES prequirrugicos y en seguimiento
a 6 meses. Resultados: En el estudio se incluyeron 10 sujetos en el periodo evaluado. Se
encontré una mejoria progresiva en la escala funcional ASES iniciando en promedio de 28,3
a 68. La puntuacion del EVA disminuyo en mediana de 5,0 y 5,5 puntos entre la valoracion
posoperatorioa y prequirurgica. Se identifico una disminucién en los arcos de movimiento
del hombro en la primera evaluacion posoperatoria, que recupero progresivamente sin
volver al rango de movimiento inicial. No se presentd ninguna infeccién de sitio operatorio,
ni complicaciones perioperatorias. Conclusion: Los desenlaces funcionales con el uso de
balén subacromial en los pacientes con lesiones irreparables del manguito rotador tratados
en un hospital de tercer nivel en Bogota son favorables en cuanto a escala funcional de

ASES asi como dolor, con una disminucion inicial de los arcos de movimiento del hombro.

Abstract:

Introduction: Irreparable rotator cuff tears are associated with a lower rate of resolution and
symptoms relieve, regardless the multiple management protocols proposed to treat it. The
implantation of a biodegradable balloon in the subacromial space has been found as an
interesting recent proposal for treating these lesions. As of today, there is not enough
evidence that supports its use, neither result of its use in Colombian population. Objective:

Describe the functional outcomes of the use of subacromial balloon spacer in patients with



massive irreparable rotator cuff tears in the la Subred Integrada de Servicios de Salud Sur
Occidente ESE Hospital Occidente de Kennedy. Materials and Methods: This is an
observational descriptive study of patients with massive irreparable rotator cuff tears treated
with subacromial balloon spacer in the la Subred Integrada de Servicios de Salud Sur
Occidente ESE Hospital Occidente de Kennedy between 2019 and 2022. Pain, range of
movement and functionality using de ASES score were evaluated in each patient before
surgery and were followed 6 months postoperatively. Results: In this study we included 10
patients in the period of time evaluated. A progressive improve in ASES score was found,
starting with an average of 28,3 to 68 points. The AVC pain score diminished in a median
between 5,0 and 5,5 between preoperative and postoperative evaluations. It was also found
a decrease in range of movement starting in the first postoperative evaluation, improving
progressively without reaching the preoperative values. There was no operative site
infection or perioperative complications. Conclusion: There was an improve in ASES
functional score and VAS pain score in patients treated with subacromial balloon spacer in
a third level hospital in Bogota. A decrease in range of movement of the shoulder was initially
found.



Introduccion

1.1 Planteamiento del problema

Uno de los motivos de consulta mas frecuentes en ortopedia es el dolor en hombro y como
causa mas frecuente corresponde a lesiones de los masculos que componen el manguito
rotador: musculo subescapular, supraespinoso, infraespinoso y redondo menor (1). El
complejo grupo musculotendinoso cumple funciones cruciales durante los movimientos
estaticos y dindmicos de la articulacion glenohumeral (2). Entre las diferentes lesiones del
manguito rotador descritas se encuentran algunas de dificil manejo, entre ellas se
encuentran las rupturas masivas y las lesiones irreparables del manguito rotador. La ruptura
masiva corresponde a una lesibn mayor de 5 cm (3,4) y que compromete a mas de 2
tendones que componen el manguito rotador (5). Por otra parte, una lesion irreparable del
manguito rotador corresponde a toda lesion que no puede ser reparada en su huella o
insercién original sin importar la técnica quirtrgica usada o cualquier reparacion exitosa

asociada a falla estructural posterior (6,7).

Las lesiones del manguito rotador son frecuentes presentando una prevalencia que
aumenta con la edad siendo del 20% entre los pacientes de 60 a 69 afios y del 40,7% en
mayores de 70 afios en estudios realizados en otras regiones del mundo, pero que por las
caracteristicas de la poblaciéon pueden ser extrapoladas a la poblacion colombiana. Las
lesiones irreparables del manguito rotador presentan una incidencia del 6.5 al 30% de las

lesiones globales del manguito rotador (8,9).

Entre los multiples manejos descritos para tratar estas lesiones masivas o irreparables se
encuentran desbridamientos simples, remodelaciones Gseas Yy ligamentarias,
transferencias tendinosas e incluso reemplazos protésicos de hombro, con resultados
variables que no permiten establecer un lineamiento apropiado para el manejo universal de
estos pacientes, especialmente asociado con la atrofia muscular e infiltracién grasa que
presenta esta poblacion (10,11). Una de las nuevas técnicas descritas para el manejo de
esta patologia es el uso de un espaciador biodegradable que se implanta e infla en el
espacio subacromial en forma de balon, permitiendo movimientos del hombro suaves, sin
friccion y reestableciendo la biomecanica del hombro al descender la cabeza humeral

(12,13). Este dispositivo estd compuesto por un copolimero del poli-lactido y la e-



caprolactona, estructuras que permiten su degradacion 12 meses posterior a su insercion
(12). Estudios que han evaluado esta técnica quirargica han identificado una mejoria en el
dolor y funcionalidad del hombro con respecto al estado previo del paciente y en
comparacion con otras técnicas descritas, encontrandolo como una solucién temporal a
esta patologia (2,14-16). El uso de este dispositivo se realiza actualmente en diferentes
servicios de ortopedia en el pais, entre ellos el Hospital Occidente de Kennedy. Por ende,
es relevante describir los desenlaces funcionales prequirdrgicos, asi como el seguimiento
posterior de los pacientes a quienes se les realiza la implantacion del balén subacromial en

esta institucion.

1.2 Justificacién

Las lesiones del manguito rotador son bastante frecuentes y con el paso de los afios
aumenta en su prevalencia. Asi mismo estos pacientes presentan dolor de hombro severo
diariamente que incluso se relaciona con mala calidad del suefio y limitacion importante
para las actividades de la vida cotidiana, actividad fisica, deportiva y laboral (17) Un estudio
realizado en Pereira en donde busca evaluar las repercusiones en la calidad de vida de los
pacientes con lesiones del manguito rotador, identific6 un empeoramiento en la percepcion
de salud mental y fisica, deterioro en su capacidad laboral a expensas de la sensacion de

discapacidad para los arcos de movimiento del hombro(18).

Este tipo de sintomas ademas se ve explicado radiograficamente como un ascenso de la
cabeza humeral como consecuencia de la perdida mecanica de descenso y medializacion
de la misma; consecuentemente termina pinzando con el acromion y de forma progresiva
culmina en una artropatia del manguito rotador (19). Esta patologia en pacientes mayores
es usualmente manejada con artroplastia ya sea convencional o reversa, sin embargo, en
los pacientes mas jévenes que aln no son candidatos a estos procedimientos existe una

gran controversia de como deben ser manejados (20).

Entre las diferentes técnicas quirdrgicas descritas se encuentran los desbridamientos
simples, aproximacion de bordes, remodelaciones 6seas y ligamentarias, transferencias
tendinosas (10); una de las técnicas méas novedosas que permite el descenso de la cabeza

humeral de manera directa es la implantacion de un balon subacromial biodegradable, en



donde se han obtenido buenos resultados en términos de dolor, arcos de movilidad de
hombro y funcionalidad (2,14-16).

En la Subred Integrada de Servicios de Salud Sur Occidente ESE Hospital Occidente de
Kennedy, el manejo de las lesiones irreparables del manguito rotador depende de las
caracteristicas individuales del paciente y entre los procedimientos realizados se encuentra
la implantacion del dispositivo biodegradable. El conocimiento en Colombia es bajo y aun
no hay publicaciones de los resultados y desenlaces con el uso de esta técnica quirargica,
por lo que es relevante realizar el estudio en esta institucién en donde se realiza un volumen
adecuado de procedimientos para obtener resultados significativos. Ademas, establecer la
relacion en la funcionalidad del hombro antes y después de este procedimiento, permite
contribuir con la evidencia global que existe acerca del bal6n subacromial.

1. Marco Tedrico

En la consulta de ortopedia el dolor en hombro es uno de los motivos de consulta mas
frecuentes y entre las patologias que se tiene como diagndéstico diferencial son las lesiones
de los tendones que componen el manguito rotador (21). Esta compleja agrupacion
muscular es compuesta por el musculo subescapular, supraespinoso, infraespinoso y
redondo menor(1); y cumple funciones primordiales en los diferentes arcos de movimiento

del hombro, asi como estabilizacién dinamica de la articulacién glenohumeral (2,22,23).

Las lesiones degenerativas del manguito rotador se producen por un desbalance entre
cambios inflamatorios por microlesiones y reparacion del tejido tendinoso que se vuelve
menos eficiente con el paso de los afios. Esto sumado a un estado de hipervascularizacion
como consecuencia del estado inflamatorio al que es sometido este tejido da como
resultado diferentes tipos de lesiones tendinosas (24). Se han descrito multiples factores de
riesgo para producir esta lesion entre las que se identifican hipercolesterolemia, historia
familiar de lesiones del manguito rotador, levantar cargas excesivas, trabajos por encima

de la cabeza, trabajos manuales que implican vibracion y edad mayor a 60 afios(25).

Las lesiones del manguito rotador tienen como consecuencias el deterioro de la calidad de
vida e incluso del suefio, asi como una limitacién relevante en las actividades de la vida
diaria, actividad fisica y laboral de los pacientes, que empeora paulatinamente (17). Rincon-

Hurtado et al realizaron un estudio en el eje cafetero de los efectos en la calidad de vida de



las lesiones del manguito rotador, encontrando un empeoramiento en su percepcion de
salud asi como un deterior de su capacidad laboral dada por la limitacién para los arcos de

movimiento del hombro completos (18).

Entre las escalas de funcionalidad para evaluar las patologias del hombro se encuentra
multiples con diferentes estudios de validez, sin embargo entre las mas usadas y mas
faciles de aplicar se encuentra la escala ASES (American shoulder and elbow surgeons
standard assesment form) en donde se evaluar actividades de la vida cotidiana y evaluacion
del dolor mediante una escala analoga visual dividido en 17 preguntas (26). Dicha escala

es la que se usara en el presente estudio.

El diagnostico de las lesiones del manguito rotador, ya sean de espesor parcial o de espesor
total, requiere de la combinacién del examen fisico y pruebas diagnésticas. A parte de los
arcos de movimiento del hombro limitados, existen pruebas especificas que buscan evocar
dolor o pérdida de fuerza de alguno de los tendones del manguito rotador y asi sugerir un
compromiso de este, ninguna de ellas con un peso estadistico suficiente que las destaque
por encima de las otras (24). Las imagenes diagndésticas usadas para la evaluacién de
lesiones del manguito rotador son principalmente 2: la ultrasonografia y la resonancia
magnética simple. La ultrasonografia tiene una sensibilidad y especificidad entre el 80 y
90% para diagnostico de las lesiones del manguito rotador siendo un poco mayor para las
lesiones de espesor total; asi mismo la resonancia magnética cuenta con sensibilidades y
especificidades del 85 al 95% para su diagndstico y permite ademas analizar otros
parametros a tener en cuenta en el momento de tomar decisiones con respecto al manejo
quirdrgico (24). El uso de la radiografia tiene como papel principal evaluar el progreso y la
historia natural de la enfermedad hacia la artropatia del manguito rotador, identificando el
ascenso de la cabeza humeral, cambios escleréticos del acromion y la acetabulizacién del

espacio subacromial (27).

Las indicaciones de manejo quirargico de las lesiones del manguito rotador cuentan con
muy pocas de manera absoluta, tales como las lesiones traumaticas agudas que generan
alta incapacidad (28). Existen otras indicaciones quirdrgicas relativas como aquellas
lesiones que a pesar de manejo conservador por mas de 1 afio no mejoran (29). Las
restantes lesiones que no cumplen dichos criterios son sometidas a manejos médicos que
van desde la realizacion de diferentes modalidades de terapia fisica, asi como infiltraciones
articulares o en puntos de gatillo con corticoides, con resultados favorables, pero no

generalizables (24).



Entre las lesiones del manguito rotador que tienen mayor dificultad en su manejo ya sea
médico o quirdrgico son las lesiones masivas e irreparables del manguito rotador. Una
lesion masiva es aquella en la que el tamafio de las lesion es mayor a 5 cm (3,4), y en la
gue se ven involucrados 2 0 mas tendones que componen el manguito rotador (5). Y una
lesion irreparable del manguito rotador es aquella que no puede ser reparada a su sitio de
insercion en la tuberosidad mayor del humero proximal a pesar la técnica quirdrgica usada
o aquella lesibn que a pesar de su reparacion exitosa presenta falla estructural

posterior(6,7).

Este tipo de lesiones, como su definiciobn ya lo menciond, los manejos quirdrgicos
convencionales no permiten llevar el tend6n conjunto a su huella usual, por lo que requiere
la implementacion de otro tipo de técnicas (30). Entre ellas contamos con el desbridamiento
simple, aproximacion del borde del tend6n conjunto proximal a la huella del manguito
rotador, remodelaciones 0seas y ligamentarias e incluso transferencias tendinosas (10). En
los dltimos 10 afios se ha desarrollado una técnica quirdrgica en la cual se implanta un
dispositivo en forma de balén en el espacio subacromial con el fin de evitar el contacto
humeroacromial y asi evitar pinzamientos; dividir los vectores de fuerza del musculo
deltoides lejos del acromion y balancear los diferentes vectores de fuerza que actlian sobre
el hombro (13). Este balén implantable estd compuesto por copolimeros de poli-lactido y e-
caprolactona que tienen como propiedades la degradacion del dispositivo a los 12 meses
posteriores a su insercion (12). La técnica quirargica para su insercion incluye el
posicionamiento del paciente ya sea decubito supino en silla de playa o decubito lateral, y
puede realizarse de manera artroscépica, abierta con incisiones pequefas e incluso guiado
por fluoroscopia (12). Ademas, previo a su insercion, se puede realizar otro tipo de
procedimientos asociados como las sinovectomias, capsulotomias e incluso reparaciones
parciales del manguito rotador con afrontamiento de bordes (12). Como indicaciones
quirdrgicas especificas se puede usar en lesiones masivas irreparables que no han
mejorado con manejo conservador, mayores de 50 afios con lesiones irreparables y
masivas sin tener un limite superior para su aplicacién, movilidad pasiva adecuada del
hombro, no tener cambios artrosicos definidos por la escala de Hamada et at, tendén del

subescapular integro o reparado (31).

Singh et al (16) realizaron un estudio en el que compararon el uso de bal6n subacromial vs
reconstrucciones capsulares superiores e identificaron que ambas intervenciones lograban

biomecanicamente restaurar la posicion de la cabeza humeral. Senekovic et al (2)



evaluaron 24 pacientes a quienes se les realizé la implantacion del balon subacromial como
manejo de lesiones masivas e irreparables del manguito rotador, realizando seguimientos
a 5 afos encontrando una mejoria estadisticamente significativa en la escala funcional del
hombro usada (Constant score) y concluyen que puede llegar a ser una alternativa efectiva
en el manejo de esta patologia. Asi mismo Deranlot et al (32) realizaron un seguimiento
durante 2 afios y medio a paciente en quienes se habia manejado las lesiones irreparables
masivas del manguito rotador con implantaciones artroscépicas de manguito rotador, en
donde de los 39 hombros evaluados lograron una mejoria significativamente de los arcos
de movimiento desde el primer afio posterior a su uso, a pesar de que es un estudio de
reporte de casos y su poder estadistico es inferior. Castagna et al (15) en un estudio en el
que realizan un analisis de costo-efectividad del uso del balén subacromial como manejo
de lesiones irreparables y masivas del manguito rotador, en donde evidencia que este
manejo quirlrgico es menos costoso que reparaciones parciales y artroplastia de hombro,
sin embargo, no se ha logrado demostrar una evidencia suficientemente robusta para

realizar modificaciones universales en el manejo de esta patologia.

2. Preguntadeinvestigacion
¢, Cuales son los desenlaces funcionales en los pacientes con lesiébn masiva del manguito
rotador manejados con balén subacromial en la Subred Integrada de Servicios de Salud

Sur Occidente ESE Hospital Occidente de Kennedy?

3. Objetivos
4.1 Objetivo general
Describir la funcionalidad previa y posterior a la implantacion de bal6n subacromial en
pacientes con lesiones masivas irreparables del manguito rotador en la Subred Integrada
de Servicios de Salud Sur Occidente ESE Hospital Occidente de Kennedy 2019-2022

4.2 Objetivos especificos

1. Caracterizar los arcos de movilidad del hombro antes y después de la implantacion

del balén subacromial en paciente con lesiones irreparables del manguito rotador.



2. Medir los resultados de funcionalidad antes y después de la implantacién del balén
subacromial en paciente con lesiones irreparables del manguito rotador mediante el
uso de escalas de funcionalidad como ASES

3. Describir la mejoria sintomética con respecto al dolor usando la escala analoga
visual del mismo, antes y después de la implantacién del balén subacromial en

paciente con lesiones irreparables del manguito rotador.

4. Metodologia
5.1 Tipo y disefio de estudio

Observacional Descriptivo tipo series de casos

5.2 Poblacion y muestra

Poblacién: Adultos atendidos en la Subred Integrada de Servicios de Salud Sur Occidente
ESE Hospital Occidente de Kennedy con diagnéstico de ruptura masiva del manguito
rotador durante 2021-2022

5.3 Criterios de inclusion y exclusion

5.3.1 Ciriterios de inclusién:

Adultos con diagndéstico de ruptura masiva del manguito rotador atendidos en la Subred
Integrada de Servicios de Salud Sur Occidente ESE Hospital Occidente de Kennedy entre
octubre 2021 y junio 2022 en quienes ha fallado en manejo conservador sin lesién del

tenddn del subescapular.
5.3.2 Criterios de exclusion:

Pacientes con diagnéstico de ruptura masiva del manguito rotador cambios artrésicos

glenohumerales Hamada Il o IV y sin limitacion movimientos pasivos del hombro.

5.4 Tamafo de muestra
Muestra por conveniencia. No se calcula tamafio muestral, debido a la naturaleza
descriptiva del estudio. Se incluyeron un total de 10 pacientes que cumpliero los criterios

de inclusion en el periodo de estudio.



5.5 Muestreo

Muestra por conveniencia en orden de llegada.

5.6 Definicion y operacionalizacion de variables

Tabla 1. Operacionalizacién de variables

la clasificacion de
Goutalier(33),

estimada en RNM

Nombre de L Unidades o
_ Definicion Naturaleza | Escala )
la variable categorias
Edad Edad cumplida | Cuantitativa | Continua | Edad en afios
reportada en la historia
clinica
Sexo Sexo del paciente Cualitativo Nominal | Masculino /
Femenino
Lateralidad Lateralidad del hombro | Cualitativo nominal Derecha /
del paciente en el que Izquierda
se presenta la lesion
Variables en valoracién Pre-quirdrgicas
Infiltraciéon Porcentaje de | Cualitativa Ordinal Goutalier 0:
grasa infiltracién grasa en el Normal
musculo Goutalier I:
supraespinoso segun Presencia de

estrias grasas
Goutalier Il:
Infiltracion grasa
importante  que
no supera la
relacion  grasa:
musculo
Goutalier [l
Mismas

cantidades de




Nombre de L Unidades o
AT Definicion Naturaleza Escala categorias
grasa que
musculo
Goutalier IV:
Mayor contenido
de grasa que
musculo.
Dolor segun | Percepcion de dolor en | Cualitativa Ordinal Escala de 0-10
escala EVA el hombro segun la 0-3 Leve
escala analoga visual 4-6 Moderado
del dolor (34). 7-10 Severo
Arco de | Separar el segmento | Cuantitativa | Continua | 0° a 180°
movilidad de | distal evaluado de la
Abduccion en | linea media medido
grados con goniémetro
Arco de | Movimiento rotativo | Cuantitativa | Continua | 0 a 90°
movilidad de | alrededor del eje
Rotacion longitudinal de una
externa extremidad que se
aleja de la linea media
Arco de | Movimiento rotativo | Cuantitativa | Continua | 0 a 90°
movilidad de | alrededor del eje
Rotacion longitudinal de una
interna extremidad que se
acerca de la linea
media
ASES(26) Escala funcional del | Cuantitativa | Discreta | Escala con

hombro que incluye

valoracion de dolor,

puntaje de 0-100

sin categorias




Nombre de
la variable

Definiciéon

Naturaleza

Escala

Unidades o
categorias

funcional, fuerza vy

actividad fisica.

Variables en valoracion Pos-quirargica 15 dias y 3 meses

Dolor segun | Percepcion de dolor en | Cualitativa Ordinal (Escala de 0-10)
escala EVA | elhombro de acuerdo a 0-3 Leve
(34) la escala analoga 4-6 Moderado

visual del dolor. 7-10 Severo
Arco de | Separar el segmento | Cuantitativa | continua | 0° a 180°
movilidad de | distal evaluado de la
Abduccion en | linea media medido
grados con goniémetro
Arco de | Movimiento rotativo | Cuantitativa | Continua | 0 a 90°
movilidad de | alrededor del eje
Rotacién longitudinal de una
externa extremidad que se

aleja de la linea media
Arco de Movimiento rotativo Cuantitativa | Continua | 0 a 90°
movilidad de alrededor del eje
Rotacion longitudinal de una
interna extremidad que se

acerca de la linea
media

ASES (26) Escala funcional del | Cuantitativa | Discreta | Escala con

hombro que incluye
valoracion de dolor,
funcional, fuerza vy

actividad fisica.

puntaje de 0-100

sin categorias




5.7 Técnicas, procedimientos e instrumentos de la recoleccion de datos

Se recolectd la informacion reportada en las historias clinicas, de aquellos pacientes que
cumplen los criterios de inclusién y que hayan asistido a la consulta externa de Ortopedia y
Traumatologia de la Subred Integrada de Servicios de Salud Sur Occidente ESE Hospital
Occidente de Kennedy. Se tomé informacién de la historia clinica de la consulta
preoperatorio, y del posoperatorio a los 15 dias, 3 meses. La revision de las historias
clinicas y tabulacion de los datos estuvo a cargo del investigador principal del estudio.

5.8 Plan analisis de datos

Las variables sociodemogréaficas se describirdn mediante medidas de tendencia central
(mediana) y (Rangos intercuatilicos (RIQ)), o mediante frecuencias absolutas y relativas,

de acuerdo con la naturaleza de la variable.

Se describiran los arcos de movilidad del hombro antes y después del procedimiento
utilizando medianas y RIQ y se graficaran los valores mediante diagrama de cajas y vigores.
La funcionalidad se caracterizara describiendo el puntaje obtenido en la escala ASES antes
y después del procedimiento. Se calculara la mediana y los RIQ de la diferencia entre el

puntaje obtenido en el posoperatorio y el puntaje del preoperatorio para cada caso.

Se calculara la frecuencia y porcentaje de nivel de dolor (Leve, moderado y severo) medido
a través de la EVA en los diferentes momentos y se calcularan los porcentajes de pacientes

que cambiaron de nivel de dolor, discriminado por aumento o disminucién del mismo.

5.9 Gestion de datos

La base de datos del estudio es custodiada por el investigador principal del estudio y
almacenada bajo una clave Unicamente en el computador del investigador principal. La
informacion de los participantes se almaceno utilizando un indicador secuencial y no se

utilizé ninguna informacion individual que permita la identificacién de los participantes.



Los datos se almacenaran por un periodo de 5 a 10 afios, y se utilizardn solo para el fin
propuesto en este proyecto. Asi mismo cualquier acceso o uso diferente de la base de datos

a lo planteado en este protocolo se realizara solo si el comité de ética aprueba dicho uso.

5.10 Alcancesy limites de la investigacion

Limites

El estudio es un estudio observacional que por sus caracteristicas no permite establecer
factores de riesgo ni factores asociados en la patologia a trabajar ni en el manejo. Asi mismo
la muestra recolectada es una muestra pequefia que no permitira hacer analisis que
permitan universalizar los resultados. Dada la heterogeneidad de la poblacién y las
multiples variables de los pacientes no permite establecer un manejo universal para el

manejo de esta patologia.

La poblacién escogida para la realizacion por su ubicacién geogréafica y actualidad
socioecondmica no permite extrapolar los resultados al resto de la poblacién de la ciudad.
Adicionalmente, la técnica quirdrgica serd realizada por varios ortopedistas por lo que los

resultados pueden verse afectados por esta razon.
Alcances

No existe en la literatura descrita una serie de casos con el nimero de pacientes que se
espera recolectarse y los resultados pueden contribuir al conocimiento local de esta
patologia y al comportamiento frente al manejo propuesto. Adicionalmente al ser un estudio

prospectivo permite que los resultados sean mas validos.

5. Aspectos éticos
El estudio se realizo dentro de los principios éticos para las investigaciones médicas en
seres humanos segun la Declaracion de Helsinki - 592 Asamblea General, Fortaleza, Brasil
Octubre 2013

Se tuvieron en cuenta las regulaciones locales del Ministerio de Salud de Colombia
Resolucion 8430 de 1993 en lo concerniente al Capitulo | “De los aspectos éticos de la

investigacion en seres humanos”



La presente investigacion esta clasificada dentro de la categoria minimo riesgo. Se limito
el acceso de los instrumentos de investigacion Unicamente a los investigadores segun
Articulo 8 de la Resolucién 008430 de 1993 del Ministerio de Salud. Es responsabilidad de
los investigadores el guardar con absoluta reserva la informacién contenida en las historias
clinicas y a cumplir con la normatividad vigente en cuanto al manejo de la misma
reglamentados en los siguientes: Ley 100 de 1993, Ley 23 de 1981, Decreto 3380 de 1981,
Resolucion 008430 de 1993 y Decreto 1995 de 1999.

Todos los integrantes del grupo de investigacion estan prestos a dar informacién sobre el
estudio a entes organizados, aprobados e interesados en conocerlo siempre y cuando sean
de indole académica y cientifica, preservando la exactitud de los resultados y haciendo
referencia a datos globales y no a pacientes o instituciones en particular. El estudio se
realizard manejando los datos recolectados y la estadistica de forma imparcial y
responsable. Se solicitd la aprobacion del protocolo por parte del comité de ética de la
Institucion antes del inicio del estudio, la cual fue favorable.

No existe ningun conflicto de interés por parte de los autores del estudio que deba
declararse. La autoria de los productos de la investigacion se tendra en cuenta quien haya
aportado de manera sustancial en la elaboracion, recoleccion y analisis de los datos; asi

como su revision periodica y aprobacion final del mismo.

6. Resultados

En el estudio se incluyeron 10 sujetos intervenidos entre el 1 de octubre de 2021y el 25 de
febrero de 2022. Los pacientes tenian entre 52 y 68 afios al momento de la intervencién
quirdrgica (Mediana: 60,5; rango intercuartilico: 56-65) y 9 de los 10 sujetos eran mujeres.
La lateralidad de la lesion de los pacientes fue derecha en 5 casos, izquierda en 4 de ellos
(44,4%). La puntuacién en la escala de Hamada fue | en tres casos y de Il en los restantes

7, cumpliendo con los criterios de exclusion.

En la tabla 1, se enuncian los resultados evaluados preoperatorios y posoperatorios con su
respectiva mediana y su rango intercuartilico. En primer lugar, se encontré una mejoria
progresiva en la escala funcional ASES en los controles posteriores al procedimiento
quirurgico, iniciando en promedio de un 28,3 a un 68 en el Ultimo control, como se ve

evidenciado en la figura 1.



Adicionalmente, la puntuacion de la EVA disminuyd en mediana, entre 5,0 y 5,5 puntos
entre el momento de las valoraciones posquirargicas y la valoracion prequirdrgica (figura
2). En la figura 3 se presenta la evolucion de la puntuacion de la EVA en los casos del

estudio.

Tabla 1. Puntaje EVA, ASES y grados de flexion y rotacion pre y posquirdrgica.

Pre-quirurgico POP 1 mes POP 3 mes POP 6 mes

Mediana (Rango intercuartilico)

EVA 8 (8-9) 3,5 (2-6) 3 (2-4) 2,5 (2-6)
Flexion- 120 (100-120) 60 (55-80) 90 (80-120) 95 (90-100)
Abduccion

Rotacion 65 (60-70) 22,5 (20-30) 35 (30-45) 37,5 (30-50)
externa

Rotacion 2 (1-3) 6 (3-6) 4 (2-5) 3(2-3)
interna

ASES 28,3 (26-31) 55 (43-67) 64 (57-73) 68 (47-73)

Figura 1.
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Con respecto a los arcos de movilidad, se presentd una disminucién en flexion-abduccion,
rotacion externa e interna en el primer momento de la evolucién posoperatoria que fue
mejorando progresivamente, pero sin volver a los rangos de movimiento previos. La flexion-
abduccion disminuyo a la mitad de su valor inicial, como se evidencia con la mediana
demostrada en la figura 1, asi mismo la rotacion externa perdio rango de movilidad desde
65° hasta 22,5° en promedio. La rotacion interna tuvo un descenso de 6 niveles vertebrales.
Sin embargo, en todos los arcos de movimiento en los siguientes controles fue recuperando
arcos de movimiento hasta el ultimo control en donde la flexion-abduccion en promedio se

encontraba en 95°, la rotacion externa en 37.5° y una ganancia neutra de rotacion interna.

No se presentd ninguna infeccion de sitio operatorio, ni complicaciones en el perioperatorio;
todos pacientes fueron dados de alta en el posoperatorio inmediato. Durante el seguimiento
posoperatorio 1 de los 10 pacientes no logro completar ninguna sesién de terapia fisica.
Hasta el momento de la evaluacion ninguno habia requerido reintervenciones en los

primeros 6 meses posterior a la artroplastia de interposicion.



7. Discusion

En el presente estudio se realiz6 una descripcion de los desenlaces funcionales de los
pacientes con lesiones masivas irreparables del manguito rotador, encontrando una
tendencia a mejorar en su funcionalidad evaluado por la escala ASES. Se ha encontrado
en la literatura resultados similares, como el reportado por Senekovic et al (2) identifican
una mejoria de 84,6% de al menos del5 puntos en la escala funcional Constant Score;
hallazgos también encontrados en otros estudios (4). En un estudio de casos y controles
retrospectivo realizado por Holschen et al (14), no encontré6 una mejoria en las escalas
funcionales ASES y Constant Score en seguimiento a 30 meses comparando con realizar
desbridamiento y reparaciones parciales del manguito rotador (ASES grupo desbridamiento
59.1 y grupo balén subacromial 31.5 y Constant Score grupo A 60.7 y grupo B 36.8); sin
embargo si encontr6 una mejoria de la puntacion preoperatoria y posoperatoria en el
subgrupo de los pacientes con intervenidos con artroplastia de interposicién con baldn
subacromial (ASES mejoro 54.2 puntos; p < de 0.001 y Constant Score mejoro 32.7 puntos;
p <0.0001). Asi mismo, un estudio controlado aleatorizado doble ciego secuencial realizado
por Metcalfe et al (35), no encontré una diferencia significativa a favor del uso de balon
subacromial con desbridamiento vs desbridamiento unicamente (30.3 vs 34.3) ni ninguna
otra diferencia en las variables evaluadas.

Asi mismo se encontrd una disminucion en los arcos de movimiento en el primer control
posoperatorio que fue recuperando progresivamente sin llegar a la normalidad en el tltimo
control. Esto se correlaciona con un estudio Ruiz-lban et al (36) en el que no encontré
mejoria en funcionalidad ni en arcos de movimiento en seguimiento a 24 meses e incluso
encontraron una mejoria con el uso de esta técnica de apenas el 40%, con 5 de 10
pacientes requiriendo conversién a artroplastia reversa de hombro en este periodo de
tiempo.

Encontramos en el presente estudio una mejoria en el dolor evaluado por la EVA la cual fue
evidente en todos los momentos de la evaluacién del paciente. Esto mismo fue encontrado
en un estudio realizado por Senekovic et al(37), reportando una disminucion de 6.5 puntos
de dolor desde el primer control y que se mantuvo en los 3 afios posoperatorios. Gervasi et
al(38) encontraron una disminucién de la EAV estadisticamente significativa, desde el
seguimiento posoperatorio a las 2 semanas y que se perpetuo en el seguimiento a 2 afios.
Sin embargo, este hallazgo no es uniforme en todos los estudios, como el reportado por
Yamak et al(39) en donde no encontr6 un descenso significativo del dolor (7.09

preoperatorio vs 6.64 al final del seguimiento).



No se presentaron complicaciones relacionadas directamente del procedimiento quirargico,
que se correlaciona con lo encontrado en la literatura en donde solo hay reportes de sinovitis
relacionada a cuerpo extrafio (40,41).

El presente estudio describe los resultados funcionales con el uso de balén subacromial en
una poblacién colombiana, siendo el Unico reportado en la literatura. Sin embargo, por la
misma naturaleza metodoldgica del estudio estos resultados no tienen suficiente fuerza
estadistica para dictar la toma de decisiones. No tenemos grupo control que nos permita
comparar adecuadamente los resultados obtenidos. Asi mismo, el tiempo de seguimiento
de los pacientes es de 6 meses nos permite establecer el control sintomético y funcional a
corto plazo, esta tendencia puede verse modificada con el paso del tiempo como lo
describi6 Diu et al (42). A pesar de no tener pérdidas de la muestra durante el seguimiento,
la muestra no permite tener mejor poder estadistico. Por lo que se requiere estudios
prospectivos 0 de otras caracteristicas para poder tener resultados que nos permitan
madificar las conductas en los pacientes con lesiones masivas irreparables del manguito

rotador.

8. Administracién del proyecto

7.1 Presupuesto

RUBROS FUENTE DE FINANCIACION TOTAL
INVESTIGADOR UNIVERSIDAD DEL
ROSARIO

Personal $1.000.000 $1.000.000 $2.000.000
Software $500.000 $1.000.000 $1.500.000
Materiales y | $100.000 $100.000
Suministros

Material $0 $1.500.000 $1.500.000
Bibliogréfico

Publicaciones | $0 $1.000.000 $1.000.000
Transporte $1,000,000 $0 $1.000.000
TOTAL $7.100.000




7.2 Cronograma

Actividad
Desarrollo del
protocolo de

investigacion

Presentacion de
protocolo ante
comité de Etica

Creacion de base de

datos

Revision de las
historias clinicas y
tabulacion de los

datos

Andlisis de datos

Creacion de poster

con datos
preliminares
Redaccién de

articulo final y tesis

X X




9. Conclusiones

Los desenlaces funcionales con el uso de bal6n subacromial en los pacientes con lesiones
irreparables del manguito rotador tratados en un hospital de tercer nivel en Bogota son
favorables en cuanto a escala funcional de ASES asi como dolor. No se encontré una
mejoria en cuanto a los arcos de movimiento, ni se encontraron complicaciones asociadas.
Se requiere estudios de mayor poder estadistico y metodologico para poder establecer

diferencias con su uso y establecer protocolos de tratamiento de estos pacientes.
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