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RESUMEN

Introduccién: A pesar del las técnicas quirdrgicas modernas, el manejo de las rupturas
completas continua siendo un reto. Las opciones actuales de tratamiento para las rupturas
masivas del maguito rotador van desde tratamiento conservador hasta transferencias
tendinosas complejas para tratar de evitar la artroplastia del hombro. Muchos pacientes pueden
ser tratados exitosamente de forma conservadora sin cirugia; los pacientes de mayor edad,
especialmente con comorbilidades, seran mejor servidos por un enfoque de tratamiento menos
complicado que les provea alivio del dolor de forma razonable.

Objetivo

Identificar los resultados funcionales de los pacientes con ruptura completa del manguito rotador

tratados mediante la aplicacion de Plasma Rico en Plaguetas autélogo.

Material y Métodos: Se realizé un estudio, descriptivo, transversal y prospectivo, en el servicio
de miembro toracico del Hospital de Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes”, en un periodo
de tres meses, se incluyeron pacientes entre 60 y 40 afios de edad, con diagnostico de lesion
completa del mago rotador a quienes se les aplicd la escala de puntaje del hombro de la
Universidad de Los Angeles California antes y después de la aplicacion de Plasma Rico en
Plaquetas autélogo.

Resultados: La puntuacion final de la Escala de puntaje del hombro de la Universidad de Los
Angeles California la cual valora en su conjunto las variables (dolor, funcion, flexion activa,
fuerza de flexion y satisfaccion del paciente) se encontr6 una puntuacién de 9.0 al inicio del
estudio contra una puntuacion al final del tratamiento de 17.8, encontrandose una diferencia
estadisticamente significativa para cada una de las variables.

Conclusiones: La aplicacion de Plasma Rico en Plaguetas mejoro los resultados funcionales
sobre todo en cuestion del dolor y funcién en los pacientes con lesion completa del manguito

rotador no susceptibles de tratamiento quirdrgico

Palabras clave: Manguito rotador, Plasma Rico en Plaquetas.
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INTRODUCCION

Los procesos patolégicos que se desarrollan en el manguito rotador del hombro, por
interferencias mecanicas en su funcién , han sido un hallazgo en el siglo xx. Sin embargo , fue
Neer en 1972 quien aclar6 los confusos conceptos previos . Describié el sindrome de
atrapamiento o colisién subacromial anteroinferior (subacromial impigment), atribuyendo a esta
causa mecanica el 95% de las roturas del manguito rotador.

El manguito rotador esta constituido por cuatro tendones: el musculo subescapular, que va a
insertar se el borde de la corredera bicipital y troquin, y los de los tendones que se insertan de
delante atrds en el troquiter de la cabeza humeral, el supraespinoso, el infraespinoso y el
redondo menor.

La insercion de todos los tendones forma una banda continua cerca de su insercion en las
tuberosidades. Asi pues la insercién de los tendones no es aislada, sino que forman un
entramado de fibras con la de los tendones vecinos, de tal modo que la contraccion de un
musculo actla sobre la insercion tendinosa de los vecinos.

Histol6gicamente el tenddn supraespinoso sano esta compuesto por haces tendinosos
envueltos por endotendones. Los tenocitos tienen forma elipsoide y son escasos entre las fibras
tendinosas y existe un numero minimo de células condroides . Los haces de fibras estan
compuestos exclusivamente por colageno tipo | y solamente se encuentra colageno tipo Il entre
los haces.

Este ultimo tipo de colageno aumenta su proporcion con la edad, degeneracién tendinosa o las
rupturas del mago rotador. La insercién del manguito en las tuberosidades tiene cuatro zonas
sucesivas: el tendon, el fibrocartilago no calcificado, el fibrocartilago calcificado y el hueso de la
tuberosidad. En las proximidades de la insercion, la capsula articular glenohumeral, cubierta por
sinoviocitos, esta intimamente ligada al manguito. La vascularizacion del manguito se realiza
por vasos que viene de la unién musculotendinosa, del periostio y de los vasos de la capa
visceral de la bursa subacromial.

Dentro de la patogenia de las lesiones del manguito rotador, inicialmente se pueden dividir en
causas intrinsecas , que se asientan el propio manguito rotador , o extrinsecas , que se
asientan fuera de él. A su vez esta causas extrinsecas de origen mecénico pueden ser

primarias, por la presencia de estructuras anatomicas, como el arco coracoacromial, que
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provoca el atrapamiento , o secundarias a un inestabilidad glenohumeral, a una disfuncion
escapular o a otros proceso traumaticos, inflamatorios, degenerativos incluso iatrogénicos, que
causan una disminucién funcional del desfiladero de salida del supraespinoso (supraespinatus
outlet).

Aunque no hay un acuerdo internacional con respecto a la definiciébn de rotura completa, en
Estado Unidos suele utilizarse la definicion de Cofield, que admite que una rotura completa es
aguella cuyo diametro mide 5 cms o0 mas. (1)

Existen varias aproximaciones para clasificar el tamafio de las rupturas del manguito rotador. La
mas comun esta basada en la ruptura mas extensa del mango rotador: pequefias rupturas
miden < 1 cm; rupturas medianas, 1 a <3 cm; rupturas grandes, 3 a <5 cmy rupturas completas
0 masivas ,>5 cm. De igual forma, las rupturas del mango rotador pueden ser clasificadas de
acuerdo al numero de tendones involucrados; asi considerandose una ruptura completa o
masiva la ruptura de 2 o0 mas tendones. (4,5)

La incidencia de las rupturas del mago rotador aumenta conforme aumenta la edad, esto se ha
confirmado en estudios cadavéricos de igual forma que con resonancia magnética y estudios de
ultrasonografia de pacientes asintomaticos. Sher et al reportaron una incidencia del 28% de
rupturas completas del mango rotador en individuos asintométicos mayores de 60 afios de
edad. Las rupturas masivas o completas del mango rotador se presentan en tres grupos
clinicos: trauméaticas agudas, crénicas agudizadas, y cronicas atraumaticas. Muchos de los
pacientes con rupturas masivas cronicas del mango rotador no tienen una historia de lesion del
hombro, sino que reportan una aparicion insidiosa de los sintomas. Este grupo se compone de
pacientes mayores, menos activos, y que presentan dolor en el hombro. Debido a la cronicidad
de la ruptura, estos pacientes presentan atrofia del musculo infraespinoso y pueden presentar
una ruptura cronica del tendon del biceps. A pesar de la severidad de la ruptura del mango
rotador, algunos pacientes tienen una buena fuerza de elevacién buena, debido a la fuerza
compensatoria del musculo deltoideo.

El estudio de resonancia magnética, es de gran ayuda, ya que se demuestra un remplazo graso
de los musculos del manguito rotador y confirma la cronicidad de la patologia. (4)

La perdida de sujecion del tenddén al hueso cambia substancialmente la fisiologia muscular, la
estructura y la funcion. La falta de carga de las fuerzas tensiles resulta en una atrofia muscular
en sentidos longitudinal y radial. Los cambios ultraestructurales incluyen desorganizacion
miofibrilar con disminucién del nimero y longitud de la sacomera.

Una reduccion de la masa y volumen muscular ocurren posterior a la disolucién miofibrilar y la

degeneracion. Con el tiempo, la retraccién conlleva a atrofia por desuso con un patron
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progresivo de fibrosis e incremento del contenido graso. Esta aparicion de adipocitos, posterior
a la ruptura completa del manguito rotador ha sido descrita con el término de “degeneracion
grasa’, “infiltracion grasa” y “cambio graso”(5).

Clinicamente una ruptura completa del manguito rotador puede ser identificado como un defecto
palpable en el tendon supraespinoso, de igual forma existe dolor debido a liquido subdeltoideo
sinovial existente. Asi mismo cuando el deltoideo esta roto, existe un surco y un defecto
palpable en la porcion final del acromion. La hipersensibilidad de la articulacion glenohumeral
puede estar causada por capsulitis adhesiva, contractura capsular, y artritis glenohumeral. La
debilidad para la rotacion externa es caracteristica de las rupturas masivas del manguito

rotador, asi como la debilidad para la elevacién del brazo.

Una ruptura se considera irreparable cuando la calidad del tejido tendinoso es tan mal a que no
es posible hacer una reparacién directa del tendén al hueso. (1)

A pesar del las técnicas quirtrgicas modernas, el manejo de las rupturas completas continua
siendo un reto. Las opciones actuales de tratamiento para las rupturas masivas del maguito
rotador van desde tratamiento conservador hasta transferencias tendinosas complejas para
tratar de evitar la artroplastia del hombro. La cirugia de reparacion de las lesiones completas
del manguito rotador es complicada debido a la retraccion, la atrofia y la degeneracion grasa de
los musculos lesionados, con reportes de fallas de hasta un 94% de los pacientes.

Muchos pacientes pueden ser tratados exitosamente de forma conservadora sin cirugia. La
reconstruccion del mango rotador es mas apropiada en pacientes jovenes, activos para quienes
el restablecimiento funcional es importante. Los pacientes de mayor edad, especialmente con
comorbilidades, seran mejor servidos por un enfoque de tratamiento menos complicado que les

provea alivio del dolor de forma razonable (4).

Las rupturas masivas crénicas del manguito rotador son un gran desafio incluso para el cirujano
mas diestro. Estas rupturas a menudo se componen de una gran atrofia del manguito con
retraccion del tendon y cicatrizacion, osteopenia con quiste en la cabeza humeral,
desflecamiento del tendon del biceps, y artrosis glenohumeral. Desafortunadamente, cuando se
realizan estas técnicas de salvamento para la rupturas masivas del manguito rotador, usando el
abordaje abierto tradicional, son técnicamente muy dificiles de realizar y proporcionan
resultados impredecibles, que en el mejor de los casos, pueden sélo de forma marginal mejorar
la situacion del paciente, y, puestos a lo peor, pueden causar mas problemas de dolor, rigidez y
debilidad. (7)
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Existe el interés de los cirujanos ortopedistas sobre el surgimiento del Plasma Rico en
Plaquetas (PRP), como una nueva terapia prometedora debido a su éxito preliminar en el
tratamiento de lesiones de tend6n, musculo y hueso. La alta concentraciébn de factores de
crecimiento y citosinas en el PRP dan un indicio como el tratamiento prometedor tanto
independiente o suplementario para este tipo de lesiones.

El Plasma Rico en Plaquetas (PRP) se define como una fraccion del volumen plasmatico de

sangre autéloga con una concentracion plaquetaria por arriba de los limites basales.

Las plaguetas son fragmentos citoplasmicos de megacariocitos y juegan un papel central en el
complejo proceso de hemostasia. La formacion de coagulo y la activacion plaguetaria son
considerados el primer paso del proceso de curacion. Durante los primeros 10 minutos de la
coagulacién de la sangre, las plaguetas liberan una explosion de proteinas de sus granulos a, &
y A. Esos organelos contribuyen las numerosas moléculas biolégicamente activas que proveen
plaquetas con sus propiedades curativas. Los contenidos de granulos a incluyen muchos
factores de crecimiento diferenciacion que son liberados sobre la activacién plaquetaria durante
el dafio a la pared de los vasos. Los efectos combinados de esos factores de crecimiento crean
un elaborado proceso autocrino y paracrino, y por lo tanto resultando en respuestas tisulares
especificas. Durante la primera hora de activacion, el 95% de los granulos previamente
formados se secretaran factores de crecimiento. Las plaquetas por lo tanto mantienen la
produccion de factores de crecimiento adicionales por varios dias después. Para que las
plaquetas liberen esta cascada de moléculas que contribuyen a la reparacién del tejido primero
deben de ser activados.

Convencionalmente, la trombina bovina y el calcio han sido utilizados para la activacion
plaguetaria. Una vez activada, la mezcla resultante de plasma rico en plaguetas debe de ser
inyectada inmediatamente, ya que la subsecuente secrecion del contenido granular ocurre
rapidamente.

Actualmente, mucho de lo que promete en cuanto al PRP; se atribuye a las propiedades
intrinsecas de sus factores de crecimiento. Es importante notar que los factores de crecimiento
no son los Unicos elementos presentes en concentraciones significantes en el PRP, de igual
forma proteinas como citosinas y familias de quimiosinas se conocen que estan presentes en
concentraciones diversas. Los elementos identificados en PRP incluyen TGF B, factor de
crecimiento endotelial vascular (VEGF), factor de crecimiento endotelial derivado de plaquetas,

factor de crecimiento epidérmico, factor de crecimiento similar a la insulina, factor plaquetario 4,
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IL-1, factor angiogenico derivado de plaquetas, factor de crecimiento celular epitelial,
osteocalcina, osteonectina, trombospondina-1, fibrin6geno, fibronectina y vitronectina. Las
concentraciones de estos factores de crecimientos incrementan linealmente en tanto
incrementa la concentracion plaquetaria.

La red de factores de crecimiento activados inducen vias de sefializacion intracelular que
conducen a la produccion de proteinas esenciales para el proceso regenerativo, como la
proliferacién celular, formacion de matriz, produccion osteoide, y sintesis de colageno. Los tipos
de células que se relacionan en el proceso de reparacibn como lo son osteoblastos,
fibroblastos, células epiteliales, células endoteliales y células madre mesenquimales revelan la
presencia de receptores de membrana que son especificos para ciertos factores de
crecimientos. Ademas, cuando las citocinas son liberadas se unen a receptores transmembrana
en la superficie local o en las células circulantes.

Esto apoya el papel propuesto de los factores de crecimiento como componentes integrales en
la activacion de la reparacion del tejido blando y la regeneracién ésea.

El Factor de Crecimiento Derivado de Plaguetas (PDGF) es un mitogeno multiple encontrado
en los macréfagos, células endoteliales, monocitos, fibroblastos , matriz 6sea y granulos- a. Su
principal actividad incluye angiogénesis, activacion de macréfagos, actividad proliferativa en
fibroblastos, y quimiotaxis para la sintesis de colageno.

El factor de crecimiento transformador —3 (TGF-B), es una proteina morfogenética 6sea. Los
estudios de esta revelan su papel en la estimulacion de la producciéon de matriz por las células
Oseas y posiblemente en la influencia en la naturaleza de la matriz. Esto es un factor clave para
la actividad proliferativa de los fibroblastos , al igual que de la sintesis de colagena tipo | y
fibronectina. De igual forma puede promover la diferenciacion o proliferacion de células
osteoblasticas mientras suprime el desarrollo de precursores osteoclasticos.

El Factor de Crecimiento Endotelial derivado de las Plagquetas (PDEGF) promueve la
regeneracion dérmica, promueve la proliferacion de queratinocitos y fibroblastos dérmicos para
activar la reparacion de las lesiones.

El Factor de Crecimiento Endotelial vascular (VEGF), juega un papel importante en la
angiogénesis para lograr la reparacion tisular.

El Factor de Crecimiento Epidérmico , estimula la expresion genética que inducen sintesis de

ADN vy proliferacion.
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Existen 3 técnicas usadas comunmente para la preparacion de PRP; estos sistemas son: el
Secuestro Plaquetario Antigravitacional (GPS), la técnica de separador celular estandar, y la
tecnologia de filtracion selectiva autdloga (plaquetoferesis).

El GPS es la técnica mas comun usada para la preparacion de PRP. Utilizando un sistema de
centrifuga para separar la sangre antigoagulada en distintas capas: el plasma, la capa
leucocitaria y las células rojas. El volumen resultante de PRP de la técnica de GPS es
aproximadamente el 10 % del volumen total de toda la sangre extraida. Una centrifuga de 12
minutos a una velocidad de 3200 rpm con un fondo plano, 60 ml de un tubo de centrifugado
produce un volumen aproximado de 5 ml.

Debido a que el PRP esta preparado de la propia sangre del paciente, el riesgo de
experimentar complicaciones es minima. La preparacion de PRP es rapida, simple, y
relativamente de bajo costo.

Los tipos de lesiones donde el PRP ha mostrado la mayor esperanza son las lesiones

tendinosas de Aquiles, patelar, cuadricipital, y del mango rotador.

En lo que respecta a la reparacion de las lesiones del manguito rotador; el uso de PRP como
terapia de suplemento en la reparacion artroscépica de una ruptura del tendon del manguito
rotador puede incrementar la tasa de recuperacion del paciente. Un estudio piloto donde se
sometieron 14 pacientes a una reparacion artroscopica de desgarro del manguito rotador a la
aplicacion intraoperatoria de PRP autologo. Se dio un seguimiento de 24 meses posquirdrgicos
evaluando mediante escala analoga del dolor y una escala funcional (UCLA y CONSTANT).
Todos los pacientes recobraron los movimientos pasivos en el primer mes de tratamiento.
Demostraron una disminucién en la medicion del dolor a 6, 12 y 24 meses sin reportarse
complicaciones relacionadas al procedimiento quirdrgico.

El resultado muestra la seguridad del uso del PRP autologo como seguro y estable sin efectos

adversos a largo termino.

Los primeros reportes del uso del PRP para las lesiones tendinosas son controversiales.
Algunos estudios se enfocan en el papel de la aplicacion del mismo en el procedimiento
quirdrgico, Sanchez et et al. encontré una recuperacion mas rapida en atletas sometidos a una
reparacion de tendon Aquileo con aplicacion del PRP.

Otros autores sugieren un papel posible del PRP en el mejoramiento de los resultados en
pacientes sometidos a reparacion artroscopica del manguito rotador. Maniscalco et al.

reportaron un caso de lesion del mango rotador donde una membrana autologa de fibrina
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suturable con una concentracion plaquetaria alta fue utilizada para el cierre de una lesiéon de 10

mm. Los resultados de la exploracion clinica a los 6 meses posteriores mostraron alivio del

dolor, asi como en la evaluacion de resonancia mostraba la completa integridad del manguito
rotador (5).

En otro estudio publicado recientemente Kon et al. describié resultados preliminares con
mdultiples inyecciones de PRP para el tratamiento de la tendinopatia patelar. Un estudio
analitico posterior confirmo la contribucién del PRP al proceso de reparacién. Mdltiples
inyecciones de PRP también ha sido usado para el tratamiento de la ruptura parcial del tendén
Aquileo en atletas: la reparacion rapida del tejido, documentado mediante resonancia magnética
y ultrasonido, permitiendo un rapido regreso a las actividades deportivas tanto funcional como

competitivamente. (3)

12

Pt
et



Ochoa, G.
EFECTO DE LA APLICACION DE PLASMA RICO EN PLAQUETAS EN PACIENTES CON RUPTURA COMPLETA DEL MANGUITO ROTADOR

JUSTIFICACION

Existe una falta de conocimiento cientifico para determinar el nUmero adecuado de inyecciones
requeridas, en que tipo de pacientes, tipo de tendinopatia, asi como la fase en la que se puede
encontrar una mejor respuesta. El protocolo de aplicacion esta basado en la experiencia

personal de los autores, mas que basado en la evidencia.

Por lo que se requiere de evaluar clinicamente el efecto de la aplicacion de plasma rico en
plaguetas (PRP) autdlogo en pacientes con diagnostico de ruptura completa del manguito
rotador.

No existe al momento, una evaluacion clinica de pacientes con diagnostico ruptura completa del
maguito rotador que hayan sido tratados de forma no quirargica mediante la aplicacion de
plasma rico en plaquetas autdlogo, en cuanto a mejoria clinica funcional del paciente mediante

el tratamiento de la aplicacién de plasma rico en plaquetas.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las rupturas tanto parciales como completas del manguito rotador se pueden encontrar en un
30% al 50% de la poblacion en edades mayores a los 50 afios. Las reparaciones quirurgicas
han mostrado una gran mejoria conforme han pasado los afios, pero los rangos en el fallo
pueden ir desde un 30% hasta un 94%.

Las lesiones completas del manguito rotador son una de las patologias mas comunes que
afectan la articulacion del hombro, es sabido que su incidencia aumenta conforme aumenta la
edad. Las lesiones del mango rotador han demostrado mejorar cuando factores biolégicos son

agregados durante el procedimiento quirdrgico de reparacion.

En lo que respecta a la reparacion de las lesiones del manguito rotador; el uso de Plasma Rico
en Plaquetas Autbélogo (PRPA) como terapia de suplemento en la reparacion artroscépica de
una ruptura del tendén del manguito rotador puede incrementar la tasa de recuperacion del
paciente.

Aungue la mayoria de la roturas que afecta a dos 0 mas tendones pueden repararse de forma
satisfactoria, a veces el tamafio del defecto y la calidad del tejido tendinoso hacen dificil su
fijacion en el hueso. Ademas, como dichas lesiones son masivas por definicion, no todas
pueden ser reparadas, por lo que se requiere de ofrecer una nueva terapia no quirdrgica que
pueda ofrecer una disminucion en el tiempo de recuperaciéon de la lesion, reparacion mas
fuerte del tejido asi como una disminucion del dolor. Por lo que debido a su éxito preliminar en
el tratamiento de lesiones de tenddén, musculo y hueso; el PRP asi como la alta concentracion
de factores de crecimiento y citosinas en €l, dan un indicio como el tratamiento prometedor

tanto independiente o suplementario para este tipo de lesiones.

Lo anterior nos motiva a plantearnos : ¢ Cual serd el efecto clinico obtenido en términos de
funcionalidad del hombro, secundario a la aplicacion de Plasma Rico en Plaguetas (PRP)

autélogo en pacientes con ruptura completa del manguito rotador?.
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OBJETIVO GENERAL

Identificar los resultados funcionales de los pacientes con ruptura completa del manguito rotador

tratados mediante la aplicacién de Plasma Rico en Plaquetas autélogo.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Identificar los resultados clinicos de dolor de los pacientes con ruptura completa del manguito

rotador antes y después de la aplicacion del Plasma Rico en Plaquetas autélogo.

Identificar el grado de funcién de los pacientes con ruptura completa del maguito rotador antes y

después de la aplicacion del Plasma Rico en Plaquetas.

Identificar la comorbilidad existente en los pacientes con ruptura completa del manguito rotador

antes y después de la aplicacion del Plasma Rico en Plaguetas autélogo.
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MATERIAL Y METODOS

Lugar donde se realizé el estudio

El presente estudio se realizd6 en la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de

Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes” del Instituto Mexicano del Seguro Social, en el

servicio de Extremidad Toréacica

Disefio y tipo de estudio

Por el control de las variables Observacional (Descriptivo)
Por la captacion de la informacion Prospectivo
Por la medicion en el periodo de tiempo Transversal

Universo de estudio

Todos los pacientes derechohabientes del IMSS del Hospital de Traumatologia y Ortopedia
Lomas Verdes, que cuenten con el diagnostico de ruptura completa del manguito rotador, que
asistan ala consulta externa de dicho hospital.

Criterios de seleccion

Criterios de inclusién

Pacientes del sexo masculino o femenino

Derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Pacientes de edad de entre 40 y 60 afios.

P 0N PR

Pacientes con el diagnostico de ruptura completa del maguito rotador diagnosticados
por medio de RNM.
5. Pacientes quienes tengan lesiones por desgarro completo del tend6n del supraespinoso
diagnosticados clinicamente y por medio de RNM.
6. Pacientes con contraindicacion quirdrgica para reparacion de lesiones completas del
mango rotador.

Criterios de Exclusion
1. Pacientes quienes tengan lesiones por desgarro parcial del tendon del supraespinoso
diagnosticados por medio de RNM.

2. Pacientes con antecedentes de cirugias previas en el hombro a tratar.
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3. Pacientes portadores con lesiones con desgarro parcial del manguito rotador
diagnosticados por RNM.
Paciente quienes sean portadores de lesion de SLAP y/o Bankart agregadas.
Pacientes con capsulitis adhesiva o artrosis glenohumeral.
Pacientes que no acepten ingresar al estudio.
Pacientes que no acudan a la cita establecida.

© N o g &

Pacientes que a los que no sea posible localizar para contactarse con ellos y

consecuentemente no poderse citar.

Criterios de eliminacién

1. Pacientes que no cuenten con expediente clinico.

Tamano de la muestra

Muestra no probabilistica de casos consecutivos

Especificacion de las variables

Variables independientes

Pacientes con diagnostico de ruptura completa del manguito rotador, a quienes se les dara

tratamiento no quirdrgico mediante la aplicacién de Plasma Rico en Plaquetas autélogo.

Definiciéon conceptual: El Plasma Rico en Plaquetas se define como una fraccién del volumen
plasmético de sangre autéloga con una concentracion plaguetaria por arriba de los limites
basales.

Definicion operacional: Se realizara la aplicacion de Plasma Rico en Plaquetas aut6logo, una
vez activado, mediante técnica de infiltracién de la articulacion del hombro.

Escala de medicién: Dicotomica nominal

Unidad de mediciéon: Si
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Variables dependientes

DOLOR

Definicion conceptual: Experiencia sensorial y emocional displacentera asociada a dafio tisular
real o potencial de una region afectada.

Definicion operacional: Se determino mediante la frecuencia de presentacion del dolor en las
actividades y la necesidad de la ingesta de analgésicos.

Tipo de variable: Cuantitativa

Unidad de medicion: 1 al 10

FUNCION

Definicidon conceptual: Actividad fisiolégica normal, especial o propia de una parte o un érgano.
Definicion operacional: se determino en relacién a las actividades de la vida diaria y la facilidad
que tiene para desempefiarlas.

Tipo de variable: Cuantitativa.

Escala de medicion: Discreta

Unidad de medicion: 1 al 10

FLEXION ACTIVA

Definicién conceptual: movimiento de la extremidad toracica, mediante elevacion de la misma.
Definicién operacional: se determino mediante los grados de flexion del hombro alcanzados y
gue van desde menos de 0 grados hasta mas de 150 grados.

Tipo de variable: Cuantitativa

Unidad de medicion: Grados
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FUERZA DE FLEXION

Definicibn Conceptual: Medicion de la fuerza muscular del hombro, con la articulacién a 90
grados, realizando contra resistencia de la flexion a partir de los 90 grados y aumentando de
manera gradual su presion de resistencia hasta que establezca la resistencia maxima que

puede superar el enfermo ( Ver anexo llI).

Tipo de variable: Categérica
Unidad de Medicion: 0 a5

SATISFACCION DEL PACIENTE:

Definicion conceptual: Percepcion personal del paciente en relacidbn a la mejoria de las
actividades en la vida diaria.

Definicion operacional: Se determino mediante la pregunta de satisfaccion y mejoria o
insatisfaccién y empeoramiento.

Tipo de variable: Cuantitativa

Unidad de Medicién: 0y 5

Variables universales

Edad, sexo, comorbilidad (diabetes e hipertension)
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ANALISIS ESTADISTICO

Se recabaron los datos y se dividieron en valores cuantitativos, categoéricos y dicotdmicos. Se
realizd estadistica descriptiva y de frecuencias, por ser un solo grupo se realiz6 correlacion de
Pearson para valores cuantitativos. Se utilizo el sistema SPSS para la correlacion de los datos.
Se tomara como significativo todo valor de p menor a 0.05.
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MONITOREO DEL ESTUDIO

Responsabilidades de los investigadores.-

Los investigadores responsables realizaron el estudio basado en las Buenas Préacticas Clinicas
y los requisitos regulatorios aplicables.

El investigador se encargd del cumplimiento del cronograma de trabajo, el programa de revisién
de los expedientes y valoracién de los pacientes y los procedimientos requeridos por el
protocolo.

La captacion de la informacion se llevd a cabo en el archivo del hospital y en la consulta externa
de acuerdo a la hoja de recoleccién de datos disefiada por el investigador, asi como las escalas
de valoracion. Se evaluaron las variables estipuladas en cada paciente de acuerdo con dicha

hoja de recoleccion de datos.

Recursos humanos.-

Los investigadores se daran tiempo para la revision de los expedientes clinicos y exploracion
fisica de los pacientes estudiados.

Se requerira del apoyo del personal del archivo del hospital para la obtencion del expediente
clinico de los pacientes, asi como apoyo de personal de la consulta externa para realizar la

exploracion fisica del paciente.

Recursos financieros.-

En cuanto a los gastos del presente estudio, se cuent6 con el apoyo para los gastos de
papeleria, asi como computadoras del area de ensefianza del Hospital donde se realizé el
estudio, asi mismo se conté con el apoyo de laboratorio para la toma de Plasma Rico en
Plaquetas y el apoyo del servicio de radiologia para realizar la toma de estudio de resonancia

magnética para corroborar el diagndstico.

El resto de los gastos fueron solventados por los investigadores involucrados.
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Factibilidad del estudio.-

Se cont6 con el personal calificado para realizar la revision del expediente clinico y exploracion
fisica del codo en los pacientes estudiados asi como para el andlisis de los estudios realizados
a los pacientes.

Se cuentd con el servicio de Miembro Toracico del hospital con personal calificado para la
deteccidn, clasificaciéon y tratamiento de las lesiones documentadas.

Se contd con un servicio de archivo clinico y personal en esta area del hospital que colaborara
con la identificacion de los expedientes requeridos.

Se cont6 con el personal calificado para realizar la programacion a las consultas, se conté con
el adiestramiento necesario del personal medico para realizar la toma y aplicacion del Plasma
Rico en Plaquetas autologo.

Por parte del area de ensefianza se cuentd con el personal calificado para el apoyo del

investigador en materia de investigacion y redaccion del estudio.
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RESULTADOS

Del periodo de 1° de Marzo de 2012 al 1° de julio de 2012 se registraron un total de 10
pacientes con diagnostico de lesiébn completa del manguito rotador, los cuales fueron sometidos
a tratamiento conservador mediante la aplicacion de plasma rico en plaquetas (PRP) autologo,
aplicado directamente en la articulacién glenogumeral del hombro afectado. En total recibieron
4 dosis, cada una con intervalo de una semana. Del total de pacientes 7 fueron del sexo
femenino representando el 70% y 3 del sexo masculino representando el 30% (tablal), con un
promedio de edad de 53 afios.

En cuanto a la do afectado, se encontr6 que 7 pacientes fueron de la do derecho que
corresponde al 70% y 3 de lados izquierdo que corresponde al 30% (tabla 2).

Se reporté de igual forma la variables de enfermedad crénico-degenerativa, para valorar
influencia sobre el resultado final, reportando lo siguiente; con Diabetes Mallitus tipo Il, 2
pacientes (20%), Hipertension Arterial Sistémica, 1 paciente correspondiendo al 10% y 7
pacientes que no presentaban enfermedades crénico-degenerativas siendo el 71.4% (tabla 3).
En cuanto a la valoracion realizada mediante la aplicacién de la escala de puntaje del hombro
de la Universidad de Los Angeles California, se reportaron las siguientes variables deacuerdo a
los parametro de dicha escala, obteniendo lo siguiente; el dolor antes del tratamiento 5
pacientes con puntuaciéon de 1 ( lo presenta siempre, es intolerable y requiere de medicacion
fuerte frecuentemente); que representa al 50% de los pacientes , 4 pacientes con puntuacion de
2 (lo presenta siempre pero es tolerable y ocasionalmente necesita medicacion) que representa
al 40% de los pacientes y 1 paciente con puntuacion de 4 ((Nada en reposo, se presenta
durante actividades leves, y frecuentemente necesita AINES), representado por el 1 %. Al final
de tratamiento se encontr6 1 paciente con puntuacién de 1 que corresponde al 10%, 3
pacientes con puntuacion de 2 (30%), 2 pacientes con puntuacion de 4 que corresponde al 20%
y 4 pacientes con puntuacion de 6 (solo presenta dolor durante actividades pesadas y
ocasionalmente necesita AINES), que representa al 40%. Asi mismo al realizar la prueba de
Wilcoxon para la confrontacion de ambos grupos en cuanto a dicha variable se encontr6 una
diferencia estadisticamente significativa con una (p = 0.01).

En cuanto a la funcion al inicio del tratamiento se reportaron, 2 pacientes con una puntuacion de
1 (sin funcion de la extremidad) que corresponde al 20% de los pacientes; 1 paciente con
puntuacion de 2 (es posible realizar solo actividades ligeras) que corresponde al 20% de los

pacientes, 5 pacientes con una puntuacion de 4 (es posible realizar solo actividades leves de
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casa y en algunas suaves de la vida diraria) que corresponde al 40% y 2 pacientes con una
puntuacion de 6 ( es posible realizar actividades de casa, manejar, peinar, vestirse o
desvestirse, desabrochar bassier) que corresponde al 60% de los pacientes; al final de
tratamiento se reportaron 1 paciente con puntuacion de 1 (10%), 2 pacientes con puntuacion de
4 (20%), 5 pacientes con valor de 6 (50%) y 2 pacientes con puntuacion de 8 (restriccion leve,
para trabajar en cualquier actividad. Asi mismo encontrandose en la confrontaciéon de ambos
grupos encontré una diferencia estadisticamente significativa con una (p = 0.01).

En cuanto al rango de flexion activa del hombro al inicio del tratamiento se encontraron los
siguientes resultados; 1 paciente con puntuacion de 0 ( flexion menor de 30°) que corresponde
al 10% de los pacientes, 5 pacientes con puntuacion de 1 ( flexiébn de 30-45°) que corresponde
al 50%, 3 pacientes con puntuaciéon de 2 ( flexibn de 46-90°) que corresponde al 20% y 1
paciente con puntuacion de 4 (flexion de 121-150°). Al final del tratamiento se reportaron 1
paciente con puntuaciéon de 0 (10%), 1 paciente con puntuaciéon de 1 (10%), 4 pacientes con
puntuacién de 2 (40%), 3 pacientes con puntuacion de 3 ( flexion de 91-120°) y 1 paciente con
puntuacién de 4, encontrdndose una diferencia estadisticamente significativa en la
confrontacién de ambos grupos (p=0.02).

En cuanto al grado de fuerza de flexion (prueba muscular manual) al inicio del tratamiento 2
paciente obtuvieron una puntuacion de 1 ( grado 1= Indicios, pruebas de contractilidad ligera.
No hay movimiento articular) que corresponde al 20% de los pacientes, 1 paciente con
puntuacion de 2 (grado 2= Pobre, arcos de movilidad completa con eliminacién de la
gravedad), que corresponde al 10%, 6 pacientes con puntuacién de 3 (grado 3= aceptable,
arcos de movilidad completa contra la gravedad) que corresponde al 10% y un paciente con
puntuacion de 4 (grado 4= arcos de movilidad completa contra gravedad y cierta resistencia)
que corresponde al 10% de los pacientes. Al final del tratamiento se reporto 1 paciente con
puntuacién de 1 (10%), 2 paciente con una puntuacion de 2 (20%), 3 pacientes con una
puntuacion de 3 (30%) y 4 pacientes con fuerza de 4 (40%), realizando la confrontacion entre
ambos grupos se encoentro una diferencia estadisticamente significativa (p= 0.04).

En cuanto a la satisfaccion del paciente al inicio del tratamiento se encontraron el 100% de los
pacientes con puntuacion de 0 (no satisfecho y empeoro) y al final del tratamiento 3 pacientes
se mantuvieron con la misma puntuacion que corresponde al 30% y 7 pacientes con puntuacion
de 5 (satisfecho y mejoro) correspondiente al 70% de los pacinetes con una diferencia
significativamente estadistica (p=0.00).

Por ultimo se determino la puntuacion final de la Escala de puntaje del hombro de la

Universidad de Los Angeles California la cual valora en su conjunto las variables anteriormente
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reportadas (dolor, funcién, flexion activa, fuerza de flexion y satisfaccion del paciente) se
encontrd0 una puntuacion de 9.0 al inicio del estudio contra una puntuacion al final del

tratamiento de 17.8 .
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DISCUSION

A pesar del las técnicas quirtirgicas modernas, el manejo de las rupturas completas continua
siendo un reto. Las opciones actuales de tratamiento para las rupturas masivas del maguito
rotador van desde tratamiento conservador hasta transferencias tendinosas complejas para
tratar de evitar la artroplastia del hombro. La cirugia de reparacion de las lesiones completas
del manguito rotador es complicada debido a la retraccion, la atrofia y la degeneracion grasa de
los musculos lesionados, con reportes de fallas de hasta un 94% de los pacientes.

Muchos pacientes pueden ser tratados exitosamente de forma conservadora sin cirugia. La
reconstruccion del mango rotador Los pacientes de mayor edad, especialmente con
comorbilidades, seran mejor servidos por un enfoque de tratamiento menos complicado que les
provea alivio del dolor de forma razonable. Es por eso que nuestro estudio se enfocé al
tratamiento de pacientes de forma conservadora mediante la aplicacién de Plasma Rico en
Plaguetas en este grupo de pacientes y realizar una valoracién funcional inicial y final.

En este estudio se tomo una pequefia muestra de pacientes mayores de edad, con diagnostico
de ruptura completa de manguito rotador sin ningln otro tipo de lesién a nivel del hombro, con
contraindicacion quirargica para la reparacion del mismo.

En el lapso de 3 meses (periodo de estudio), se encontré una predileccion por el sexo femenino,
asi como una frecuencia mayor del lado derecho como hombro afectado correspondiendo al
70% de los pacientes. De igual forma no se encontrd6 predominio de enfermedad crénico-
degenerativa en este grupo de pacientes.

Del mismo modo, la edad de los pacientes con dicha patologia corresponde con los reportados
en la literatura nacional e internacional, correspondiendo a personas mayores, que han
presentado cronicidad en la sintomatologia y con un grado menor de actividad fisica.

Al valorar las distintas variables consideradas dentro de la escala de puntaje del hombro de la
Universidad de los Angeles California, como es el dolor, se encontré una mejoria importante del
mismo al final del tratamiento en la mayoria de los pacientes. De igual forma en cuanto a la
funciobn se encontr6 una mejoria importante, la cual en parte se puede atribuir a la mejoria en

cuanto al dolor anteriormente referida.
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En cuanto al grado de flexion activa antes del tratamiento en comparacion al termino del
tratamiento, de igual forma se encontré una mejoria clinica importante con una ganancia de los
pacientes de hasta 40° con una diferencia significativamente estadistica. Sin embargo al
analizar la fuerza de flexibn no se encontr6 una mejoria significativa, lo anterior podria
encontrarse relacionado con el corto periodo de tiempo en el que se realizé la valoracion al final
del tratamiento.
Por ultimo se encontré que el nivel de satisfaccion hasta en el 70% de los pacientes se refirid
como satisfechos e incluso con mejoria.
Finalmente al realizar el analisis estadistico de confrontacion de los efectos clinicos a través de
la valoracién mediante la escala de puntaje del hombro de la Universidad de Los Angeles, se
encontré una ganancia en la puntuacion final con un rango que abarca desde 9.0 al inicio del
estudio contra una puntuacién al final del tratamiento de 17.8 , lo que nos indica que existe una
mejoria al momento de aplicar el Plasma Rico en Plaguetas en paciente con dicho diagnostico.
La mejoria encontrada en mayor grado fue la del dolor con una significancia ya mencionado, lo
gque conlleva a pensar que secundario a ello, se observa también una mejoria importante tanto
en la funcién como en los rangos de movilidad medidos.
Lo anterior tiene concordancia con lo reportado en la literatura mundial acerca de la mejoria,
sobre todo en la sintomatologia del padecimiento, en pacientes que son tratados mediante la
aplicacion de Plasma Rico en Plaquetas de forma transquirdrgica, aunque la aplicacién en este

caso fue de forma percutanea.
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CONCLUSIONES

La aplicacion de Plasma Rico en Plaguetas mejoro los resultados funcionales sobre todo en
cuestion del dolor y funcién en los pacientes con lesion completa del manguito rotador no

susceptibles de tratamiento quirdrgico
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ANEXOS
ANEXO |

ESCALA DE PUNTAJE DEL HOMBRO DE LA UNIVERSIDAD DE LOS

ANGELES CALIFORNIA.
DOLOR.

Lo presenta siempre, es intolerable
necesita medicacion fuerte frecuentemente.

Lo presenta siempre pero tolerable
ocasionalmente necesita medicacion.

Nada en reposo; se presenta durante actividades
Leves, frecuentemente necesita AINES.

Solo lo presenta durante actividades pesadas
ocasionalmente necesita AINES.

Ocasional y suave.

Ninguna.

FUNCION.
Sin funcién de la extremidad.

Es posible solo a actividades ligeras.

Solo en actividades leves de casa y en algunas de

suaves de la vida diaria.

Es posible realizar actividades de casa, manejar,

Se puede peinar, vestir o desvestir, desabrochar el brassier.

Restriccion leve, su uso para trabajar en cualquier actividad.

Actividades Normales

10
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FLEXION ACTIVA.

MAYOR DE 150° 5
121-150° 4
91-120° 3
46-90° 2
30-45° 1
MENOR DE 30° 0

FUERZA DE FLEXION (PRUEBA MUSCULAR MANUAL).

GRADO 5 5
GRADO 4 4
GRADO 3 3
GRADO 2 2
GRADO 1 1
GRADO 0 0

SATISFACCION DEL PACIENTE.

SATISFECHO Y MEJORO 5

NO SATISFECHO Y EMPEORO 0
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La maxima calificacién es de 35 puntos.

34-35 puntos Excelente.
28-33 puntos Buena.
21-27 puntos Justa.
0-20 Pobre.

ANEXO Il

TABLA DE VALORACION PARA FUERZA DE FLEXION

GRADUACION MUSCULAR DESCRIPCION

5 Normal Arcos de movilidad completa
contra la gravedad con
resistencia completa.

4 Buena Arcos de movilidad completa
contra la gravedad con cierta
resistencia.

3 Aceptable Arcos de movilidad completa
contra la gravedad.

2 Pobre Arcos de movilidad completa
con eliminacion de la gravedad.

1 Indicios Pruebas de contractilidad ligera.
No hay movimiento articular.

0 Nula No hay pruebas de
contractilidad.
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ANEXO I

UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA'Y ORTOPEDIA
“LOMAS VERDES”
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
“EFECTO DE LA APLICACION DE PLASMA RICO EN PLAQUETAS
AUTOLOGO EN PACIENTES CON RUPTURA COMPLETA DEL
MANGUITO ROTADOR”

DATOS GENERALES
NOMBRE DEL
PACIENTE

NSS

EDAD
DIGANOSTICO

HOMBRO AFECTADO:
DERECHO () IZQUIERDO () BILATERAL

COMORBILIDAD : () DIABETES () HIPERTENSION
OTROS

DATOS DE PROCEDIMIENTO

FECHA DE APLICACION INICIAL DEL PLASMA RICO EN PLAQUETAS
AUTOLOGO

2 DOSIS FECHA
3 DOSIS FECHA
4 DOSIS FECHA

EVALUACION INCIAL SEGUN LA ESCALA DE PUNTAJE DEL HOMBRO
DE LA UNIVERSIDAD DE LOS ANGELES CALIFORNIA.
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EVALUACION FINAL AL TERMINO DEL TRATAMIENTO, SEGUN LA
ESCALA DE PUNTAJE DEL HOMBRO DE LA UNIVERSIDAD DE LOS
ANGELES CALIFORNIA.

OBSERVACIONES ADICIONALES
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ANEXO IV

CONSENTIMIENTO INFORMADO

ANTECEDENTES

Usted ha sido invitado a participar en este estudio para evaluar
clinicamente el hombro de pacientes con diagnostico de ruptura completa
del manguito rotador, secundario a la aplicacion de Plasma Rico en
Plaquetas Autologo, de la cual ya existen antecedentes de su realizacion
pero no se han medido en nuestro hospital y ademas se le ofrece una
opciodn de tratamiento no quirdrgico.

PROPOSITO DEL ESTUDIO

El propdsito de este estudio de investigacion es evaluar clinicamente los
efectos a corto plazo de la aplicacion de Plasma Rico en Plaquetas.
Proporcionar una opcion de tratamiento no quirdrgico para la ruptura
completa del manguito rotador.

DURACION DEL ESTUDIO

El estudio tendra una duracion de 5 semanas, que es el lapso en promedio
de tiempo en el que podamos valorara los resultados que le ofrece nuestro
tratamiento. Pero su seguimiento sera individualizado a cada paciente y se
seguira su caso hasta que lo requiera cada uno de los pacientes basado en
lo que dictamine su medico tratante

PARTICIPACION EN ESTE ENSAYO

Su participacion en este estudio es voluntaria, usted es libre de retirarse en
cualguier momento. Su decisién de no participar o de retirarse no afectara
su tratamiento posterior o su atencion médica. Su doctor también puede
descontinuar su participacion sin su consentimiento si considera que es por
Su propio bien o si existen razones administrativas.
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PROCEDIMIENTOS

Si elige participar en este estudio, se requieren ciertas evaluaciones antes
de someterse a la aplicacién del Plasma Rico en Plaguetas autologo, asi
como estudios de gabinete como lo es el estudio de resonancia magnética
para corroborar el diagnostico.

En cada visita semanal, se le citara en el area de laboratorio para realizar
la toma de muestra de sangre para la obtencion del Plasma Rico en
Plaquetas autologo, posteriormente en el area de consulta externa; se le
haran preguntas sobre su salud general, y la funcionalidad de su hombro
en las actividades diarias que realiza y se le realizara la aplicacion del
Plasma Rico en Plaquetas autologo, ademas se le aplicara una escala de
evaluacion del hombro de la (UCLA) sobre su dolor y actividad diaria al
principio y al final del estudio.

Usted sera sometido a un procedimiento de aplicacion de Plasma Rico en
Plaquetas autologo para tratamiento de su sintomatologia.

Compensaciéon de Gastos No Rembolsados Relacionados con el Estudio.
Todas las consultas, exadmenes de gabinete vy laboratorio, son
procedimientos que habitualmente se realizan en pacientes en el Instituto
Mexicano del Seguro Social. No tiene ningun costo su participacién en este
estudio. Usted no recibira ningun pago por participar en el mismo. No se
proporcionara ningun tipo de compensacion. Debe notificar al Medico del
Estudio inmediatamente cualquier lesion relacionada con la Investigacion.
RIESGOS

Los riesgos de la aplicacion de la aplicacion del Plasma Rico en Plaquetas
autologo, en base a la informacion de sujetos a quienes se a sometido a
este procedimiento basado en la literatura, son los siguientes problemas:
Dolor en el sitio de aplicacion del Plasma Rico en Plaquetas autologo
Dolor por aumento de volumen intra-articular.

Reaccion local secundaria a aplicacion del plasma Rico en Plagietas.
Hemartrosis

Infeccién.

akrwNE

BENEFICIOS POTENCIALES

a. ¢Cuales son los beneficios terapéuticos esperados?

Estudios previos han demostrado que la aplicacion del Plasma Rico en
Plaquetas autologo aplicado en pacientes con lesion del manguito rotador,
mejora la tasa de recuperacion de dichas lesiones, asi como disminuye el
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dolor y mejora la funcionalidad del asi mismo mejorando los arcos de
movilidad.

b. ¢Obtendré un beneficio de mi participacion en este estudio?
¢, Obtendran beneficio otras personas?

El principal objetivo de este estudio de investigacion es proporcionar
informacion cientifica. Estudios clinicos previos han demostrado que la
aplicacion del Plasma Rico en Plaquetas es efectiva, por lo que es posible
gue usted reciba un beneficio. El andlisis de los datos clinicos nos dara
informacion importante de cOmo actla esta terapia y serd un paso
importante para entender la evolucion clinico-funcional.
CONFIDENCIALIDAD

A menos que sea requerido por la ley, solamente su doctor, y las
dependencias gubernamentales del pais tendran acceso a los datos
confidenciales que le identifican por su nombre. Usted sera identificado(a)
con iniciales y el numero de pacientes del estudio.

Si surgieran hallazgos nuevos significativos durante el curso del estudio
gue pudieran estar relacionados con su disposicion para continuar, se le
proporcionara la informacion tan pronto como sea posible a través de su
doctor.

Por lo anterior, si usted se llegaré a sentir mal, no dude en comunicarse
con su Dr._ OCHOA CRUZ GUILLERMO al TEL. 044
5513638626

Si tiene alguna duda acerca del proceso de consentimiento informado o de
sus derechos como sujeto de investigacion, deberd contactar al Dr.

ADOLFO TORRES ZAVALA al teléfono _5513846872
Iniciales del paciente
Fecha

Antes de dar mi consentimiento firmado, yo paciente:

He sido suficientemente informado sobre los métodos y medios de
administracion del tratamiento utilizado, las inconvenientes, peligros vy
efectos adversos que pudieran ocurrir por la aplicacion del Plasma Rico en
Plaquetas autologo, y he recibido una copia del consentimiento informado.
He leido la informacion anterior y entiendo el propésito, beneficios y riesgos
de este estudio, por lo cual estoy de acuerdo en participar voluntariamente.
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Nombre y firma del paciente / Fecha

Nombre y firma del Investigador/ Fecha

Nombre y firma del 1ler Testigo. Parentesco/ Fecha

Nombre y firma del 2° Testigo. Parentesco/ Fecha
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