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INTRODUCCION

La ruptura del manguito de los rotadores (MR) es la lesion tendinosa méas comun y se ha encon-
trado que aproximadamente el 50% de los pacientes mayores de 66 afios tienen evidencia radi-
ografica de desgarro del MR 1. El MR funciona como un estabilizador dindmico del hombro que
ayuda a mantener la cabeza humeral centrada en la glenoides creando un fulcro durante la con-
traccion del deltoides y previniendo que ésta migre hacia arriba. Cuando el MR est4 roto ya no
existe una fuerza compresiva que se contraponga a la contraccion del deltoides y, por lo tanto,
ocurre una migracion cefélica de la cabeza humeral, que disminuye el espacio subacromial. Esto
ocasiona una alteracion en la biomecanica glenohumeral normal y, eventualmente, lleva al desar-
rollo de una artropatia por desgarro. El tratamiento de este tipo de lesiones suele ser mas comple-
jo debido a la atrofia muscular, la infiltracion grasa del tejido y la retraccion tendinosa del man-

guito de los rotadores 2. 3.

Las rupturas del MR se consideran masivas cuando involucran 2 ¢ mas tendones o cuando miden
mas de Scm de largo -4 5. Asi mismo, la irreparabilidad de una lesion es determinada por varios
factores: el intervalo acromiohumeral ! ¢, la retraccion tendinosa segun la escala de Patte 7y la
infiltracion grasa del musculo, que se valora por la escala de Goutallier 8. Sin embargo, la valo-
racion final de la irreparabilidad de una ruptura masiva del MR siempre se debe realizar durante
la cirugia, y se determina por la incapacidad de la cirujana para llevar al MR a su huella
anatomica, posterior a haber realizado una liberacion artroscopica. Burkhart en sus hallazgos
concluy6 que, el 85% de las rupturas masivas del MR son reparables y que el resultado funcional
siempre sera mejor cuando se reparan; sin embargo, solo el 57% de las rupturas con infiltracion

grasa Goutallier 3 y 4 son reparables 9 10,

Han surgido varias estrategias de tratamiento para este tipo de lesiones y diversos procedimientos
quirdrgicos como la descompresion subacromial con tenotomia o tenodesis de la porcion larga
del biceps, transferencias tendinosas, reconstruccion de capsula superior, y artroplastias reversas
de hombro. Sin embargo, actualmente no existe ninglin consenso sobre el tratamiento de eleccion

para estas lesiones !4 1. Recientemente, sali6 al mercado el balén subacromial, el cual comenzo



a venderse en México en el 2019, y tiene cdmo ventaja el ser un implante minimo invasivo que
puede restaurar la cinematica glenohumeral en pacientes en los que el grado de artrosis gleno-

humeral aun no amerita un procedimiento invasivo como la artroplastia reversa de hombro.

El balon subacromial InSpace® es un implante que se coloca entre el acromion y la cabeza
humeral, y estd hecho de un copolimero Poly (L-lactato-co-E-caprolactona) biodegradable 1-2.
11-13 Una vez implantado, el balon aumenta la distancia acromiohumeral y busca prevenir el as-
censo de la cabeza humeral. Al centrarla, aumenta el brazo de palanca del deltoides y ayuda a
potenciar su capacidad para elevar el brazo - 12. El balon también ayuda a mejorar el dolor gra-
cias a que disminuye la friccion que existe en el espacio subacromial 2. 13-14, Por lo tanto, el im-
plante ayuda a restaurar la biomecéanica glenohumeral proporcionando arcos de movilidad sin
dolor durante el tiempo que el paciente requiere para completar una adecuada rehabilitacion de la
musculatura accesoria del hombro (previo a su degradacion). Este implante puede ser colocado
por via artroscopica o por medio de una cirugia minima invasiva. El balon se desinfla e inicia su
degradacion 2-3 meses posteriores a su colocacion, desintegrandose por completo a los 12 meses
12,11, 13, Sin embargo, se ha reportado que la mejoria clinica del paciente persiste atin después de

pasar el periodo de biodegradacion del implante 411, 13, 15,

Su uso esta indicado en pacientes con desgarro masivo e irreparable de MR, y s6lo se debe uti-
lizar en grado de artrosis glenohumeral menor o igual a 2 segun la clasificacion de Hamada 16 .
Asimismo, el uso del baloén no se recomienda en pacientes con disfuncion del deltoides o una
pseudoparalisis del hombro ya que los arcos de movilidad no se recuperaran de la misma manera
con el balon. Se recomienda tener integridad de los tendones del subescapular y redondo menor,
o repararlos si fuera el caso, para garantizar una adecuada estabilidad del balon y restaurar los

movimientos de rotacion posterior a la colocacion del balon 3.

En general, se recomienda realizar una reparacion artroscopica parcial o total del MR, siempre
que sea posible; sin embargo, la tasa de rerrupturas es muy elevada !2. 17, El balon subacromial
también puede funcionar como proteccion al ser utilizado encima de las reparaciones de rupturas

del MR ya que puede reducir la friccion y presion ejercida sobre la reparacion, y disminuir la



tasa de rerruptura 12. 18,19, En el 2017, Chevalier y cols. realizaron un estudio biomecéanica en 6
hombros cadavéricos en los que se realizaron rupturas del MR para después repararlos. Posteri-
ormente colocaron un sensor para medir la presion sobre la reparacion al realizar arcos de movil-
idad pasivos. Posteriormente se realizo una colocacion del balon subacromial en todos los hom-
bros y se realizaron nuevamente las mediciones de presion durante los arcos de movilidad pa-
sivos. Se encontr6 una disminucion estadisticamente significativa de la presion sobre la

reparacion 8,

PREGUNTA DE INVESTIGACION

(Existira mejoria clinica funcional a un afio de seguimiento en los pacientes con rupturas masi-
vas del manguito de los rotadores que han sido tratados mediante la colocacion del balon sub-

acromial?

OBJETIVOS

Principal:
El objetivo de este estudio es evaluar los resultados clinicos funcionales a 6 y 12 meses de
seguimiento en los pacientes con rupturas masivas del manguito de los rotadores que fueron

tratados mediante la colocacion del balon subacromial.

Secundario:
Evaluar los resultados radioldgicos a los 12 meses de seguimiento de los pacientes con rupturas
masivas del manguito de los rotadores que fueron tratados mediante la colocacion del baloén sub-

acromial.

Comparar los resultados clinicos y radiologicos de los pacientes con rupturas masivas del man-
guito de los rotadores que fueron tratados mediante la colocacidon del balon subacromial en los
que se logr6 una reparacion parcial del MR, versus aquellos en los que se realizo la colocacion

del balon unicamente realizando un desbridamiento del MR.



HIPOTESIS

Debido a la naturaleza descriptiva de nuestro estudio, no existe un motivo de investigacion, por

lo que no se requiere de hipdtesis.

DISENO DEL ESTUDIO

Se trata de estudio longitudinal, prolectivo, prospectivo y descriptivo de 10 pacientes consecu-
tivos (6 hombres y 4 mujeres) con diagndstico de ruptura masiva del manguito de los rotadores,
los cuales fueron tratados quirtdrgicamente con una colocacion del balén subacromial en el perio-

do comprendido de febrero de 2019 a julio de 2019 en el Hospital Espaiol.

CRITERIOS DE SELECCION

¢ Criterios de inclusion

Hombres y mujeres mayores de 60 afos con ruptura masiva del manguito de los rotadores que

contaran con resonancia magnética y fuera sintomaticos.

¢ Criterios de exclusion

Pacientes con:

Osteoartrosis Hamada =3
Inestabilidad glenohumeral

Cirugias previas

Datos de infeccion

Alergia al L-lactato-co-&-caprolactona
Pseudoparilisis del hombro afectado

Lesiones del subescapular o redondo menor



MATERIAL Y METODOS

Todos los pacientes fueron estudiados con una resonancia magnética para valorar la infiltracion
grasa segun la escala de Goutallier 8, y la retraccion tendinosa segun la clasificacion de Patte 7. Se
realiz6 una radiografia anteroposterior (AP) verdadera del hombro lesionado para valorar la
presencia de artropatia por desgarro del manguito de los rotadores segun la clasificacion de
Hamada 16, y medir el Intervalo Acromiohumeral (IAH) ¢. Las valoraciones pre y postquirurgicas
clinica y de estudios de imagen fueron realizadas por el mismo equipo médico. Se realizd
seguimiento a los 10 dias para retiro de puntos, y seguimiento con escalas funcionales a los 6 y
12 meses postquirtrgicos. Todos los pacientes fueron valorados de manera prequirurgica con es-

calas de ASES 20 y Constant 2!, y a los 6 meses y 12 meses postquirirgicos.

Técnica quirdrgica

Todos los pacientes fueron operados bajo anestesia general balanceada con intubacién endo-
traqueal, en posicion de silla de playa. En todos los casos se inicid el procedimiento con un por-
tal posterior y se realizd un recorrido artroscopico diagnostico para confirmar la condicion del
MR y valorar adecuadamente la condicion del cartilago articular. Posteriormente se realizo el
portal anterior bajo vision directa y portal lateral; se procedié a realizar una bursectomia sub-
acromial, tenotomia de la porcion larga del biceps y una regularizacién del borde anterolateral
del acromion para garantizar una mayor estabilidad del balon. Posteriormente se realiz6 una lib-
eracion artroscopica del manguito de los rotadores. La irreparabilidad del manguito fue valorada
por el cirujano de manera transquirurgica, realizando una reparacion parcial en unos casos, o solo
desbridamiento. En todos los casos se midi6o la distancia del borde anterior a posterior del
acromion y la distancia de la huella anatomica del MR en la tuberosidad mayor a 1cm medial del
borde superior de la glenoides 2-3: 13. Con base en estas medidas, se eligi6 el tamafio de balén cor-
respondiente (chico, mediano o grande). Se procedid a introducir el balon a través del portal lat-
eral en todos los casos, colocandolo sobre el rodete glenoideo y 2cm por encima del mufion del
mango o sobre la reparacion parcial del mismo. Se rellen6 el balén con solucion salina precalen-

tada a 40°C al volumen maximo indicado para el tamafio a manera de garantizar un adecuado



desdoblamiento del mismo, posteriormente se retird la solucién para dejar tnicamente la canti-
dad de solucion recomendada para cada tamafio segun indicado por el proveedor. Una vez llena-
do el balén, se procedid a realizar arcos de movilidad pasivos para valorar la estabilidad del

mismo 3 13,

ANALISIS ESTADISTICO

Se realizo un andlisis prospectivo, descriptivo del servicio de ortopedia del Hospital Espafiol de
paciente operados mediante colocacion del balon subacromial obteniendo medidas de tendencia
central como medias o medianas y de dispersiéon como rangos o desviaciones estdndar segtn el
tipo de distribucion observada. Se realizé prueba de Sesgo y Curtosis, Kolmogorov — Smirnov y

Shapiro —Wilk para determinar normalidad.

Para todas las pruebas estadisticas consideramos una p < 0.05 como significancia estadistica.
Para los datos categoricos se utilizaron la prueba exacta de Fisher o la prueba de X2 de Pearson
segun la distribucién de los datos. Para la comparacion de medias de las variables cuantitativas
se realizo la prueba t de Student o la U de Mann — Whitney dependiendo de su distribucion. El

andlisis fue realizado con el paquete de andlisis de datos STATA 14.



CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio fue realizado de acuerdo con las guias para la buena practica médica en conformidad
con la Declaracion de Helsinki. El protocolo fue aprobado por el comité de ética local del Hospi-
tal Espafiol de México. El tratamiento quirdrgico realizado esta descrito en la literatura médica y
el balon subacromial se encuentra aprobado por COFEPRIS, por lo que se considera un estudio
de bajo riesgo. Asi mismo, la decision de colocar el implante fue basada en las caracteristicas
demograficas de los pacientes, y fue tomada por su médico tratante, siendo ajena a la realizacion
de este articulo. La realizacion de este trabajo no tiene ningun fin mercadoldgico ni ninglin con-

flicto de intereses y es unicamente con un fin cientifico.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Los pacientes fueron informados de las caracteristicas del procedimiento que se les realiz6, asi
como los riesgos y complicaciones asociados al mismo. Todos los pacientes firmaron el consen-
timiento informado del procedimiento quirdrgico. El seguimiento fue realizado por el médico
tratante como parte de las evaluaciones y tnicamente se capturaron los datos de las escalas para
fines de la investigacion. A los pacientes se les explicé el propdsito de este trabajo, y se les aclard
que su identidad y los datos obtenidos serian manejados con confidencialidad en todo momento.
A lo que todos los pacientes dieron su consentimiento verbal para la inclusiéon de sus escalas fun-

cionales en este estudio.



RESULTADOS

Fueron evaluados 10 pacientes consecutivos con diagnostico de ruptura masiva del MR los
cuales fueron tratados quirtirgicamente con una colocacion del balon subacromial en el periodo

comprendido de febrero de 2019 a Junio de 2019 en el Hospital Espafiol.

La edad promedio de los pacientes fue de 62.5 afios = 3.15 (minima de 61, maxima de 70). De
los pacientes tratados, 6 eran de sexo femenino (60%) y 4 de sexo masculino (40%). El lado

afectado con mayor frecuencia fue el lado derecho en 7 casos (70%).

Segun la resonancia magnética, la mayoria de los pacientes presentaron una retraccion tendinosa
Patte 111 en 7 casos (70%) y 3 pacientes presentaron un Patte II (30%); asimismo se encontrd una
infiltracion grasa Goutallier IV en 6 de los pacientes (60%) y 4 pacientes (40%) presentaron un

Goutallier I1I.

El grado de artrosis glenohumeral fue Hamada I en 7 pacientes (70%) y Hamada II en 3 pa-
cientes. Las caracteristicas demograficas de nuestra poblacion se resumen en la Tabla 1. No
hubo relacion estadisticamente significativa entre el sexo y el procedimiento quirtrgico realizado
analizado mediante una prueba exacta de Fisher con una p = 0.45 tampoco existio relacion entre

el lado afectado y el procedimiento con un p = 0.66.

En 4 pacientes (40%) se logré realizar una reparacion parcial del MR agregada a la colocacion de
balon subacromial (Grupo A), y en 6 pacientes (60%) se realizé unicamente desbridamiento con

colocacion del baldén subacromial (Grupo B).

Todos los pacientes estuvieron disponibles para su evaluacion clinica y radiologica a los 6 y 12
meses de postoperados. Se analizo el procedimiento quirurgico con las variables de la medicion
del TAH (prequirargica y a los 12 meses postquirirgicos), y con las escalas de Constant y ASES
prequirdrgicas y sus subsecuentes mediciones a los 6 y 12 meses de seguimiento. Todas estas es-
calas corresponden a variables cuantitativas continuas que presentaron distribucion paramétrica,

por tal motivo se analizaron mediante la prueba T de Student; a pesar de que en la grafica se ob-
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serva una mejoria en la puntuacion de las escalas postquirtrgicas, ninguna de ellas tuvo un resul-

tado estadisticamente significativo.

El IAH prequirtrgico presentd una media 6.1 + 1.10, y la media del IAH a los 12 meses
postquirurgico fue de 7.1 £ 0.9. La escala de Constant prequirtrgica presenté una media 22.5 +
6.1, a los seis meses de seguimiento postquirirgico se obtuvo una media de 62.7 = 12 y a los 12
meses 64.2 £ 12.7. La escala de ASES prequirurgica present6é una media de 23.8 £ 5.7, a los seis
meses de postoperados 88 + 3.3 y a los 12 meses una media 88.5 + 3.9. (Graficas 1, 2 y 3) No

hubo diferencias significativas entre los dos grupos. (Graficas 4, 5y 6).

Tabla 1. Caracteristicas demograficas de los pacientes
Sexo, n (%)

Femenino 4 (40)

Masculino 6 (60)
Edad (afios), media (DS) 65.2 (£3.16)
Lado, n (%)

Derecho 7 (70)

Izquierdo 3 (30)
Retraccion tendinosa (Patte), n (%)

2 3 (30)

3 7 (70)
Infiltracién grasa (Goutallier), n (%)

3 4 (40)

4 6 (60)
Hamada, n (%)

1 7 (70)

2 3 (30)
Procedimiento, n (%)

Reparacion parcial + Balén 4 (40)

Desbridamiento + Balén 6 (60)

DS, desviacion estandar
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INTERVALO ACROMIOHUMERAL
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Grafica 1. Intervalo Acromiohumeral prequirargico y a los 12
meses de seguimiento.
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Grafica 2. Escala de Constant prequirtrgica, alos 6y 12
meses de seguimiento.
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ESCALA DE ASES
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Grafica 3. Escala de ASES prequirargica, a los 6 y 12 meses de
seguimiento.
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Grifica 4. Intervalo Acromiohumeral prequirtrgico y a los 12 meses de
seguimiento.
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Grafica 5. Escala de Constant prequirargica, a los 6 y 12 meses de
seguimiento, segun la técnica quirurgica realizada.
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Grafica 6. Escala de ASES prequirargica, a los 6 y 12 meses de
seguimiento, segun la técnica quirurgica realizada.
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DISCUSION

Actualmente no existe ningiin consenso para el tratamiento de las rupturas masivas del MR, y
todos los tratamientos disponibles se enfocan en intentar restaurar la biomecanica normal del

hombro. Se han reportado buenos resultados clinicos con el uso del balon subacromial.

En 2019, Singh y cols.23 realizaron una comparacion biomecanica de 8 hombros cadavéricos en
los que realizaron una ruptura masiva del MR midieron el grado de ascenso de la cabeza humeral
en varios grados de abduccion pasiva. Posteriormente trataron las rupturas mediante el uso del
balon subacromial o una reconstruccion de la capsula superior, y compararon la posicion de la
cabeza humeral ante movimientos de abduccion pasiva. Encontraron que, tanto el balon como la
reconstruccion de capsula superior restauraban la posicion de la cabeza humeral, por lo que se

podian esperar resultados clinicos similares en el postquirirgico inmediato.

En 2017, Deranlot y cols. 4, realizaron un estudio retrospectivo nivel IV de 39 casos de rupturas
masivas irreparables del MR tratados con el balén subacromial con el objetivo de valorar los re-
sultados clinicos y radiogréficos a un afio, reportando mejoria clinicamente significativa en arcos
de movilidad del hombro (flexién, abduccidén y rotacién externa), asi como en la escala de Con-

stant y en el IAH a un afio de seguimiento.

Uno de los estudios publicados con mayor tiempo de seguimiento es el de Senekovic et al 2, en el
que reportan el seguimiento prospectivo a 5 afos de 24 pacientes con RMMR tratados con el uso
del balon subacromial para confirmar su eficacia y seguridad a largo plazo. Se encontr6 que a los
5 afios postquirargicos el 84.6% de los pacientes continuaban con una mejoria estadisticamente
significativa de al menos 15 puntos en su escala de Constant, el 61.54% continuaba con al menos
25 puntos de mejoria y tnicamente 10% de los pacientes no mostraba ninguna mejoria. En gen-
eral, en los pacientes en los que la escala de Constant persistia hasta los 6 meses postquirargicos,
se demostro una persistencia posterior de los resultados hasta los 5 afos de seguimiento con una

p<0.0001.
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Se desconoce el motivo por el cual la mejoria clinica prevalece posterior a cumplir el periodo de
biodegradacion del balon. Se cree que se debe a que la mejoria de la sintomatologia en el
postquirtirgico mediato, permite al paciente una rehabilitacion que mejora la biomecanica gleno-

humeral. 11

En 2016, Holschen y cols. 12, realizaron un estudio retrospectivo de casos y controles de 23 pa-
cientes con RMMR y una media de seguimiento de 22 meses. A 11 pacientes se les realizd una
reparacion artroscopica parcial del MR, y en 12 pacientes se realiz6 una colocacion artroscopica
del balon subacromial con una reparacion parcial en caso de ser posible. Se encontré una mejoria
promedio de 29.5 puntos en escala de ASES y 16.9 puntos en escala de Constant en los pacientes
con reparacion parcial, mientras que los pacientes tratados con el balon subacromial hubo una
mejoria promedio de 54.2 en escala de ASES y 32.7 puntos en escala de Constant. La mejoria

funcional y de dolor fue discretamente mayor en los pacientes del grupo del balon subacromial.

Recientemente Moon y cols. I, publicaron una revision sistematica del balon subacromial; in-
cluyeron 7 estudios nivel III y IV dentro de los cuales se incluian los tres estudios previamente
mencionados. 2 4 12 En este metaanalisis hubo una colocacion artroscopica del balon subacromial
en 204 hombros. Concluyeron que los pacientes con colocacion del balon subacromial presenta-
ban resultados satisfactorios a los 3 afios postoperatorios y con un bajo indice de complicaciones.
1

Debido a que el balon subacromial restablece la fuerza de palanca del deltoides, algunos autores
han buscado corroborar el aumento del intervalo acromiohumeral (IAH). Tanto Deranlot y cols.
como Ricci y cols. reportaron resultados radiogréaficos posterior a la colocacion del balon sub-
acromial. Sin embargo, Deranlot y cols. encontraron una disminucién de 2.1mm del IAH a 36
meses de seguimiento. Ricci y cols encontraron un aumento en el IAH de 1.27mm el cual
prevalecio a los 24 meses de seguimiento. Esta discrepancia en resultados deja incierto la causa
por la cual se mantendria el aumento del IAH posterior al periodo de degradacion del balon sub-
acromial, por lo que se requieren estudios con mayor periodo de seguimiento que valoren esta

medida. 4 22
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LIMITACIONES

La principal limitante de este estudio es el nimero limitado de pacientes; aunque existe una ten-

dencia hacia la mejoria clinica postquirurgica, ésta no pudo correlacionarse de forma estadistica.

Por desgracia, durante la realizacion de este estudio, el implante fue comprado por una casa
comercial distinta para su distribucion en México y la venta fue suspendida debido a los procesos
de licitacion. Durante su distribucion tnicamente se vendieron 30 balones, y nuestro equipo hos-

pitalario fue el que coloc6 la mayor proporcion de los mismos.

La evaluacion preoperatoria y las valoraciones clinicas y radiograficas postquirtrgicas fueron
realizadas por un mismo equipo médico, y esto supone un sesgo de medicion. Por este motivo se

usaron escalas estandarizadas y validadas para aumentar la confiabilidad de los desenlaces.

Por el disefio del estudio, no se contd con un grupo control para comparar el baléon subacromial

con otras técnicas quirurgicas para el tratamiento de rupturas masivas del MR.
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CONCLUSIONES

En este estudio se reporta una experiencia inicial utilizando el balon subacromial para el
tratamiento de las rupturas masivas del manguito de los rotadores, obteniendo mejoria funcional
en todos los pacientes operados con base en las escalas de Constant y ASES, asi como buenos

resultados radiologicos con base en el [AH.

Se puede concluir que el balon subacromial biodegradable es un implante seguro, sencillo de
colocar, con resultados satisfactorios al afilo de seguimiento, y con un bajo indice de complica-

ciones.

El balén puede funcionar como un tratamiento intermedio en pacientes que ain no son can-

didatos para una artroplastia reversa de hombro.

Este estudio abre la posibilidad a la generacion de nuevas hipotesis y trabajos con mayor canti-
dad de pacientes a futuro. Se requieren estudios clinicos aleatorizados con un mayor niimero de
pacientes, con una documentacion de los resultados clinicos y seguimiento a 5 y 10 afios para

poder valorar la efectividad del balon a largo plazo.
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