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Resultados del tratamiento de roturas irreparables de
manguito rotador con el uso del balén subacromial

Results of the treatment of irreparable rotator cuff ruptures with the use of the subacromial balloon

Sola-Duque B,* Hernandez-Mateo JM,* Lopez-Mombiela F,*
Aburto-Bernardo M,* Pérez-Martin A,* Alvarez-Gonzélez JC*

Hospital General Universitario Gregorio Marafién. Madrid, Espafia.

RESUMEN. Introduccién: el tratamiento mediante ci-
rugia artroscopica de las lesiones del manguito rotador ha
desplazado a la cirugia abierta como primera opcion de trata-
miento. Existen diferentes técnicas quirdrgicas descritas para
tratar las roturas masivas o no reparables. Desde hace unos
afios se viene utilizando un nuevo dispositivo que consiste
en un balén subacromial biodegradable que actta como es-
paciador entre la cabeza humeral y el acromion. Este trabajo
pretende analizar los resultados de este implante. Material y
métodos: realizamos un estudio observacional y retrospectivo
de todos los pacientes a los que se les implanté un balén suba-
cromial en nuestro centro entre 2017 y 2019. Se evalu6 a los
pacientes pre y postoperatoriamente mediante las escalas de
Constant, DASH y EVA. Resultados: un total de 43 pacientes
cumplieron los criterios de inclusién y el seguimiento minimo
de 24 meses. La puntuacion media de la escala DASH pasd de
53.6 en la evaluacion preoperatoria a 27.9 en la postoperatoria
(p=0.026). También se obtuvo una mejoria significativa en la
escala de Constant, que pasé de una media de 37.9 a 61.8 (p
= 0.037). En cuanto a la evaluacion del dolor, la EVA media
paso de 7.44 a 3.38 (p = 0.916). En 90% de los pacientes no
se objetivaron complicaciones ni necesidad de nuevas inter-
venciones. Conclusiones: el balén subacromial ha mostrado
resultados favorables en nuestra serie de pacientes, por lo que
podria suponer una opcién valida de tratamiento en pacientes
con roturas no reparables del manguito rotador.

Palabras clave: espaciador subacromial, manguito rota-
dor, desgarro masivo.

ABSTRACT. Introduction: arthroscopic surgical
treatment of rotator cuff tendon injuries has replaced open
surgery as the first treatment option. Different surgical
techniques have been described for massive or irreparable
ruptures, and recently, a new device that consists of a
biodegradable subacromial spacer between the humeral
head and the acromion has been used. The present study
aims to analyse the results of this implant in our experience.
Material and methods: we conducted an observational and
retrospective study of all patients undergoing subacromial
spacer implantation at our centre from 2017 to 2019.
Patients were assessed pre- and postoperatively using the
Constant, DASH and VAS scales. Results: a total of 43
patients met the inclusion criteria and the minimum follow-
up of 24 months. The mean DASH scale score went from
53.6 at preoperative assessment to 27.9 at postoperative
assessment (p = 0.026). There was also a significant
improvement in the Constant scale from a mean of 37.9 to
61.8 (p = 0.037). In terms of pain assessment, the mean VAS
went from a mean of 7.44 to 3.38 (p = 0.916). In 90% of
patients no complications or need for further interventions
were objectified. Conclusions: the subacromial balloon has
shown favorable results in our series of patients, so it could
be a valid treatment option in patients with non-repairable
rotator cuff tears.

Keywords: subacromial spacer, rotator cuff, massive
tear.
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Introduccion

El tratamiento mediante cirugia artroscopica de las rotu-
ras tendinosas del manguito de los rotadores del hombro ha
sido ampliamente aceptado en las Gltimas décadas, habien-
do demostrado resultados similares a la cirugia abierta,* con
las ventajas afiadidas de una técnica menos invasiva.

Ala hora de abordar una rotura tendinosa mediante ciru-
gia artroscopica se describen diferentes gestos técnicos, que
van desde el simple desbridamiento de la lesion a la sutura
tendinosa usando multiples implantes quirdrgicos con va-
riadas configuraciones de la técnica. La mayoria de estudios
que evallan la reparacion de las roturas del manguito de los
rotadores ofrecen resultados satisfactorios.?

Existe; sin embargo, un porcentaje importante de pacien-
tes que presentan roturas tendinosas no reparables, enten-
diéndose como tal aquellas lesiones en la que no es posible
restituir la anatomia normal del tendén durante el acto qui-
rargico.®* Se han descrito multiples variables asociadas con
la irreparabilidad de la rotura, incluyendo el tamafio de la
rotura, el nimero de tendones afectados, el grado de retrac-
cion del mufion tendinoso, la atrofia del vientre muscular o
infiltracion grasa del mismo asociada a la rotura, la calidad
del tejido a reparar® o caracteristicas propias del paciente
como edad,® comorbilidades® o habito tabaquico.’

Para las roturas tendinosas clasificadas como no repara-
bles se han descrito otras opciones, como la cirugia de trans-
ferencias tendinosas, la implantacion de una protesis reversa
de hombro o técnicas artroscopicas, como la reconstruccion
capsular superior,® reparaciones parciales o el empleo del
bal6n subacromial.®

El bal6n subacromial se ha utilizado en los dltimos afios
para el tratamiento de roturas tendinosas no reparables
como gesto técnico Unico y también asociado a reparaciones
tendinosas parciales o completas.’® El implante consiste en
un balén biodegradable (con una vida media estimada de
unos 12 meses) que se llena con solucidn salina y que ac-
tla como espaciador entre la cabeza humeral y el acromion,
aumentando el espacio subacromial y evitando la migracion
superior de la cabeza humeral.** Se le atribuyen varios bene-
ficios, entre los cuales se incluye una mejoria del dolor*? y
de la funcion del hombro,**** al recentrar la cabeza humeral
con la glenoides,* y un retraso en la aparicion de signos
degenerativos articulares que globalmente se conocen como
«artropatia por ruptura de manguito rotador».*°

El objetivo del presente trabajo fue analizar los resul-
tados funcionales obtenidos en una serie de pacientes que
recibieron tratamiento quirdrgico en nuestro centro median-
te implantacion del bal6n subacromial, con un seguimiento
minimo de 24 meses.

Material y métodos
Se realiz6 un estudio observacional y retrospectivo de los
pacientes a los que se les implant6 un balén subacromial

(InSpace®, Stryker, USA) durante el periodo comprendido
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entre Enero de 2017 y Diciembre de 2019. Todos los pa-
cientes fueron intervenidos por dos cirujanos en el mismo
centro.

Los criterios de inclusién fueron: pacientes con rotu-
ras de manguito rotador diagnosticados mediante resonan-
cia magnética nuclear (RMN) que recibieron tratamiento
mediante implantacion del balon subacromial y con se-
guimiento minimo de 24 meses en el postoperatorio. La
indicacion sobre el uso o no del balén fue una decision
intraoperatoria, considerandose indicado en aquellos casos
en los que no fue posible realizar reparacion de la rotura
tendinosa o en caso de reparaciones parciales en los que
persiste un defecto con exposicion del cartilago de la ca-
beza humeral (grados 2 y 3 de la clasificacion de Patte).'’

Los criterios de exclusion para el uso del baldn subacro-
mial fueron: la seudoparalisis,*® la pérdida de rotaciones ex-
terna o interna activas y la presencia de artropatia glenohu-
meral en estadios de Hamada 3 0 mas.*® En estos pacientes
se considerd indicacidn de tratamiento mediante protesis re-
versa, cuando existe artropatia glenohumeral establecida, o
mediante transferencias tendinosas en ausencia de la misma.

Atodos los pacientes les fue implantado el baldn de for-
ma artroscopica, siguiendo las indicaciones técnicas espe-
cificas del dispositivo, a través un portal lateral ampliado
al hombro (1.5-2 centimetros) y seleccionando el tamafio
del implante en funcidn de la longitud entre el borde supe-
rior de la glenay el troquiter. En todos los casos se realizo
desbridamiento artroscopico del espacio subacromial y te-
notomia de la porcion larga del biceps, cuando éste estaba
presente.

Se evaluo a los pacientes antes de la intervencion y
postoperatoriamente. Como escalas de valoracién fun-
cional se utilizaron las escalas de Constant-Murley?® y
DASH,? asi como la escala EVA para la evaluacién del
dolor.?2 En la evaluacion postoperatoria también se inte-
rrogo a los pacientes sobre su nivel de satisfaccién con
el procedimiento (satisfecho, moderadamente satisfecho
o insatisfecho). Se buscaron datos de complicacion en
relacion con el tratamiento, entendiéndose como tales la
aparicion de infeccion postquirdrgica, reaccion a cuerpo
extrafio, dolor que no cede con analgesia habitual o ne-
cesidad de retirada del implante o de reintervencién por
cualquier causa.

Todos los pacientes dieron su consentimiento por escri-
to tras ser informados de las caracteristicas del tratamiento
antes de la intervencion. El presente trabajo fue presentado
y aprobado por el Comité de Etica e Investigacion Clinica
del centro.

Para el analisis estadistico se utilizo el programa infor-
matico SPSS® version 20 (IBM Statistics). Se realizé una
prueba de normalidad para las variables cuantitativas a es-
tudiar y posteriormente se utilizé el test de la t de Student
para muestras relacionadas en la comparativa los resultados
obtenidos en las evaluaciones pre y postoperatorias. Se con-
sideraron estadisticamente significativas las diferencias con
un valor de p < 0.05.
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Resultados
Caracteristicas demograficas

Se incluyeron un total de 43 pacientes que cumplian
los criterios de inclusion y el seguimiento minimo de 24
meses los cuales forman la cohorte de estudio. Las carac-
teristicas demograficas y el tratamiento recibido se reflejan
en la Tabla 1.

La edad media de los pacientes incluidos en el estudio es
de 65.5 afios (rango 47-86). En nuestra muestra el sexo fue
predominantemente femenino; 27 (62.8%) mujeres respecto
a 16 (37.2%) varones. La mayor parte de los hombros inter-
venidos fueron derechos (74.4% vs 25.6%). El seguimiento
medio en el postoperatorio ha sido de 43.8 meses (desde un
seguimiento minimo de 29 meses hasta un maximo de 63).

Como gestos afadidos a la colocacion del balén, se aso-
ci6 en 15 (34.9%) casos la reparacion del tendén supraespi-
noso segun técnica doble hilera, mientras que en seis (14%)
pacientes se realizo una estabilizacion de pilares.” En 22
(51.2%) pacientes Unicamente se implanto el balon.

Resultados funcionales, movilidad y satisfaccion

Los resultados en las escalas de valoracion funcional se
reflejan en la Tabla 2.

Se ha obtenido una mejoria estadisticamente significativa
tanto en la escala DASH, pasando de una media de 53.6 £
17.9 puntos en el preoperatorio a 27.9 * 25 en el postopera-
torio (p = 0.026) como en la escala de Constant, en la que la
media preoperatoria fue de 37.9 + 17.1 y la postoperatoria
de 61.8 £ 22.8 (p = 0.014). Sesenta y siete por ciento (25
de 37) de los pacientes habian conseguido una mejora de al
menos 10 puntos en la escala de Constant, lo que se consi-
dera por encima del limite minimo para obtener un resulta-
do clinicamente relevante.”

La mejoria en el apartado de movilidad de la escala de
Constant (valorado sobre un total de 40 puntos) también fue
estadisticamente significativa, pasando de 17.1 £+ 9.4 puntos
en la evaluacion preoperatoriaa 27.1 + 11.1 en la valoracion
postoperatoria (p = 0.037).

La puntuacioén en la EVA paso6 de ser de 7.44 = 1.5 pun-
tos en la valoracion preoperatoria a 3.38 + 2.6 en el segui-

Tabla 1: Datos descriptivos de la muestra.

Datos de la muestra n (%)
Edad (afios), media [rango] 65.5 [47-86]
Sexo
Femenino 27 (62.8)
Masculino 16 (37.2)
Lateralidad
Derecho 32 (74.4)
Izquierdo 11 (25.6)
Seguimiento (meses), media [rango] 43.8 [29-63]
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Tabla 2: Comparacion entre el test de Constant, DASH y EVA

antes y después de la implantacion del bal6n subacromial.

p (tde
Preoperatorio Postoperatorio Student)
Constant 37.9+17.1 61.8+22.8 0.014
Constant 171+9.4 271+11.1 0.037
(movilidad)
DASH 53.6 +17.9 279+25 0.026
EVA 74+15 34+26 0.916

Valores expresados en media + desviacion estandar.
DASH = disabilities of the arm, shoulder and hand. EVA = escala visual
analdgica.

Tabla 3: Satisfaccion.

n (%)
Satisfecho 21 (56.8)
Moderadamente satisfecho 5(13.5)
Insatisfecho 11 (29.7)

miento postoperatorio; aunque esta mejoria no resulto esta-
disticamente significativa (p = 0.916).

Respecto a la satisfaccion con el tratamiento recibido, 21
(56.8%) pacientes declararon estar satisfechos con la ciru-
gia, cinco (13.5%) estaban moderadamente satisfechos y 11
(29.7%) no estaban satisfechos (Tabla 3).

En cuanto a las complicaciones y fracaso de la técnica,
en tres (7%) pacientes se realiz6 reconversion a artroplastia
reversa de hombro, en los tres casos fuera del periodo mini-
mo de seguimiento de 24 meses. Un paciente requirio de
un bloqueo del nervio supraescapular por persistencia
de dolor en los primeros 12 meses. En el resto de los 39
(90%) pacientes no se objetivaron complicaciones ni nece-
sidad de nuevas cirugias.

Discusion

Con un aumento progresivo de publicaciones cada afio,
existen decenas de articulos que evalUan el uso del balén
subacromial.?® Sin embargo, la mayoria de los trabajos pre-
sentan disefio retrospectivo® y heterogeneidad en los cri-
terios de inclusion y en la técnica quirdrgica realizada.””

Revisando la bibliografia cientifica previa se encuentran
resultados dispares y conclusiones contradictorias en cuanto
a la recomendacion del uso del balén subacromial para el
tratamiento de las roturas del manguito rotador.

Sélo hay publicado un ensayo clinico randomizado sobre
este tema, realizado por Metcalfe y colaboradores.? Se trata
de un ensayo clinico doble ciego, aleatorizado y multicéntrico
realizado en Inglaterra que compara el desbridamiento suba-
cromial con tenotomia de porcion larga de biceps para el tra-
tamiento de roturas irreparables frente a la misma cirugia aso-
ciada a la implantacion del balén subacromial. Como criterios
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de exclusidn utiliza la presencia de artrosis glenohumeral, la
seudoparalisis y la insuficiencia del tendon subescapular. El
ensayo incluye a 117 pacientes en dos cohortes (56 con baldn
subacromial y 61 sin él) con una edad media de 66.9 afios y un
seguimiento a 12 meses. Este estudio recopila escalas funcio-
nales (Oxford Shoulder Score® y Constant score), ademas de
valoracion del rango de movilidad, encuestas de satisfaccion
y presencia de eventos adversos. Los resultados se muestran
superiores para la cohorte que no recibi6 el balon subacromial,
concluyendo que el balon subacromial no es efectivo.

Uno de los primeros trabajos fue el publicado por Sene-
kovic y asociados,*? analizando los resultados obtenidos con
el balon subacromial en una cohorte de 24 pacientes con un
seguimiento medio de cinco afios y una tasa de satisfaccion
global de 86%. La mayoria de trabajos han seguido un dise-
fio similar, realizando un andlisis de resultados funcionales
en cohortes de pocas decenas de pacientes. %32

Casi todos los estudios excluyen a los pacientes que pre-
sentan seudoparalisis o artropatia por ruptura de manguito
rotador en estadios Hamada 3 o mas; sin embargo, se han
publicado algunos casos con resultados positivos.*

La mayoria de trabajos presentan resultados satisfacto-
rios, manteniendo estos dos criterios de exclusion.*** Por
otra parte, recientemente se han publicado estudios en los
que no se recomienda el uso del balén subacromial o se
Ilega a resultados no concluyentes en estos pacientes.?s2"%
Una recopilacion de estudios publicados puede encontrarse
en la revision sistematica realizada por Johns y su grupo.=®

En este estudio se ha seguido un disefio similar a los pre-
viamente realizados. El tamafio muestral (43 pacientes), es
similar al del trabajo publicado por Gervasi (n = 40)* pero
superior a los de Senekovic (n = 24)*? y Garcia Moreno (n
= 25).*® La edad media de nuestra muestra es similar a las
de los estudios de Senekovic (68.8 afios) y Garcia Moreno
(66.4 afios), aunque inferior a la de Gervasi (73 afios).

En lo que respecta a los resultados funcionales, se ha ob-
servado una mejoria media de 25.6 puntos para la escala
DASH y de 23.9 puntos en la escala de Constant (siendo la
mejoria clinica relevante estimada de 15 y 10.4 puntos, res-
pectivamente).*#* Estos resultados son consistentes con los
presentados en los estudios mencionados previamente.2%2=¢

Estos datos; sin embargo, no concuerdan con los obte-
nidos por Lorente y colaboradores en los que la escala de
Constant pas6 de 30 puntos a 47 en el postoperatorio, sin
significacion estadistica y con 20% de los pacientes que re-
quirieron conversion a artroplastia reversa de hombro du-
rante el primer afio.*

En cuanto a la mejoria en el dolor, a pesar de que el pro-
medio del EVA paso de 7.44 a 3.38 tras la cirugia, estos
resultados no fueron estadisticamente significativos (p =
0.916). A diferencia de otros estudios en los que la mejoria
del dolor si fue estadisticamente significativa.*

En nuestra serie, 70.3% de los pacientes declararon estar
satisfechos 0 moderadamente satisfechos. Otros trabajos pre-
vios que han estudiado la satisfaccion de los pacientes inclu-
yen el de Gervasi y asociados en el que 80.2% de los pacien-
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tes refirieron su satisfaccion como ocho sobre una escala de
10; en el caso de Garcia Moreno y su grupo, 73% de los pa-
cientes refirieron estar satisfechos, resultados comparables a
los obtenidos en nuestro estudio. Existen; sin embargo, otros
trabajos, como el de Prat y colegas® en el que la satisfaccion
con el procedimiento fue Unicamente de 46%.

Podemos concluir que los resultados obtenidos en el pre-
sente trabajo se aproximan a los obtenidos en las publica-
ciones similares analizadas.

El disefio del estudio no esta exento de debilidades, ya
que se trata de un estudio retrospectivo, no controlado y con
una muestra heterogénea, en la que se realizaron diferentes
técnicas quirurgicas afiadidas a la implantacion del balon.
No se realizd analisis de subgrupos para valorar resultados
en funcion de los gestos afiadidos a la colocacién del bal6n
0 a caracteristicas poblaciones de los pacientes. Esto hace
mas dificil extraer conclusiones sobre la eficacia del uso del
baldn como método aislado o asociado a otras actuaciones.

Por otro lado, consideramos que este estudio tiene algu-
nas fortalezas, queremos subrayar que nuestra muestra es
una de las mayores en tamafio de los estudios publicados
hasta la fecha, ademas de tener un seguimiento moderada-
mente largo en comparacién con otros trabajos (media de
43.8 meses, el seguimiento minimo fue de 29 meses y el
maximo de 63). La recoleccion de datos ha sido realizada
por un mismo investigador. Todos los pacientes han sido in-
tervenidos por los dos mismos cirujanos.

Conclusiones

El balén subacromial ha mostrado resultados favorables es-
tadisticamente significativos en este grupo de pacientes y podria
ser una opcion terapéutica valida disponible para pacientes con
roturas no reparables de manguito rotador de edad avanzada.

Podria utilizarse como alternativa a otros procedimien-
tos, como la reconstruccidn capsular superior o las repa-
raciones parciales, o bien como procedimiento provisional
retrasando la necesidad de procedimientos mas agresivos
como la artroplastia reversa de hombro.

En cualquier caso, son necesarios mas estudios para acla-
rar si hay un tipo de paciente o de lesion que se beneficiaria
en mayor medida de la implantacion de este dispositivo.
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