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Resumen ejecutivo

TITULO

Efectividad y seguridad de las prétesis invertidas de hombro en artropatia
del manguito rotador. Parte 1: Revisién sistemadtica.

AUTORES

Elena Bafios Alvarez, Miguel Angel Girdldez Sénchez, Francisco Gavildn
Leén, Carmen Beltran Calvo.

ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

La compleja anatomia del hombro lo convierte en una articulaciéon que
implica alteraciones biomecdnicas cuando se realizan reparaciones
protésicas, tanto en las fracturas multiples con desplazamiento, como en
patologias de sus diferentes componentes. Las proétesis invertidas
pretenden optimizar la biomecdanica articular para mejorar la funcién del
hombro tras su sustitucion y son desarrolladas para tratar la artropatia por
desgarro del manguito de los rotadores (AMR), donde las técnicas
protésicas habituales en ausencia de manguito rotador, no han obtenido
buenos resultados. A pesar de la supuesta mejora biomecénica conseguida,
dicha técnica implica una cirugia agresiva sobre la cavidad glenoidea de la
escdpula, zona de dificil acceso y con poca entidad estructural, lo cual
induce a que cualquier minimo fallo implique la posibilidad de precisar
alguna técnica de rescate posterior de la articulacion. Por esto se justifica la
realizacidon de revision sistematica sobre evidencia en cuanto a resultados,
beneficios y complicaciones que puede producir esta nueva linea de
implantes, disminuyendo la variabilidad de la préctica clinica.

OBJETIVOS

Determinar la efectividad y la seguridad de la protesis invertida de hombro
y evaluar si permite mejorar aspectos relacionados con la calidad de vida,
desciende el nimero de eventos adversos a corto, medio o largo plazo, o si
reduce el tiempo de rehabilitacién, respecto a otro tipo de terapias.

METODOLOGIA

Se ha realizado una revision sistemdtica de la literatura. Los criterios de
inclusién fueron: poblacién general diagnosticada de artropatia de hombro

PROTESIS INVERTIDA DE HOMBRO 13



con lesién del manguito rotador, intervencion (prétesis invertida de
hombro) y resultados de efectividad y seguridad.

RESULTADOS

Entre un total de 206 referencias se localizaron 36 documentos que fueron
leidos a texto completo. Finalmente se seleccionaron 13, todos ellos
trabajos originales que describieron series de casos, salvo 1 que fue una
serie de casos y controles.

Estudio de casos y controles: Muestra formada por 66 pacientes
(54,5% mujeres y 45,5% hombres), Se formaron dos grupos: A (con
artroscopia previa, N: 29) y B (sin artroscopia, N: 39) con el objetivo de
evaluar el resultado de la insercién de PIH. La edad media para ambos fue
de 66 afios (52-84). El brazo més intervenido fue el derecho. La PIH
utilizada fue la Delta (DePuy, France) y con abordaje deltopectoral en el
100%. El 85% fueron cementadas. La duracién de la inmovilizacién hasta
el comienzo de los movimientos pasivos fue de 1 semana. En ambos grupos
el seguimiento realizado fue de aproximadamente 42 meses (24-96). Todas
las escalas empleadas, antes y después de la cirugia, mostraron un aumento
significativo de sus valores en ambos grupos (p<0.05). No hubo diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos comparados para ninguna
de las escalas. Los pardmetros de movilidad aumentaron en relacién a la
elevacion y abduccién (p<0.05) pero sin diferencias estadisticamente
significativas entre los dos grupos, El rango de rotacion externa disminuyo
tras la intervencién (p=0,098) en el grupo previamente intervenido y
presenté un valor de p=0,12 en el grupo sin intervencidon previa. Se
identificé una parestesia parcial del nervio radial con remisién espontanea
a los 63 meses (grupo con intervencion previa), 3 pérdidas de componente
humeral (grupo con intervencién previa) que necesitaron revisién
quirdrgica y 4 luxaciones del componente glenoideo (grupo sin
intervencién previa) que acabaron en conversion a hemiartroplastia.

Series de casos: Las 12 series incluyeron entre 45 y 96 pacientes, salvo
dos de ellas que incluyeron 28 y 232, con edades medias comprendidas
entre los 66-79 afios (rango 23-94). Se realiz6 mayor numero de
intervenciones sobre el brazo dominante (75-66%). Los tipos de lesiones
que presentaba la poblacidon variaron de un estudio a otro pero la AMR
estuvo presente en todos. Se realizaron estudios radiolégicos y clinicos
prequirtrgicos. El abordaje més empleado fue el deltopectoral y la prétesis
mas utilizada la Delta (DePuy, France). Existi6 seguimiento en todos los
trabajos, con una duraciéon media de 35,7 meses (3-94). Las distintas
escalas empleadas mostraron una mejora en las caracteristicas clinicas de
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los pacientes. En las escalas que presentaron datos desagregados por
patologias, éstos fueron estadisticamente significativos al igual que en los
datos globales. Los resultados de movilidad fueron estadisticamente
significativos para elevacién activa y pasiva, rotaciéon externa activa y
abduccién activa. Por grupos de patologias los resultados fueron iguales
salvo en el caso de revision de la intervencidon o secuelas de fracturas
donde no se experimentaron cambios en el rango de movilidad de la
abduccién activa. En un estudio se analiz6 la supervivencia de la protesis
con resultados del 91,3% a los 5 afios, Como complicaciones se
encontraron hematomas en el 8,13% (1,04-20,8%), diferentes tipos de
lesiones nerviosas, infecciones con una media del 52% (1,04-10,4%),
aflojamiento del componente glenoideo con porcentaje medio de 8,4%
(1,3-5,1), aflojamiento humeral, dislocaciones superolaterales (7 pacientes,
rango de 3-4), fracturas de acromion, coracoides, gleinoides, hiimero y
escapula, La aparicion de muescas escapulares se produjo como media en
el 752% de pacientes afectados (63,6-87%), El porcentaje de
reintervencion varid entre el 3,1-25,4%, llevandose a cabo 7 conversiones
(6 hemiartroscopias).

CONCLUSIONES

La colocacién de una PIH es una cirugia muy agresiva que requiere la
participacién de un cirujano ortopeda con gran experiencia. Su utilizacién
aumenta la movilidad de la articulacion afectada y sus pardmetros clinicos,
contando con la satisfaccion de los pacientes que se benefician de ella. Aun
asi, existe una amplia variedad en el nimero y gravedad de complicaciones
o secuelas posquirdrgicas. Se sigue necesitando mayor investigacion
experimental con uso de comparadores para poder sustentar
recomendaciones acerca de su utilizacion rutinaria.
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Executive summary

TITLE

Effectiveness and safety of inverted shoulder prosthesis arthropathy of the
rotator cuff. Part 1. Systematic Review of the Literature.

BACKGROUND AND JUSTIFICATION

The complex anatomy of the shoulder makes it a joint that involves
biomechanical changes when prosthetic repairs are performed, both in the
case of multiple fractures with displacement, as well as in pathologies with
a variety of components. The reverse shoulder prosthesis seeks to
optimize the joint biomechanics to improve shoulder function after implant
and is developed to treat arthropathy due to rotator cuff tears where
standard prosthetic techniques, in the absence of a rotator cuff, have not
obtained good results. Despite the supposed mechanical improvement
attained, this technique involves aggressive surgery on the glenoid fossa of
scapula, an area of difficult access and a limited structural body, which
means that even the smallest failure could lead to future rescue techniques
in the joint. Therefore, this justifies the systematic review of evidence in
terms of results, benefits and complications that this new line of implants
could produce, thus decreasing variability in the clinical practice.

OBJECTIVES

Determine the effectiveness and safety of the reverse shoulder prosthesis
and assess whether or not it facilitates improvements in aspects such as
quality of life, decrease in adverse events in the short, medium or long
term, or if it reduces rehabilitation time in comparison with other
therapies.

METHODOLOGY

A systematic review of the literature has been carried out. The inclusion
criteria were general population diagnosed with shoulder arthropathy with
rotator cuff injury, intervention (reverse shoulder prosthesis) and results of
effectiveness and safety.

RESULTS

Of a total with 206 references, 36 documents were located and read in full.
Finally, 13 were selected; all were original works that described a series of
cases, except one that was a series of cases and controls.
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Case-control Studies. Sample composed of 66 patients (54.5% women
and 45.5% men). Two groups were created A (with prior arthroscopy, N
29) and B (with arthroscopy, N 39) to assess the results of the insertion of
reverse shoulder prosthesis. The average age for both was 66 years (52-
84). The most intervened arm was the right arm. The reverse shoulder
prosthesis used was the Delta (DePuy, France) and the deltopectoral
approach in 100% of the cases. 85% of the cases were cemented. The
duration of immobilization until the commencement of passive movements
was one (1) week. In both groups, the follow up was approximately 42
months (24-96). All scales before and after surgery showed a significant
increase in the values in both groups (p<0.05). There were no significant
differences between the groups compared for any of the scales. The
parameters for mobility increased in terms of elevation and abduction
(p<0.05) but without statistically significant differences between the
groups. The external rotation range decreased after the intervention
(p=0.098) in the group intervened previously and presented a value of
p=0.12 in the group without prior intervention. Partial paresthesia of the
radial nerve was identified with spontaneous remission after 63 months
(from group with prior intervention), 3 humeral bone loss (from group
with prior intervention) that needed review surgery and 4 dislocation of
the glenoid component (group without previous intervention) which
converted to hemiarthroplasty.

Case series. The 12 series included between 45 and 96 patients, except
two that included 28 and 232, with ages between 66-79 years (range 23-94).
A greater number of interventions were performed on the dominant arm
(75-66%). The types of injuries seen in the population varied in the study
but the rotator cuff was found in all. Radiological and pre-surgical studies
were performed. The deltopectoral approach was preferred and the Delta
(DePuy, France) prosthesis was used most. There was follow-up of all
works, with an average duration of 35.7 months (3-94). The various scales
used showed improvement in the clinical characteristics of the patients. In
the scales presenting data broken down by pathology, these were
statistically significant, as was the global data. ~The mobility results were
statistically significant for active and passive elevation, active external
rotation and active abduction. In terms of groups based on pathologies,
the results were the same, except in the case of reviewing the intervention
or the consequences of fractures, in which case, no changes were
experienced in the mobility range of the active abduction. In one study,
the survival of the prosthesis was analyzed with 91.3% results after five
years. In terms of complications, hematomas were found in 8.13% (1.04-
20.8%), various types of nerve injuries, infections with an average of 5.2%
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(1.04-10.4%), loosening of the glenoid component with an average rate of
8.4% (1.3-5.1), loosening of the humeral, superolateral dislocations (7
patients, range of 3-4), fractures of the acromion, coracoids, humerus and
scapula. The appearance of scapular notching was seen on average in
752% of the patients affected (63.6-87%). The percentage of re-
intervention varied between 3.1-25.4%, having undertaken seven
conversions (6 hemiarthroscopies).

CONCLUSIONS

The placement of reverse shoulder prosthesis is an extremely aggressive
surgical procedure that requires the participation of a well experienced
orthopedic surgeon. Its usage increases mobility of the affected joint and
clinical parameters, counting on the satisfaction of the patients who benefit
from this procedure. Even so, there is an extensive variety in the number
and seriousness of the complications or post-surgical complications.
Further experimental research is necessary in the use of comparisons to
sustain recommendations about routine use.
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Introduccidon

El hombro doloroso, sindrome de hombro doloroso, dolor de hombro
persistente u omalgia, es una de las principales causas de dolor
osteoarticular! que se presentan en la prictica clinica y que, a menudo,
provoca una importante discapacidad funcional. Un 70% de la poblacién
sufrird dolor en esta articulacion en algiin momento de su vida. La
prevalencia en la poblacién general se ha estimado entre el 3 y el 7%2
Dicha prevalencia aumenta con la edad y con la actividad fisica >3, siendo
mads frecuente en personas mayores de 40-50 afios, en el sexo masculino y
en jévenes deportistas. Sus causas pueden ser multiples, aunque se estima
que la mayoria de los casos de hombro doloroso se deben a lesiones
degenerativas de alguna estructura periarticular, siendo originadas s6lo en
el 5% por una afectacién de otra naturaleza (artritis reumatoide, gota,
etc.). Se estima que el coste asociado al tratamiento de la disfuncién del
hombro fue de siete billones de ddlares en los Estados Unidos de
Norteamérica durante el afio 2000, con un promedio de coste por episodio
y paciente, hospitalizado y ambulatorio, de 3011 y 1667 dodlares
respectivamente. Las personas con dolor de hombro, reducen en gran
medida su calidad de vida. Algunos autores sefialan que el dolor de
hombro persistente, con una duracién de tres afios, estd vinculado con una
discapacidad aproximada del 90% de los pacientes.

Al margen de las enfermedades neopldsicas, sistémicas y traumadticas
directas, la principal causa de dolor de hombro es la patologia inflamatoria
o degenerativa del manguito rotador, que puede ser responsable de hasta
un 65% de los casos®. El diagndstico normalmente se realiza con una
exploraciéon fisica, aunque, en ocasiones, se recurre a exploraciones
complementarias (radiografia y/o ecografia). En cuanto al tratamiento, la
primera medida a tomar cuando aparece un episodio agudo es el reposo,
estando indicados los antiinflamatorios para acelerar el tiempo de
recuperacién. Si el dolor no cede, se puede optar por medidas mas
invasivas como la infiltraciéon local con esteroides. La rehabilitacion
también tiene un papel importante, especialmente cuando existe mucha
limitacién a los movimientos>.

La afectacion del manguito rotador puede progresar y los episodios
de dolor agudo volverse recurrentes por debilitaciéon y exposiciéon a
sobrecarga del hombro. En este estadio, las medidas anteriores son menos
eficaces y puede originarse rotura del manguito, sobre todo en personas
mayores de 70 afios. En estadios iniciales, cuando las lesiones son
limitadas, estd indicada la cirugia reparadora ya sea abierta u artroscpica.
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Cuando continda la evolucién de la lesién e incluso aparecen alteraciones
estructurales Oseas, la prétesis anatémica de hombro (total o parcial) se
considera como patrén de oro. A pesar de ello, y debido a los supuestos
beneficios de la prétesis invertida de hombro, son cada vez mas los
ciruyjanos ortopedas que la estdn aplicando en muy diversas patologias,
desde fracturas agudas, pseudoartrosis y maluniones de himero proximal,
hasta en rescates de artroplastias de prétesis anatémicas de hombro.

Articulacién del hombro

Anatomia

El hombro estd constituido por la integraciéon de tres huesos: escapula,
himero y clavicula, originando dos articulaciones bien diferenciadas que
son la articulacién acromioclavicular (acromion y porcién externa de la
clavicula) y la articulacién escapulohumeral (cabeza del himero y cavidad
glenoidea de la escépula).

Existen cuatro musculos cortos (supraespinoso, infraespinoso,
subescapular y redondo menor) procedentes de la escdpula; se insertan en
la cabeza del hdmero abrazando la articulacién y constituyendo el
denominado manguito rotador.

Acromion, ligamento coraco-acromial y coracoides forman el arco
coraco-acromial, que junto a la espina escapular y a la articulacién
acromio-clavicular, forman el desfiladero del supraespinoso. A través de
este desfiladero discurre el manguito de los rotadores, que se inserta
distalmente en la extremidad proximal del himero y pasa bajo el
desfiladero coraco-acromial con la ayuda de las bursas subacromial y
subdeltoidea. El tendén de la porcidn larga del biceps, que va por delante
de la cabeza humeral a través de la corredera bicipital, puede ser
considerado como una parte funcional (no anatomica) importante del
manguito de los rotadores por su accién depresora y su contribucién a la
estabilizacion de la cabeza humeral®®.

Biomecanica

El hombro es una enartrosis (articulacion gleno-humeral) cuya
caracteristica mds destacable es su gran movilidad en todos los ejes. Dichos
balances articulares se consiguen a expensas de un defecto en la
estabilidad.
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La estabilidad de una articulacién la proporcionan tanto los
elementos éseos como las partes blandas (ligamentos, mdsculos y
tendones). En el hombro, la estabilidad 6sea es muy escasa debido a que la
cabeza humeral es redondeada y la glenoides casi plana y de superficie
mucho mas pequefia. Asi, su estabilidad articular es proporcionada, sobre
todo, por la fuerza de las estructuras musculo-tendinosas y ligamentosas.
Tiene dos tipos de estabilizadores: el complejo osteo-cdpsula-ligamentos y
el manguito de los rotadores.

Los movimientos de la articulacién del hombro se desarrollan en tres
sentidos, permitiendo la orientacién del miembro superior en relacién con
los tres planos del espacio®.

El eje anteroposterior dirige los movimientos de abduccién. El
miembro superior se aleja del plano de simetria del cuerpo y se eleva hasta
180°; a este movimiento de 0° a 90° se le conoce como abduccién y de 90° a
180° como elevacién. Ambos movimientos son efectuados en un plano
frontal.

El eje transversal dirige los movimientos de flexién o antepulsién
(llevar el miembro superior hacia delante entre 0° y 90° corresponde a la
articulacién escapulohumeral), y de extensién o retropulsién (llevar el
miembro superior hacia atrds, alcanzando una amplitud de 45° a 50°).
Ambos movimientos son efectuados en un plano sagital.

El eje longitudinal o de rotaciéon dirige los movimientos de rotacién
externa (amplitud de 80° y es realizado por el supraespinoso, infraespinoso
y redondo menor) y rotacion interna (amplitud de 95°, es realizado por el
subescapular y el redondo mayor). Para medir su amplitud es obligatoria la
flexién del codo a 90°, de este modo el antebrazo estd inserto en un plano
sagital y en rotacién 0°. Estos movimientos son realizados sobre el eje
longitudinal del himero.

La circunducciéon es el movimiento que tiene lugar en torno a tres
ejes. Cuando llega a su amplitud méxima, el brazo describe un cono
irregular en el espacio llamado cono de circunduccion.

Patologia

La causa mas frecuente del dolor es el sindrome subacromial que agrupa la
patologia de las estructuras situadas bajo el arco coracoacromial: tendinitis
y tendinosis del manguito rotador, tendinitis calcificante, lesiones de la
porcién larga del biceps y roturas del manguito.

Las causas mas importantes de la patologia del hombro (se exponen
detalladamente en el Anexo 1) son:
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a) Periarticulares (las mas frecuentes)
b) Rotura del tendén largo del biceps.
c) Artritis acromioclavicular.

d) Bursitis subacromiodeltoidea.

e) Causas articulares (<5%).

f) Osteopatia.

g) Causas extrinsecas.

Patologia del manguito de los rotadores

Tiene una alta prevalencia e incidencia, tanto en el nimero de casos
atendidos como en la frecuencia de aparicién de secuelas. Las roturas del
manguito no cicatrizan espontdneamente. Las fibras de los tendones se
retraen y el liquido sinovial interrumpe la cicatrizacién. El 51% de las
roturas asintomaticas se hacen sintométicas a medio plazo y sé6lo el 50% de
las sintomdticas responden a medidas conservadoras, con resultados
progresivamente peores a largo plazo. Hasta un 4% de las roturas se
convierten en masivas, con atrofia, infiltracién grasa del musculo y
degeneracion glenohumeral (“artropatia del manguito rotador”)’.

La rotura completa del manguito se observa entre el 6% y el 30% de
cadéaveres. En la poblacidon general, no se conoce pero se estima que, un
4% de estas roturas evolucionan, con independencia de la edad, hacia
artropatia por desgarro masivo del manguito de los rotadores (AMR)?,
descrita en 1983 por Charles Neer” como la etapa final de la historia
natural de esta lesion' En este estadio existe una migracién superior y
anterior de la cabeza humeral hacia el espacio subacromial. Esta migraciéon
origina el choque de la cabeza del himero con el acromion y el ligamento
coracoacromial que podra evolucionar hacia colapso de la cabeza humeral.
Ademas, aparecerdn cambios degenerativos en cabeza humeral, glenoides
y acromion de la escdpula, presentando atrofia del cartilago articular y
subcondral. También se producird osteoporosis causada por la fuga del
liquido sinovial, generando un déficit en la nutricién del cartilago!’.

La alteracién anatémica y biomecdnica, resultante en la AMR, puede
generar un cuadro clinico muy doloroso e incapacitante denominado
“hombro pseudoparalitico”. Se caracteriza por la pérdida de la movilidad
activa del hombro con relativa conservacion de la movilidad pasiva.

Etiopatogenia

No existe un factor etioldgico que por si mismo explique exclusivamente la
patogenia del sindrome de impingement o choque del manguito de los
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rotadores. Siguiendo el esquema establecido por diversos autores se
distinguen dos tipos de factores:

o Extrinsecos'': Actian por fuera del manguito originando
cambios.

0 Primarios o estructurales: estrechamiento anatémico del
desfiladero del supraespinoso. (Neer® atribuye el 95% del
total de las roturas del manguito a este mecanismo). Entre
ellos:

e Traumaticos: Secuelas de fractura de acromion,
troquiter, coracoides.

e Degenerativos: Artrosis acromio-clavicular.

e Variantes anatomicas constitucionales: Acromion tipo
II1, os acromial y coracoides.

¢ Inflamatorias: Bursitis subacromial.

e Yatrégenas: Mala posicion de implantes.

0 Secundarios o funcionales: estrechamiento funcional o
dinamico del desfiladero, consecuencia de inestabilidad en
la articulacion gleno-humeral.

e Capsula-ligamentosos: Inestabilidad y laxitud capsular

e Disfuncion neuromuscular escapulo-torécica:
Espondilosis cervical, parélisis muscular escapulo-
tordcica.

e Intrinsecos o degenerativos: Actdan dentro del tendén
originando degeneracién primaria del mismo.

e Traumdticos: Agudos y micro-traumatismos.

e Degenerativos: Alteraciones micro-estructurales, edad,
vascularizacion, tendinitis calcificada y tendinopatias por
corticoides®.

e Disfuncion neuromuscular escdpulo-humeral: Lesion
nerviosa supra-escapular, radiculopatia C5-C6.

Mecanismo del impingement '

Durante ciertos movimientos del hombro se produce una compresiéon o
atrapamiento de las estructuras de partes blandas (fascia, bursa, tend6n del
manguito), interpuestas entre la cabeza humeral y el acromion. Sobre todo
ocurre con los movimientos de abduccién. Ademads del movimiento hay
otros factores que también influyen en esta situacion. Entre ellos
encontramos la vascularizacién del manguito ya que, parece existir, una
zona critica cerca de la insercién distal del supraespinoso, en el troquiter,
que es donde se localizan la mayoria de las lesiones. Se ha relacionado
también la forma del acromion, clasificada en tres tipos segiin Bigliani et
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al.”*: plano, ligeramente curvo o excesivamente céncavo (“ganchoso”). La
forma ganchosa es un factor importante en la produccién del impingement
subacromial, mientras que el tipo plano protegeria bastante de la lesion del
manguito. Otro posible factor involucrado es la presencia de una anomalia
en la fusién de los centros de osificacion del acromion, el llamado “os
acromiale”, con el consiguiente aumento de la incidencia de la patologia
del manguito. Las miopatias, radiculopatias cervicales y otras patologias
con resultados de pérdida de fuerza de los musculos, harian perder el
mecanismo depresor de la cabeza humeral durante el movimiento de
abduccién. Se favorece asi el choque entre hiimero y acromion con la
interposicién del manguito y la bursa.

Finalmente, las alteraciones degenerativas propias de la edad pueden
originar cambios en los tejidos y dar lugar al atrapamiento y lesiéon del
manguito.

Clinica

El inicio de los sintomas es variable. Pueden aparecer de forma aguda tras
un traumatismo o un esfuerzo brusco, aunque la mayoria de los pacientes
relatan una clinica de largo tiempo de evolucién con progresion de los
sintomas. La patologia del manguito de los rotadores, va asociada
fundamentalmente a tres sintomas: dolor, debilidad y limitaciéon de la
movilidad:

e El dolor, casi siempre se localiza en las porciones anterior, lateral
y superior del hombro. Aumenta con las actividades que requieren
que el brazo se eleve por encima del nivel del hombro, pudiendo
ocurrir con el reposo y siendo caracteristico el dolor nocturno.

e La debilidad se manifiesta como fatiga o incapacidad para elevar
el brazo por encima del nivel del hombro. Los pacientes lo refieren
como limitaciones especificas: dificultad para vestirse, abrocharse
el sujetador, levantar objetos u otras actividades de la vida diaria.

e La limitacién de la movilidad afecta a la movilizacién activa. La
mayoria de los pacientes con sintomas crénicos tienen pérdidas
aproximadas de 10° a 15° en la antepulsién, la abduccion y las
rotaciones.
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Diagnéstico

Se basa en la historia clinica, el examen fisico y las pruebas de imagen
(radiografias en distintas proyecciones, ecografia y la resonancia magnética
nuclear).

Centrando el diagnéstico en la lesion masiva del manguito de los
rotadores, éste se sustenta en base al cuadro clinico y a los hallazgos de los
estudios de imagen. Estos permiten evaluar la severidad de la lesién de
acuerdo a diferentes pardmetros como establece Patte'®, quien describe la
lesiéon de acuerdo a su extension, nimero de tendones y su retraccidén
medial hacia la escdpula. Thomazeau'® con la resonancia magnética nuclear
(RMN) o Goutallier'® con la tomografia computarizada (TC), determinan
la extensién y/o cronicidad de una lesién de acuerdo al grado de
sustitucion por tejido graso del tejido muscular del manguito de los
rotadores. No todos los pacientes con desgarro masivo del manguito
desarrollan AMR como sefialan Patte e al.'¥, que informan de la presencia
de un 60-75% de grupos con osteoartritis secundaria a una lesién masiva
del manguito de los rotadores. Existen diversas maneras de estadificar la
AMR:

e Van de Sande!” y Nove-Josserand'® miden los intervalos acromio-
humeral (IAH) y coraco-humeral (ICH) respectivamente.

e Hamada incorporé diferentes caracteristicas de la patologia
como son la migracién de la cabeza por medio del IAH, la
acetabularizacion del arco coraco-acromial y el colapso de la cabeza
humeral.

e Seebauer? desarroll6 una clasificaciéon biomecdnica con base a un
criterio radioldgico dependiente del centro de rotacién y la
estabilidad de la articulacion. Se determinan dos grandes grupos (I'y
IT) de acuerdo a la ubicacién del centro de rotaciéon de la cabeza
humeral en relacién al centro de rotacién de la glenoides, y dos
subgrupos (A y B) con relacién a la estabilidad de la cabeza humeral.
Con estos criterios elabora 4 estadios:

a. IA: Articulacion estable con minima migraciéon debido a una
contencidén intacta, con la presencia de acetabularizacién del
arco coraco-acromial y femoralizacién de la cabeza humeral.

b. IB: Agrega la presencia de erosion medial de la glenoides que
compromete la estabilidad de la articulaciéon, pero se
mantiene contenida.

c. ITA: Se observa con traslacién superior de la cabeza humeral
y migracién del centro de rotacién de la articulacién por
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pérdida de contencidn anterior, manteniéndose minimamente
estable por la presencia del arco coracoacromial.

d. IIB: Presenta un escape o «fuga» anterosuperior de la cabeza
humeral por pérdida de su contencién anterior y del arco
coraco-acromial.

e Visotsky?' clasifica la AMR en funcién a la posiciéon y la
estabilidad de la cabeza humeral en otros cuatro tipos, que van desde
IA (centrada y estable) hasta IV (no centrada e inestable).

Tabla 1. Clasificacion radiografica de las lesiones del manguito rotador segtin
Hamada et al."®

GRADOS DESCRIPCION
Grado 1 Intervalo acromio-humeral =6 mm.
Grado 2 Intervalo acromio-humeral <6 mm.
Grado 3 Acetabularizacién del acromion.
Grado 4: Grado 3 mas artrosis de la articulacion gleno-humeral:
Grado 4a Sin acetabularizacion
Grado 4b Con acetabularizacion
Grado 5 Colapso de la cabeza humeral, estadio final de la artropatia secundaria a

rotura del manguito rotado (AMR).

Tratamiento

El tratamiento de inicio de la patologia del manguito estaria basado en:
o Fisioterapia.
e Tratamiento farmacolégico (Antiinflamatorios no esteroides +/-
infiltraciones con corticoides).
e Artroscopia.

e Artroplastia o prétesis de hombro: Son dispositivos de sustitucion
de los componentes articulares dafiados para conseguir una
articulacion ttil, estable e indolora. Los resultados van a depender
de factores como la edad del paciente, su nivel de actividad, la
calidad dsea, la enfermedad de base y la afectacion o no de otras
articulaciones. Siempre se debe respetar la mayor cantidad de
hueso posible reproduciendo la anatomia de la forma maés fiel
posible. En los tdltimos afios, la cirugia ortopédica ha mejorado los
disefios protésicos cldsicos que existian, tratando de imitar, con la
mayor exactitud, el comportamiento natural de la articulacion
sana.
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e Artrodesis: En el caso de que los resultados no sean positivos con
las anteriores técnicas, en ocasiones se recurre a la artrodesis. Esta
técnica se establece como intervencion de rescate, ya que conlleva
gran limitacion funcional, es incomodo para el paciente y presenta
un alto porcentaje de complicaciones?.

Tabla 2. Reparacion artroscépica del manguito rotador. Indicaciones y
Contraindicaciones.

INDICACIONES CONTRAINDICACIONES

Rotura completa del manguito rotador en un Sintomas completamente atribuibles a otra patologia,

paciente con hombro doloroso. como capsulitis adhesiva, artritis glenohumeral o
radiculopatia cervical.

Rotura aguda en un paciente joven. Imposibilidad de aceptar las restricciones
posquirdrgicas.

Aumento de tamano de una rotura crénica Migracién superior de la cabeza del hiumero, con

con pérdida aguda de funcioén. adelgazamiento del acromion.

Falta de respuesta al tratamiento no Artropatia del manguito rotador.

quirargico.

Posibilidad de aceptar el programa y las Reduccién de la reserva 6sea (contraindicacion

restricciones post-quirlrgicas. relativa).

Rotura crénica irreparable.

Artroplastia o prétesis de hombro

La sustitucién articular suele considerarse un tratamiento eficaz de los
sintomas de la destruccién articular con independencia, salvo excepciones,
de su etiologia. En un principio se usé la artroplastia total y
posteriormente la hemiartroplastia bipolar. Los resultados obtenidos, en
cuanto a la disminuciéon del dolor y la mejoria funcional no han sido
Optimos y se han hallado tasas de complicaciones (inestabilidades,
aflojamientos, pérdidas progresivas de hueso articular etc.) muy elevadas®.
Con el afdn de brindar una solucién més predecible a este dificil problema,
surgieron nuevos conceptos y disefios de prétesis. Asi podemos encontrar
los siguientes tipos de protesis.

En funcidn de la similitud con la anatomia

Fisiolégica: El modelo mas utilizado es la prétesis de Neer (el modelo
actual es el Neer II). Asemeja la morfologia articular del hombro y consta
de dos porciones:

e Una cabeza metdlica que reemplaza la cabeza humeral y
reproduce de forma fisioldgica la anatomia. Va unida a un véastago
con dos alerones anti-rotatorios de didmetro variable para que, en
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caso de no poder obtener un ajuste a presiéon adecuado, se pueda
recurrir a la utilizacién de cemento acrilico. La longitud del
vastago debe ser aproximadamente 6 veces el didmetro del
himero.

e Un componente glenoideo, habitualmente de polietileno, que es el
que alberga el cotilo de la articulacion.

Protesis invertida: Invierte la forma habitual de la articulacién y
consiste en un componente glenoideo esférico (glenosfera) que articula
con una superficie concava, situada en el vastago humeral. La rotaciéon de
la articulacién es realizada por la cavidad glenoidea en lugar de por la
cabeza humeral.

En funcidn de las estructuras sustituidas

Hemiartroplastia: Solo sustituye la cabeza humeral, la cavidad glenoidea se
repara o no, pero no se sustituye.

Proétesis Total Humero: En la artroplastia total se sustituyen las dos
partes de la articulaciéon por implantes metélicos o plésticos. Se pueden
establecer diferentes tipos segun el grado de congruencia entre la cabeza
humeral y la cavidad glenoidea: Congruentes, semicongruentes e
incongruentes.

En funcién del grado de constriccién

Implantes congruentes: Su forma es la més parecida a la anatémica. Tienen
un componente humeral disefiado para preservar la zona metafisaria y
mantener una adecuada fijaciéon e integridad de las inserciones del
manguito rotador en el cuello anatémico. El componente glenoideo
preserva el hueso subcondral y se fija en la metéfisis de la glenoides. Si el
manguito estd intacto no es necesario que el componente glenoideo
presente una estabilidad intrinseca pero, en general, sacrifican la movilidad
y potencian la estabilidad aunque a costa de un aumento de las fuerzas de
cizallamiento.

Modelos semicongruentes: Presentan un mayor recubrimiento del
componente humeral con el fin de aumentar la estabilidad articular y
evitar la migracién superior del mismo. Se reserva principalmente para
pacientes con disfuncién del manguito de los rotadores.
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En funcién del tipo de anclaje

Cementadas: Son el tipo mds frecuentemente utilizado y el que se
considera como estadndar. Se prefiere si hay riesgo de hundimiento dseo
como en el caso de la osteoporosis, artritis reumatoide o artritis
traumadtica.

No cementada: El implante se incluye en el hueso a presion (press-

fit).
Algunos tipos especiales

Bipolar: Proétesis birotacional con esfera libre y mévil incrustada en el
espacio subacromial. Reduce el riesgo de desgaste de la cavidad glenoidea
y el acromion. Se desarroll6 para el uso en pacientes con dafio severo.

De recubrimiento: La sustitucion se realiza inicamente en el casquete
articular de la cabeza humeral. El componente humeral no lleva vastago
diafisiario sino epifisario, con una cipula que recibe la superficie del
cartilago de la cabeza humeral. Se utiliza en pacientes mdas jovenes, con
buena calidad de hueso o como primer paso a una prétesis convencional.

Protesis Kessel: Es una prétesis anatémicamente invertida, con un
componente humeral concavo cementado, sin stem y un componente
glenoideo esférico de sujecion press-fit (atornillado).

Prétesis invertida de hombro

Fue introducida en 1985 por Grammont* para el tratamiento de pacientes
con artropatia del manguito rotador, en los que era fundamental preservar
la integridad y correcta funcién del musculo deltoides. Se compone de un
vastago, una metéfisis, un cuello de lateralizacion, un injerto de polietileno,
una esfera glenoidea y una placa glenoidea fijada con tornillos. La
medializacion del centro de rotacién articular hacia la superficie 6sea
glenoidea y el descenso del himero hacen que se potencie el retensado de
las estructuras musculares que permanecen activas en los casos de rotura
masiva de la cofia rotadora. Esta configuracién permite aumentar el brazo
de palanca del deltoides, inico musculo motor para esta prétesis, y de esta
forma acrecentar la potencia. En los inicios de los modelos inversos, los
disefios constrefiidos utilizados presentaron una incidencia muy elevada de
fracaso mecanico. En los disefios mas actuales, el centro de rotacion de la
articulaciéon resulta medial a la bandeja metdlica del componente
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glenoideo, lo que se traduce en fuerzas de compresion en lugar de fuerzas
de cizallamiento. Sobre la base de la medializacién y reduccién del centro
de rotacion de la protesis, el manguito rotador obliga al hombro a moverse
evitando su dislocaciéon durante la abduccién y la elevaciéon. Ademads, los
tres componentes deltoideos (anterior, medio y posterior) contribuyen a la
estabilidad de la prétesis.

Entre las dificultades que presenta esta técnica destacan: la dificultad
de dar la tension correcta al deltoides, que la rotacion externa es reducida,
y que un porcentaje alto presenta una osteolisis en la parte inferior de la
glenoides de significado incierto.

Inicialmente, la PIH fue disefiada para el tratamiento de la artropatia
del manguito rotador, pero sus indicaciones se estdn expandiendo. En
general, se recomienda evitar el uso de estos componentes en pacientes
menores de 65-70 afios, considerandose como candidato ideal a un
paciente anciano con artropatia del manguito rotador y migracién superior
de la cabeza humeral. Audn asi, hay que sefialar que los estudios a largo
plazo no son muy numerosos.

Tabla 3. Indicaciones de PIH establecidas y controvertidas®

Establecidas Artropatia del manguito rotador

Artritis reumatoide con rotura masiva del manguito (pseudoparalisis)
Controvertidas

Fracturas de himero proximal

En la bibliografia se presentan trabajos y series heterogéneas, analizando
resultados de implantes que han sido desarrollados por diferentes grupos
de investigadores, y comercializados por empresas de material protésico de
distintos paises. Entre ellas cabe destacar Delta Il Reverse Shoulder
prosthesis (DePuy Orthopaedics, Inc., Warsaw, Indiana, EE.UU.),
Tournier Aequalis Reverse Shoulder prosthesis (Tornier, Saint Imier Cedex-
France), Encore Reverse ® Shoulder prosthesis (Encore Medical, Austin, Texas)
Arrow® anatomical shoulder system (Fornitures Hopsitaliéres Industrie,
Mulhouse, France) y SMR Modular Shoulder System (Systema Multiplana
Randelli, Italy), todas ellas con aprobacion para su comercializacion de la Food
and Drug Administration (FDA).

En Espafia, el Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre regula la
comercializacion de este tipo de productos sanitarios implantables e
impide el uso de todos aquellos que no posean la marca Conformité
Européenne (marca CE), a través de la actuacién de la Agencia Espaiiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios.
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Justificacion y objetivos

La compleja anatomia del hombro lo convierte en una articulacién que
implica alteraciones biomecédnicas cuando se realizan reparaciones
protésicas. El tratamiento considerado como patrén de oro, cuando es
necesaria la reposicion de la articulacion del hombro, es la proétesis
anatémica de hombro (total o parcial).

Frente a estas proétesis fisioldgicas, hace afios surgieron las protesis
invertidas, que pretendian optimizar la biomecdanica articular para mejorar
la funcién del hombro tras su sustitucion. La caracteristica principal de las
PIH es que la anatomia del hombro estd cambiada o invertida. Las PIH se
desarrollaron para tratar la AMR, donde las técnicas protésicas habituales
en ausencia de manguito rotador, no han obtenido buenos resultados.
Desde su aparicion en 1985, son cada vez més los cirujanos ortopedas que
la estdn aplicando en muy diversas patologias, extendiendo su uso y
aplicaciones. A pesar de la supuesta mejora biomecénica conseguida, dicha
técnica implica una cirugia agresiva sobre la cavidad glenoidea de la
escapula. Esta es una zona de dificil acceso y con poca entidad estructural
(soporte 6seo), de forma que, cualquier minimo fallo en la colocacién del
componente o en su anclaje (aflojamientos, infecciones, etc.) podria
implicar la necesidad de precisar de alguna técnica de rescate posterior de
la articulacién, como la artrodesis del hombro, o incluso, dejar al paciente
sin articulacién (ambas muy invalidantes). En este sentido se justifica la
revision de la evidencia disponible sobre el empleo de PIH para el
tratamiento de la AMR.

Con este informe se pretende dar respuesta a la siguiente pregunta de
investigacion:

(Es la protesis invertida de hombro efectiva y segura, en términos de
reduccion de la morbilidad y complicaciones intra y posoperatorias, para el
tratamiento de la artropatia por desgarro masivo del manguito de los
rotadores?

El objetivo general se centra en determinar la eficacia y seguridad de
las PIH, en términos de mejora de la funcionalidad de la articulacién, de
reduccidn del dolor y complicaciones en la AMR.

Como objetivos especificos se proponen:

e Evaluar si la prétesis invertida de hombro (PIH) permite mejorar

algunos aspectos relacionados con la calidad de vida del paciente,
como la reduccion de la estancia hospitalaria del paciente,
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descenso del numero de eventos adversos a corto, medio o largo
plazo, o si se reduce el tiempo de rehabilitacién, respecto a otro
tipo de terapias, y

Determinar la capacidad de desarrollar indicaciones de uso
adecuado de la PIH en la AMR.
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Material y métodos

Busqueda

La metodologia se basé en una busqueda estructurada en bases prefijadas,
lectura critica de la literatura localizada, sintesis de los resultados y
valoracién de los mismos en relacién al contexto del Sistema Nacional de
Salud.

Las bases de datos referenciales consultadas hasta abril de
2011fueron: MedLine, EMBASE, Science Citation Index (SCI) y el registro
de ensayos clinicos de la Cochrane Library [sin limite de fecha y hasta
septiembre de 2011]. También se buscé en la Red Internacional de
Agencias de Evaluacion de Tecnologias (INAHTA) a través del Center for
Reviews and Dissemination (CRD), en el International Information
Network on New and Emerging Health Technologies (EuroScan) y en el
registro de ensayos clinicos norteamericano  ClinicalTrials.gov
(http://clinicaltrial.gov/). Ademas se realizé la buisqueda en el Metaregister
of Controlled Trials  (http://www.controlled-trials.com/mrct/) y en el
International Clinical Trials Registry Platform de la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS) (http://www.who.int/trialsearch/Default.aspx).

Se realiz6 una revision manual en los sitios WEB de agencias no
incluidas en INAHTA vy de instituciones nacionales e internacionales como
The Emergency Care Research Institute (ECRI), National Institute for
Health and Clinical Excellence (NICE), National Guideline Clearinghouse,
Food and Drug Administration (FDA) (http://www.fda.gov), asi como una
revision secundaria a partir de las referencias bibliograficas de los articulos
recuperados.

La buasqueda se limitd por idioma, selecciondndose trabajos
publicados en inglés, francés, aleman y espafiol.

La estrategia de busqueda especifica en cada una de las bases de
datos biomédicas consultadas se muestra en el Anexo 2.
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Criterios de seleccion de los articulos
recuperados

Criterios de inclusiéon

Para la seleccion de los estudios se definieron los siguientes criterios de
inclusion:

Poblacion: Poblacion general diagnosticada de artropatia de
hombro con lesién (insuficiencia) del manguito rotador.
Intervencion: Prétesis invertida de hombro.

Comparacién: Con o sin técnicas de sustitucién parcial o total (con
implantes de disefilo anatémico) de hombro o artroplastia de
interposicion.

Resultados: Estudios que presenten resultados de efectividad y
seguridad en términos de reduccion de la morbilidad, asi como de
efectos adversos intra y postoperatorios.

Tipo de estudio: Metaandlisis, revisiones sistemaéticas, ensayos
clinicos, estudios de cohortes y series de casos e informes de
evaluacién de tecnologias sanitarias relacionados con la pregunta
de investigacién planteada.

Criterios de exclusion

36

Estudios no originales: cartas al director, editoriales, comentarios,
revisiones de tipo narrativo.

Restmenes, comunicaciones a congresos, encuestas, protocolos.
Estudios experimentales “ex vivo” o en animales.

Estudios realizados exclusivamente sobre poblacion pedidtrica.
Series de casos con evoluciones clinicas inferiores a 24 meses.
Series de casos con una poblacién a estudio inferior a 20 sujetos.
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Resultados

Resultado de la busqueda

Entre un total de 206 referencias se localizaron 138 documentos sin
duplicados procedentes de todas las bases de datos empleadas (Anexo 3).
Se realiz6 una primera seleccién sobre titulo y resumen, descartdndose
inicialmente 102 documentos por no cumplir con los criterios de inclusién
o por cumplir alguno de los criterios de exclusion. De los 36 documentos
que fueron leidos a texto completo, finalmente se seleccionaron 13, un
estudio caso-control® y 12 series de casos 820273,

A continuacién se describen las caracteristicas y la calidad de los
estudios analizados junto a sus resultados principales, clasificindolos en
funcién al tipo de estudio realizado.

Descripcion y calidad de los articulos

Descripcién de la poblacién

Estudio de casos y controles

Sadoghi et al.*® elaboraron un estudio de casos y controles en el que
incluyeron una muestra formada por 66 pacientes (54.5% mujeres y 45.5%
hombres) y 68 hombros intervenidos. Se formaron dos grupos (grupo A 'y
grupo B) con el fin de evaluar el resultado de la insercién de la prétesis de
hombro invertida Delta III, en pacientes con artroscopia previa de
reconstruccién del manguito (grupo A) vy sin ella (grupo B). No existieron
diferencias demograficas entre ambos grupos. El grupo A estuvo
constituido por 29 pacientes, mientras que el B lo formaron 39. La edad
media para los dos fue de 66 afios, con rango comprendido entre los 52 y
los 84 afios. En ambos grupos existid una mayor participaciéon de mujeres
con la misma ratio para los dos de 0.8 hombres frente a 1 mujer. El brazo
mas intervenido fue el derecho, con ratios de 4.7:1 y 5.3:1 para A y B
respectivamente.

Para ser incluidos en este estudio, todos los participantes debian
presentar como lesion un desgarro irreparable del supraespinoso en
combinacién con desgarro del subescapular o infraespinoso, pseudoparesia
dolorosa, dolor severo durante la movilizacién y ausencia de artritis séptica
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en el hombro a intervenir. Consideraron irreparable el desgarro del
manguito cuando la distancia acromio-humeral fuese menor a 7 milimetros
y existiese pseudoparesia cronica con infiltracién grasa de supraespinoso e
infraespinoso mayor del estadio 2, segun la clasificacion de Goutallier et
al'®. Los pacientes incluidos en el grupo A debian haberse visto sometidos a
la realizacién de una artroscopia con una media de antelacién a la
implantacién de la PIH de 29 meses y un rango que oscilaba entre los 12 y
los 48 meses. La técnica quirtrgica de la artroscopia fue similar en todos
ellos y técnicamente apropiada.

Series de casos

Los 12 estudios de series de casos®?3% incluyeron entre 45 y 96
participantes, salvo dos excepciones con 28% y 232% respectivamente. Los
pacientes tuvieron edades comprendidas entre los 66 y los 79 afios, con
rangos que oscilaron entre los 23 y 94, salvo en dos casos®® en los que no
se especificé el rango de edad. Todas las series incluyeron un mayor
nimero de mujeres que de hombres, con una ratio mujer hombre que vari6
entre 1,15 y 6. El hombro operado no se especific en 5 de los estudios®**
31 mientras que se hizo referencia al brazo dominante y contralateral en 4
de ellos, con predominio de intervenciones sobre el brazo dominante
(75%-66%) en 373 y tan sélo un estudio con mayor nimero de
intervenciones sobre brazo contralateral®. En el resto de estudios® se
identificé el brazo derecho como el mds intervenido con el 78% de
actuaciones. En un solo estudio?” se dieron datos exhaustivos sobre el
hombro afectado, con predominio de actuaciones quirudrgicas sobre brazo
dominante y brazo derecho con el 70,4% y el 67,9% respectivamente.

Los tipos de lesiones que presentaba la poblacién variaron de un
estudio a otro, asi como la forma de clasificarlas (ver Anexo 4). La
artropatia por desgarro del manguito de los rotadores estuvo presente en
todos y, de forma general, se clasificé siguiendo los criterios establecidos
por Hamada et al”®. Otras patologias fueron osteoartritis con desgarro del
manguito?2%¥, fracturas o secuelas de fracturas? 2830323 clasificadas en dos
de los estudios®* siguiendo el orden establecido por Boileau et al.®,
revisiones de intervenciones previas?’2%323  artritis reumatoide®’ 332,
dislocacién crénica®y tumores?. Sobre el estado previo del manguito de
los rotadores sélo se defini0 adecuadamente en dos estudios®,
estableciendo la existencia y grado de lesion de supraespinoso,
infraespinoso, redondo menor y subescapular. Nolan et al’® sdlo
especificaron que el 98.6% de su poblacién tenia el subescapular intacto y
Frankle et al.”® que el 100% de su muestra posefa un desgarro completo del
supraespinoso.
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Salvo aquellos pacientes con cirugia previa que fueron incluidos en
los estudios por necesitar revisién de las mismas*-3, no se ofrecieron datos
de tratamiento previo recibido en ninguno de los estudios. En 5 de
ellos?29293435 ge describe el uso de tratamiento conservador basado en la
administraciéon de antiinflamatorios y analgésicos, con un porcentaje de
aplicacion que va desde el 29%-100% de la muestra.

El estudio de Valenti et al® explicé el empleo de tratamiento
fisioterapéutico, de al menos 6 meses de duraciéon, en el 100% de su
poblacién. En 4 estudios??53%36 no se describi6 esta informacion.

Descripcién de la intervencién

Estudio de casos y controles

En el estudio descrito como caso-control® se realizaron estudios
radiolégicos prequirdrgicos con el fin de clasificar el tipo de lesion y el
rango de movilidad radiolégico mediante radiografias anteroposteriores y
axilares. También se desarrollé un estudio clinico prequirirgico en ambos
grupos mediante el empleo de las escalas®’ Constant, Oxford Shoulder
Score y Los Angeles Shoulder rating Scale.

La intervencidn quirudrgica realizada fue la colocacion de una protesis
invertida de hombro. En ambos grupos la prétesis empleada fue la Delta
III (DePuy, France). Los pacientes fueron colocados en posicién de silla de
playa. El abordaje fue deltopectoral en el 100% de los casos, tanto en
grupo A como en grupo B. El corte humeral se realiz6 con 10° en
retroversion y 150° de inclinacién. El 85% de las proétesis colocadas fueron
cementadas. No se especificd el porcentaje de las mismas por cada grupo,
sino que se traté de cementar todas las prétesis de pacientes mayores de
75 afos o con masa Osea pobre que dificultase su anclaje. Todas las
glenosferas tuvieron un tamafio de 36 milimetros. No se especificd la
longitud de los tornillos empleados en ninguno de los pacientes.

Se cred un protocolo de rehabilitacion especifico para el estudio, sin
especificar el tipo de inmovilizacién para ninguno de los grupos. Sélo se
establecié la duracién de la inmovilizacion hasta el comienzo de los
movimientos pasivos, que fue de 1 semana tanto en grupo A como en
grupo B. Entre la 17 y la 6* semana, los pacientes de ambos grupos
comenzaban con movimientos pasivos de la articulaciéon intervenida y
movilizacion libre, pero sin carga, de los dedos y codo del mismo lado, en
todas las direcciones. Entre la 6" y 7° semana, se les permitié realizar
movilizaciones del hombro operado en cualquier direccién pero sin cargar
peso. Después de la 11" semana, los pacientes pudieron realizar
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movimientos con carga y deportes sin impacto sobre la articulacién (correr,
montar en bicicleta...) Ademds de este protocolo de rehabilitacion,
durante las tres primeras semanas después de la intervencién, ambos
grupos fueron tratados con crioterapia, drenaje linfatico y electroterapia
como tratamiento analgésico. Después de la 3% semana también se les
administré estimulacién muscular y a partir de la 5% semana posquirtrgica
se les proporciond hidroterapia.

En ambos grupos de pacientes se realizd un seguimiento con una
media de duracién de 42 meses y un rango que oscild entre 24 y 96 meses.
El seguimiento consistid6 en la realizacién de las mismas pruebas
radiologicas y clinicas que se realizaron previamente de forma
prequirirgica, pero ademads, se empled la escala Disabilities of the Arm,
Shoulder and Hand Score (DASH) para medir la rutina diaria del hombro
intervenido en comparacién con el hombro contralateral. Las pruebas
radioldgicas fueron evaluadas dos veces con un intervalo de tiempo de dos
semanas. Las personas encargadas de dicha evaluacién eran totalmente
ajenas al estudio, con el fin de no afectar a los resultados de las mismas.
También se evalud la supervivencia acumulada de la prétesis en relacion a
la aparicién de cualquier complicacion, tipo de revisiéon o infeccidon que
pudiese aparecer.

En la Tabla 4 se muestran las caracteristicas principales del estudio
caso-control.

Series de casos

En todas las series de casos se realizaron estudios radioldgicos
prequirtrgicos con el fin de clasificar el tipo de lesiéon de cada uno de los
pacientes salvo en uno®. Por lo general, se utilizaron radiografias
anteroposteriore58-20*27’29’3‘-32*34*35’36, lateraleSS.ZO.27,29—36’ aXilareSS.20,27,29.31.32,34,35,36 y
escapulares®?323435  Seebauer et al.®® registraron el rango de movilidad
radiolégico mediante la realizacién de radiografias en diferentes posiciones
para su posterior evaluacién. En algunos casos también se realizaron
tomografias para evaluar el estado del manguito de los rotadores, el
remanente de hueso? #3132 y en un caso incluso resonancias magnéticas®.
Para el andlisis de las muescas escapulares se utilizaron diferentes métodos
como la clasificacién de Sirveaux et al.** o el sistema de Nerot ef al’'. En el
estudio de Cupis er al8, la presencia de lineas radiotransparentes en
glenoides y humero se clasificé en funcién a la anchura de las mismas
agrupando segun dos criterios, <2mm o >2mm.

También se desarrollaron estudios clinicos prequirtrgicos salvo en un
caso® en el que sélo se aportaron datos postquirtrgicos. Los criterios
clinicos se midieron utilizando principalmente la escala de Constant y
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Murley, asi como el rango de movilidad activa y pasiva de los pacientes
antes de la cirugia®20:273031343536 Otras escalas menos empleadas fueron la
American Shoulder and Elbow Surgeon (ASES)?3313% Oxford Shoulder
Score (OSS)¥*, Simple Shoulder Test (SST)*, Subjetive Shoulder Value
(SSV)*3¢ y una escala visual para valoracion del dolor (EVA)*33, Sélo
en el trabajo de Sirveaux et al.® se describié la inclusién de un estudio
subjetivo prequirtrgico para valoracién del dolor, pero no se establecieron
sus indices diagnodsticos.

En todos los trabajos, la intervencidon quirtrgica realizada fue la
colocaciéon de una proétesis invertida de hombro. Para ello, el abordaje mas
empleado fue el deltopectoral®202729-30333436 " con porcentajes entre el 19-
100%. Otros tipos de abordajes fueron el superolateral®®¥,
anterosuperior®, transdeltoideo®, transacromial® e incluso mixto®. Dos de
los estudios no presentaron datos sobre el tipo de abordaje quirdrgico
empleado®3, En cuanto a la posicién del paciente para la intervencion,
solamente 4 estudios ofrecieron informacién, coincidiendo todos en
colocarlo en posicién de silla de playa, con la cabeza fijada y el brazo a
intervenir libre para permitir los movimientos del hombro de abduccién e
hiperextension®??*¥. Sobre la anestesia empleada s6lo se hablé en los
estudios de Frankle er al® que fue general, en el de Werner et al.** que
varié entre general, regional o combinacién de ambas y el estudio de
Seebauer et al?® que mencioné emplear anestesia general o combinacién
con sedacion para bloqueo del interescaleno, especificando que en
pacientes de alto riesgo sélo utilizaba éste ultimo. En ninguno de los
articulos analizados se ofrecié informacién sobre el tiempo transcurrido
entre el ingreso y la realizacién de la intervencion quirdrgica, ni sobre la
duracién de la misma. El tipo de prétesis mas empleado fue la Delta
(DePuy, France)?2027:283334 Otros modelos usados fueron: Encore Reversed
Shoulder Prosthesis (Encore Medical Corporation, Austin, Texas)®3!,
Modular Shouder System (Systema Multiplana Randelli; Lima-LTO, San
Daniele del Friuli, Italia)®, Arrow Anatomical Shoulder System
(Fournitures Hospitalieres Industrie, Mulhouse, Francia)®* y Aequalis
system (Tornier, Montbonnot, Francia)”’. Dos de los estudios no
especificaron el tipo de prétesis invertida empleada®*. El porcentaje de
prétesis cementadas fue mayor que el de no cementadas, con rangos que
oscilaron entre 7,86% y 100%. En 4 de los estudios este aspecto no se
mencion$®3336 T a inclinacion para la fijacién humeral también vari6 de
un estudio a otro. Se realiz6 en posicidon o versién neutra en tres
estudios?’**3¢ y con una lateralizacién de 20 a 30 grados en dos®. Valenti
et al.”" realizaron la osteotomia en funcion del estado del redondo menor; si
estaba intacto se realizaba en version neutral y si no presentaba suficiente
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firmeza se hacia con 20 grados en retroversion. Werner et al** no
emplearon la versién neutral pero lo hicieron con un dngulo menor de 20
grados. En el resto de estudios este aspecto no se detalla?*?3%3 En los
casos en los que se menciona el grosor de la glenosfera®>*¥, su tamaiio
coincidié en 36mm, salvo en caso de que el paciente fuese muy corpulento
y se empleasen de 42mm. Sé6lo Frankle et al.* utilizaron una glenosfera
més pequefla, de entre 25-29mm. El empleo de tornillos para el anclaje
varié en nimero y tamafio, aunque en la mayoria de los casos este dato no
consta. Young et al.* indicaron el uso de tornillos proximales y distales de
6.5mm. Valenti et al.*? hicieron uso de dos tornillos de 4.5mm, uno superior
y otro inferior. Frankle er al?® explicaron la utilizacién de tornillos
periféricos de 3.5mm, mientras que en el caso de Cuff er al®' fueron de
Smm.

Sélo en uno de los estudios* se menciond la exposicién y proteccion
del nervio axilar para evitar su lesién. Ninguno de los otros estudios hizo
mencién sobre toma de medidas de precaucion para evitar el dafio vascular
o nervioso. Tampoco se comentd la pérdida de sangre sufrida por el
paciente durante la intervencion.

Una vez colocada la prétesis se reinsert6 el subcapsular y se realizé
tenodesis del biceps. Sobre este aspecto final de la intervencién no se
aportan datos numéricos salvo en el estudio de Sirveaux et al.*® en el que se
consiguié la reparacién subcapsular en el 10% de los casos, la tenodesis del
biceps en otro 10% y se tuvo que emplear injerto 6seo glenoideo en el
2,5%.

Tras la intervencidn, el tiempo de inmovilizacién varié de 3 a 6
semanas. Este dato no consté en tres estudios®**¥, El tipo de
inmovilizacién, salvo en tres casos®?%, se realizd con el brazo en
cabestrillo en rotacién interna. Para los otros tres se colocé el brazo en
abduccién. Boileau er al.® especificaron el uso de inmovilizacién en
abduccién de 60 grados durante 4 semanas cuando existia un alto riesgo de
inestabilidad de la prétesis. No se ofrecié informacién sobre este aspecto
en 5 de las series®**32% incluidas en la presente revision.

En todos los estudios, menos en dos?®*, se expuso un protocolo de
rehabilitacién comin que comenzé con movimientos pasivos al dia
siguiente de la intervencién y fue evolucionando hacia movimientos activos
(comenzando con el fin de la inmovilizacién del miembro) y esfuerzos
progresivos en funcién de la capacidad del paciente.

La existencia de seguimiento se reflej6 en todos los estudios, con una
duracién media entre 18,2 y 48 meses y un rango de 3 a 94 meses. En
cuatro de estos estudios se explicitd la periodicidad del seguimiento,
coincidiendo a los 3, 6, 12 meses y anualmente de forma posterior en dos
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estudios®*. Nolan et al.* lo establecieron a las 2 semanas, 3, 6 y 12 meses y
cada afio posteriormente y Seebauer et al.”® a los 3, 6, 12 y 36 meses. El
seguimiento consistidé en la realizacién de las mismas pruebas clinicas y
radioldgicas (usando las mismas escalas e indices diagndsticos) que el
estudio prequiridrgico, incluyendo tres de ellos®¥3 escalas de satisfaccién
subjetiva, en relacién a los resultados, obtenidos por parte de los pacientes.

En la Tabla 5 se muestran las caracteristicas principales de los
estudios de series de casos.

Descripcidon de la calidad

Estudio de casos y controles

Para el anilisis de la calidad del trabajo de Sadoghi et al.?® se empleé la
herramienta CASPe (Critical Appraisal Skills Programme) para estudios
de casos y controles, segin la cual, su calidad result6 ser moderada-alta.

El estudi6 se centrd en un tema claramente definido, con pregunta de
investigaciéon adecuada, de forma que el modelo de investigacidon caso-
control pudiese evaluar los resultados de la colocacién de PIH en pacientes
con y sin intervencién artroscépica previa, valorando la posibilidad de
incluir dicha intervencién en la terapéutica de la artropatia por desgarro
del manguito de los rotadores. Si bien el objetivo de la presente revision no
incluy6 la evaluacidon de la artroscopia como parte del tratamiento de
AMR, si lo fueron las complicaciones descritas en dicho estudio. Ambos
grupos incluidos fueron definidos de forma precisa, estableciendo los
criterios de seleccion y exclusiéon para cada uno de ellos. La seleccién no se
realiz6 de manera aleatoria en ninguno de los dos grupos. Tanto grupo A
como grupo B tuvieron las mismas caracteristicas demograficas en relacién
a edad, peso, estatura, sexo, brazo intervenido y duracién de la
intervencién (pruebas prequirtrgicas, intervencién quirudrgica, protocolo
de rehabilitacion y seguimiento, tanto en duracién como en la realizacién
de pruebas posquirtirgicas). Los tamafios muestrales de cada grupo fueron
pequefios, con valores de 29 y 39 pacientes para grupo A y B
respectivamente.

Las variables clinicas y de movilidad quedaron perfectamente
definidas y fueron las mismas para ambos grupos. Se cegd a los
evaluadores de las pruebas con el fin de no afectar a los resultados de las
mismas. Este aspecto sélo quedo perfectamente definido en relacion a las
pruebas radioldgicas posquirtrgicas, sin especificarlo en el caso de las
pruebas clinicas. Los resultados se presentaron con intervalos de confianza
y valores de p<0.05. No hubo pérdidas durante la realizacién del estudio.
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Los resultados obtenidos coincidieron con los de otros estudios y ademas
podrian resultar aplicables a nuestro medio.

Series de casos

Las series de casos presentan el grado més bajo de evidencia cientifica por
no poseer grupo de control con el que poder determinar su efectividad. En
la presente revision, el 92.3% de los articulos fueron series de casos, tres de
ellos con cardcter retrospectivo®®¥% tres prospectivos®®**¢ y en los 6
restantes no se preciso su temporalidads?72833-35,

Los criterios de exclusién empleados en cada uno de los trabajos para
seleccionar sus respectivas poblaciones soélo fueron descritos en 4 de los
articulos analizados®?!%2% pero resultando bastante homogéneos entre si.

El nimero de pacientes fue muy reducido en la mayoria de los
articulos incluidos, con poblaciones menores o iguales a 60 en siete de
ellog®2028:29.30.3334 "E] resto oscilaron entre 67 y 93. Tan sélo la serie de Wall
et al.”’ empleé un mayor tamafio muestral con 232 pacientes, aunque tras
las pérdidas durante el seguimiento se redujo a 194.

En ningtin estudio se describié con exactitud el tiempo empleado en
la realizacién de la técnica quirdrgica ni la necesidad de entrenamiento
previo por parte del cirujano para llevarla a cabo. Si se mencioné en todos
las complicaciones de su realizacién. Posiblemente existiesen diferencias
en el aprendizaje y entrenamiento de la colocacién de la prétesis invertida
de hombro que afectasen a los resultados de cada uno de los estudios.
También existieron diferencias en el tipo de prétesis empleada y en ningtin
caso, salvo en uno* y con un porcentaje muy pequefio, se comparé entre
diferentes modelos dentro de un mismo estudio, lo que podria haber
ayudado en la evaluacién de esta intervencion.

El establecimiento de periodicidad de las visitas del seguimiento fue
otro dato importante en la obtencién de resultados. Sdlo cuatro
estudios?®¥333 1o describieron y resultaria importante conocer el momento
de aparicion de las complicaciones y asi se podrian establecer patrones de
control que cubriesen los momentos mas delicados durante el seguimiento.

En todos los estudios se describieron las pérdidas y sus causas, menos
en dos de ellos®®. En ninguno se incluy6 a estos participantes en el anélisis
de los resultados, de forma que los tamafios muestrales disminuyeron atn
mads y esto podria haber afectado a los resultados y por lo tanto a la validez
interna de los estudios.

Las pruebas realizadas durante el seguimiento quedaron
perfectamente descritas en todas las series, asi como las complicaciones
que aparecieron durante las mismas y los criterios diagndsticos que se
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emplearon para cada una de ellas. Las diferentes escalas empleadas en el
anélisis de los resultados clinicos y la variabilidad de criterios diagndsticos
radiolégicos podrian haber dificultado la comparacion de los resultados.
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Descripcién de la calidad

Estudio de casos y controles

Para el anélisis de la calidad del trabajo de Sadoghi et al* se empleé la
herramienta CASPe (Critical Appraisal Skills Programme) para estudios
de casos y controles, segin la cual, su calidad result6 ser moderada-alta.

El estudi6 se centrd en un tema claramente definido, con pregunta de
investigaciéon adecuada, de forma que el modelo de investigaciéon caso-
control pudiese evaluar los resultados de la colocacién de PIH en pacientes
con y sin intervencién artroscopica previa, valorando la posibilidad de
incluir dicha intervencion en la terapéutica de la artropatia por desgarro
del manguito de los rotadores. Si bien el objetivo de la presente revisién no
incluy6 la evaluaciéon de la artroscopia como parte del tratamiento de
AMR, si lo fueron las complicaciones descritas en dicho estudio. Ambos
grupos incluidos fueron definidos de forma precisa, estableciendo los
criterios de seleccidn y exclusion para cada uno de ellos. La seleccién no se
realizé de manera aleatoria en ninguno de los dos grupos. Tanto grupo A
como grupo B tuvieron las mismas caracteristicas demograficas en relacién
a edad, peso, estatura, sexo, brazo intervenido y duracién de la
intervencién (pruebas prequirtrgicas, intervenciéon quirtrgica, protocolo
de rehabilitacién y seguimiento, tanto en duracién como en la realizacién
de pruebas posquirtirgicas). Los tamafos muestrales de cada grupo fueron
pequeios, con valores de 29 y 39 pacientes para grupo A y B
respectivamente.

Las variables clinicas y de movilidad quedaron perfectamente
definidas y fueron las mismas para ambos grupos. Se cegd a los
evaluadores de las pruebas con el fin de no afectar a los resultados de las
mismas. Este aspecto sélo quedé perfectamente definido en relacién a las
pruebas radioldgicas posquirtrgicas, sin especificarlo en el caso de las
pruebas clinicas. Los resultados se presentaron con intervalos de confianza
y valores de p<0.05. No hubo pérdidas durante la realizacién del estudio.
Los resultados obtenidos coincidieron con los de otros estudios y ademads
podrian resultar aplicables a nuestro medio.

Series de casos

Las series de casos presentan el grado més bajo de evidencia cientifica por
no poseer grupo de control con el que poder determinar su efectividad. En
la presente revision, el 92.3% de los articulos fueron series de casos, tres de
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ellos con carécter retrospectivo®¥2 tres prospectivos®®**¢ y en los 6
restantes no se precisé su temporalidad3?72833-35,

Los criterios de exclusién empleados en cada uno de los trabajos para
seleccionar sus respectivas poblaciones sélo fueron descritos en 4 de los
articulos analizados?-'%% pero resultando bastante homogéneos entre si.

El nimero de pacientes fue muy reducido en la mayoria de los
articulos incluidos, con poblaciones menores o iguales a 60 en siete de
ellos820.2829.3033.34 F] resto oscilaron entre 67 y 93. Tan sélo la serie de Wall
et al.” empleé un mayor tamafio muestral con 232 pacientes, aunque tras
las pérdidas durante el seguimiento se redujo a 194.

En ningdn estudio se describié con exactitud el tiempo empleado en
la realizacién de la técnica quirdrgica ni la necesidad de entrenamiento
previo por parte del cirujano para llevarla a cabo. Si se mencioné en todos
las complicaciones de su realizacién. Posiblemente existiesen diferencias
en el aprendizaje y entrenamiento de la colocacién de la protesis invertida
de hombro que afectasen a los resultados de cada uno de los estudios.
También existieron diferencias en el tipo de prétesis empleada y en ningtin
caso, salvo en uno* y con un porcentaje muy pequefio, se comparé entre
diferentes modelos dentro de un mismo estudio, lo que podria haber
ayudado en la evaluacién de esta intervencion.

El establecimiento de periodicidad de las visitas del seguimiento fue
otro dato importante en la obtencién de resultados. Sdélo cuatro
estudios?®32333 Jo describieron y resultaria importante conocer el momento
de aparicion de las complicaciones y asi se podrian establecer patrones de
control que cubriesen los momentos mds delicados durante el seguimiento.

En todos los estudios se describieron las pérdidas y sus causas, menos
en dos de ellos®”. En ninguno se incluy6 a estos participantes en el anélisis
de los resultados, de forma que los tamafios muestrales disminuyeron atin
mads y esto podria haber afectado a los resultados y por lo tanto a la validez
interna de los estudios.

Las pruebas realizadas durante el seguimiento quedaron
perfectamente descritas en todas las series, asi como las complicaciones
que aparecieron durante las mismas y los criterios diagndsticos que se
emplearon para cada una de ellas. Las diferentes escalas empleadas en el
anélisis de los resultados clinicos y la variabilidad de criterios diagndsticos
radiolégicos podrian haber dificultado la comparacion de los resultados.
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Principales resultados

Estudio de casos y controles

El estudio de Sadoghi e al.* midi6 resultados de efectividad y seguridad de
la colocacién de una protesis invertida de hombro Delta. A continuacién
se sintetizan las principales medidas de resultados que fueron pardmetros
clinicos medidos con las escalas antes mencionadas y los pardmetros de
movilidad, medidos a través del rango de movilidad radioldgico. No se
ofrecieron datos sobre ninglin pardmetro intraquirtrgico, ni sobre la
necesidad o no de conversion intraquirdrgica.

Parametros clinicos

Todas las escalas empleadas de forma prequirirgica y posquirtrgica
mostraron un aumento significativo de sus valores en ambos grupos, con
p<0.05 en todos los casos. No resultaron estadisticamente significativos en
la comparaciéon de ambos grupos para ninguna de ellas. En el caso del
dolor, ambos grupos disminuyeron el porcentaje de pacientes que sentian
dolor severo de un 45% a un 0% y dolor moderado de un 33% a un
16.5%. En el caso de la escala DASH, sélo se midi6 de forma
posquirtrgica en los dos grupos, empledndose para comparar el lado
intervenido con en contralateral. Tampoco se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos, presentando en los dos
casos valores de discapacidad més elevados en el lado operado.

Parametros de movilidad

Sélo fueron medidos mediante el rango de movilidad radiolégico. Ambos
grupos aumentaron sus dngulos de movilidad en relacioén a la elevacién y
abduccién con p<0.05 pero sin presentar diferencias estadisticamente
significativas. Sin embargo, el rango de rotacion externa se vio disminuido
tras la intervenciéon con p=0.098 en el grupo previamente intervenido
(grupo A) y p=0.12 en el grupo B. Este resultado no fue estadisticamente
significativo para ninguno de los dos grupos y tampoco para establecer
diferencias entre ambos.

A continuacidn, las Tablas 6 y 7 exponen los principales resultados
del estudio caso-control.
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Series de casos

Las series de casos midieron también resultados de efectividad y seguridad
de la colocacién de una prétesis invertida de hombro. A continuacién se
exponen las principales medidas de resultados que fueron pardmetros
clinicos y de movilidad. Estos estudios tampoco ofrecieron datos sobre
ningln pardmetro intraquirdrgico.

Parametros medidos con escalas clinicas

De las series de casos que emplearon la escala Constant, todas obtuvieron
resultados totales que mostraron una mejora en las caracteristicas clinicas
de los pacientes. Tan sélo tres ofrecian datos completos, prequirtirgicos y
posquirtrgicos, de dolor, actividad, movilidad, fuerza y puntuacién total de
la escala. Dos de estos estudios?’** presentaron resultados estadisticamente
significativos con p<0.001. El otro estudio® ofrecia los resultados totales en
términos de ganancia, con un aumento de 37 puntos en la escala
posquirtrgica. En otras dos series sélo se presentaron datos prequirtrgicos
y posquirdrgicos para dolor, fuerza y puntuacién total. Una de ellas®
consiguié una mejora de los resultados en los tres pardmetros con p<0.01.
La otra® expresé sus resultados en términos de ganancia con aumento
medio de 35 puntos y un rango de 22-61. Werner et al** ofrecieron
resultados de la Constant para dolor y puntuacién total en términos de
ganancia, con un aumento de la puntuacién final de 35 puntos. Por tltimo,
Seebauer er al? s6lo ofrecian datos posquirtrgicos para dolor, actividad y
movilidad y prequirtrgicos y posquirirgicos, en términos de ganancia, para
la puntuacién total de la escala con aumento de 55 puntos. En 5 series de
casos?0?7283334 ge ofrecieron datos de la escala Constant para las distintas
patologias que se integraban en cada estudio. Todos obtuvieron datos
estadisticamente significativos, al igual que en los datos globales. En el
Anexo 5 se detallan los resultados para cada patologia.

En relacién con la escala ASES, sélo Frankle ef al?’ y Cuff et al.*
presentaron datos estadisticamente significativos en puntuacién total con
p<0.001 y p<0.0001 respectivamente. Nolan et al.* s6lo ofrecian datos de
ganancia posquirdrgica de 50 puntos. Young et al.*® aportaron tinicamente
datos globales posquirdrgicos, sin posibilidad de comparacion debido a las
N tan pequefias con las que contaba si desagregaba por tipo de patologia,
pero agrupd los resultados segin se tratase de pacientes que desarrollaran
0 no muescas escapulares durante el seguimiento, sin encontrar diferencias
significativas entre ambos grupos.

La escala SST soélo fue empleada por dos estudios para ofrecer datos
globales. En uno de ellos®® se utiliz6 para valorar el dolor pre-
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posquirurgico con p<0.0001. El otro* sélo aporté valoracién final en
términos de ganancia, con aumento de 53 puntos. Por grupos de patologias,
esta escala se presentd en las series de Cuff et al.* y Seebauer er al.?® con
los mismos resultados.

La escala EVA fue utiliza inicamente de forma posquirtrgica en dos
series de casos®¥, de forma que no aportdé ningin tipo de informacién
valorable. S6lo Nolan et al® aportaron datos pre-posquirtrgicos,
mostrando una notable disminucion del dolor en 5.6 puntos.

Werner et al* fueron los unicos que emplearon la escala SSV,
obteniendo resultados estadisticamente significativos en relacion al dolor
prequiridrgico y posquirtirgico, con una p<0.0001.

Finalmente, la escala OSS sélo fue utilizada en un estudio® y
solamente de forma posquirtrgica, no aportando ningin valor a los
resultados globales. Al separar por grupos (con o sin muescas) no se
encontraron diferencias significativas entre ambos.

Parametros de movilidad

Seebauer ef al® fueron los Unicos que no ofrecieron datos sobre movilidad
en relaciéon a elevacién activa/pasiva, rotacién externa activa/pasiva,
abduccién activa/pasiva y rotacién interna. Esta serie de casos sdlo ofreci
datos de movilidad radiolégica agrupados segin el nimero de cirugias
previas que presentaban sus pacientes, sin obtener diferencias significativas
entre ellos. Los resultados del resto de los estudios se presentan a
continuacion.

Elevacion activa

Salvo dos estudios®” que no presentaron resultados sobre el
movimiento de elevacion, todos obtuvieron resultados estadisticamente
significativos con aumentos de hasta 65° y un rango de 0° a 180°. Al
expresar los resultados por grupos de patologias no se encontraron
diferencias en la elevacion, con resultados positivos en todos ellos.

Elevacion pasiva

Sélo una serie de casos® ofrecié datos al respecto con resultados
significativos y p=0.01

Rotacion externa activa

Se identificé en todas las series de casos, menos en dos, resultados
estadisticamente significativos con aumentos de hasta 30° en la rotacién
externa posquirtrgica, en relacion a la prequirtrgica, con rango que oscild
entre -50° y 85.2°. Nolan et al.*® no experimentaron un aumento en la
rotaciéon externa posquirtrgica y el estudio de Werner et al** mostré
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rangos de rotacién posquirdrgica menores con una media de disminucién
de 5°. Por grupos de patologias, los estudios presentaron resultados con las
mismas caracteristicas.

Rotacion externa pasiva

Sélo fue descrita en un estudio® que presenté un ligero aumento
posquirdrgico de 9°.

Abduccion activa

Todas las series que presentaron resultados de abduccion
activa?’ 8231323435 gbtuvieron resultados posquirtrgicos positivos con
aumentos de hasta 60°. Por grupos de patologias los resultados fueron
similares, salvo en el estudio de Wall ef al.?’ donde no se experimentaron
cambios posquirtirgicos en los grupos relativos a revision de una
intervencidn previa y de desgarro masivo del manguito de los rotadores.

Abduccién pasiva

Sélo fue estudiada por Sirveaux et al®*® obteniendo resultado
estadisticamente significativos con p=0.02

Rotacion interna activa

De las 4 series que presentaron datos sobre rotacion activa, dos de
ellas** no obtuvieron cambios posquirirgicos en sus resultados. Las otras
dos?*2 experimentaron un ligero aumento en el dngulo de rotacién interna
con aumentos de 1° en el caso de Valenti ef al.*? y de una vértebra (de L5 a
L4) en Wall et al.* Este dltimo mostré los mejores resultados dentro del
grupo de osteoartropatia primaria.

Satisfaccion sobre los resultados obtenidos

En algunos de los estudios analizados se midid la satisfaccion de los
pacientes en relacion a los resultados obtenidos tras la intervencién. Young
et al® presentaron datos de satisfaccién con el 89% de sus pacientes
puntuando los resultados como buenos o excelentes, con una media de 3.9
puntos (valor maximo de la escala 5) y un rango de 1-5. Boileau et al.*
presentaron los resultados de satisfaccion de forma global y por grupos de
patologias. De forma global el 68.9% de sus participantes dijo estar muy
satisfecho con los resultados, el 13.3% satisfecho, el 11.1% se sentia
indiferente y un paciente dijo encontrarse peor que antes de la
intervencién. Por patologias, el 80.9% de los pacientes con artropatia por
desgarro del manguito, el 60% del grupo de secuelas de fracturas y el
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57.9% del de revisién de una prétesis previa, se sintieron muy satisfechos
con los resultados.

Otros resultados obtenidos

Sirveaux et al.®® hicieron un andlisis de la supervivencia de la prétesis
invertida de hombro, definiendo el fallo de dos formas:

Como fallo del implante por disociacion de la glenosfera o
aflojamiento de los componentes glenoideos o humerales, obteniendo los
siguientes resultados:

- 91.3% de supervivencia a los 5 afios, con rango entre 87-95
- 74.6% alos 7 afios, rango entre 65-84
- 29.8% alos 8 afios y rango entre 7-52

Como revision o fallo de los componentes o aparicién de dolor
significativo, obteniendo supervivencia del:
- 88% alos 5 anos y rango de 84-92
- 71.9% alos 7 afios y rango entre 63-81
- 28.8% alos 8 afos y rango de 7-50

A continuacioén, las Tablas 8 y 9 muestran los principales resultados
globales, tanto clinicos como de pardmetros de movilidad de las series de
casos. En el Anexo 5 se exponen los principales resultados de las series de
casos seguin grupos de patologias.
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Riesgos y seguridad

Estudio de casos y controles

El estudio de Sadoghi et al.?® recogié los siguientes resultados sobre riesgos
y seguridad.

Lesiones neuroldgicas y vasculares: No se identificé ninguna lesion
vascular durante el desarrollo del estudio caso-control. En relacién a las
lesiones neuroldgicas, s6lo se identificé una parestesia parcial del nervio
radial con remisién espontdnea a los 63 meses de seguimiento, producido
en el grupo A.

Fallo del material: Se registraron 3 pérdidas de componente humeral,
todas pertenecientes al grupo A, con una media de aparicién de 36 meses y
un rango de 33 a 42 meses posquirtrgicos. Todas ellas necesitaron revision
quirtrgica sin conversion de la protesis.

Luxaciones: Se produjeron 4 luxaciones del componente glenoideo,
todas ellas en pacientes del grupo B, con una media de apariciéon de 47
meses tras la intervenciéon y un rango de 23 a 72 meses. Todos los casos
necesitaron revision quirtrgica y conversion a hemiartroplastia.

Fallecimientos: S6lo se registr6 un fallecimiento de causa
desconocida, correspondiente a un paciente del grupo B, a los 42 meses del
seguimiento.

Tabla 10. Complicaciones del estudio caso-control?®

Grupos de Lesiones Fallos del . Revisiones de la prétesis
. del sist. . Fallecimientos
estudio _ material ; : :
nervioso Reintervenciones  Conversiones
GRUPO A 1 3 pérdidas de 0% 3 (10.3%) 0%
parestesia componente
radial glenoideo
(3.4%) (10.2%)
GRUPO B 0% 4 1 (2.6%) 4 (10.2%) 4 (10.2%)
disociaciones por causas a
glenoideas desconocidas hemiartroscopia
(13.2%)

N: tamanfo de la muestra total, r: rango, H: hombres, M: mujeres, ND: no descrito, m: meses.
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Series de casos

Los estudios recuperados como series de casos recogieron los siguientes
resultados sobre riesgo y seguridad:

Lesiones  neurologicas y vasculares: S6lo cuatro estudios
encontraron entre las complicaciones de sus pacientes la apariciéon de
hematomas posquirirgicos, con un porcentaje medio de afectaciéon del
8.13% y un rango entre 1.04% y 20.8%. Tan s6lo en uno de esos trabajos®
fue necesaria la revisiéon de la prétesis en 5 pacientes a causa del
hematoma, sin especificar si se realizé conversiéon de la misma. En otras
dos series se recogié como complicacién la aparicion de tromboembolismo
pulmonar®** y en Nolan e al.?® ademds se describieron un episodio de
trombosis venosa profunda y otro de trombosis retiniana. En 8 de las series
de casos se especificé la apariciéon de lesiones nerviosas. Tres de ellas
consistieron en parélisis del nervio axilar, una de ellas transitoria® y en las
otras dos?’** no se especifico el tratamiento recibido. En dos estudios®3 no
se menciona el tipo de lesién neuroldgica sufrido, tan sélo el nimero de
pacientes afectados, oscilando éste entre 1-2 pacientes y sin descripcion del
tratamiento. El resto de lesiones fueron: neuroapraxia® (afectando a 2
pacientes), dafio simpdtico®®? (2 pacientes), pardlisis nerviosa
musculocutdnea? (1 paciente) y la tnica identificada como lesion
perioperatoria que fue una mononeuropatia musculocutdnea® (1
paciente).

Infecciones: Se identificaron infecciones en 8 series de
casos®2027:2831.333436  gin encontrar informacién al respecto en el resto de
estudios. El porcentaje medio de pacientes afectados fue de 5.2% con un
rango que oscild entre 1.04% y 10.4%. El trabajo de Nolan et al.* fue el
Unico que especificd el tipo de infeccidn, tratdndose de una neumonia
posquirurgica. Cupis et al® afirmaron que el 50% de las complicaciones
que aparecieron durante su estudio fueron atribuibles a infeccion, sin dar
datos precisos sobre nimero de afectados ni tipo de infecciones.

Fallo del material: Se identific6 aflojamiento del componente
glenoideo en cuatro series®?32* no describiéndose en una de ellas el
nimero de pacientes afectados®. Para el resto, el porcentaje medio de
afectacion fue de 3.4% (1.3-5.1). Aflojamiento humeral sélo se identifico
en dos estudios®**, afectando a un paciente por serie. En el estudio de Cuff
et al* encontraron tres casos de inestabilidad, uno con reintervencién para
implantaciéon de una glenosfera mds grande y otro con conversidon sin
especificar el tipo. En cuanto a la pérdida de componentes de la protesis,
s6lo quedd descrito en tres estudios?®?3, debiéndose en todos ellos a
pérdidas del componente glenoideo y sin detallar la necesidad o no de

28,31,33,34
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revision de la prétesis. Por ultimo, cuatro estudios recogieron como
complicacién la disociaciéon de los componentes de la protesis, uno de
ellos® no detalla el numero de pacientes afectados, mientras que en los
otros tres®®¥3 esta complicacion aparecié en 17 pacientes, con una media
del 8.4% de aparicion y un rango que oscil6 entre el 3.4% y el 13.2%.

Migraciéon: Solamente quedé descrita en dos estudios®*, con una
media de pacientes afectados de 4 y un rango de 1-7.

Dislocaciéon de la protesis: 9 estudios recogieron entre sus
complicaciones la aparicién de dislocacién. Nolan et al.*® fueron los tdnicos
en describir el caso de 1 paciente con dislocaciéon y subluxaciones
recurrentes autorreducidas. En el resto de series las dislocaciones fueron
superolaterales®* (1 paciente), debidas a tensién deltoidea quirtirgica
insuficiente®, originadas por caidas®* (7 pacientes, rango de 3-4) y en un
caso por trauma sobre hombro contralateral®’. Los otros 4 estudios que
recogieron esta complicacién?¥*34% presentaron una media de 3.5
pacientes afectados y un rango entre 1y 5.

Fracturas: El estudio de Nolan et al*® fue el dnico en describir una
fractura glenoidea intraoperatoria (sin conversion), el resto fueron después
de la cirugia, afectando al acromion?%3323 coracoides®*, gleinoides?,
himero?#33 y escapula?+3.

Radiotransparencia: Nolan et al’® presenté 9 casos de
radiotransparencia estable. Sirveaux et al.* y Boileau et al.* recogieron 23
y 46 casos de radiotransparencia respectivamente, de los que sdlo 3 en el
primero y 5 en el segundo tuvieron tendencia a la progresion.

Muescas escapulares: Fueron descritas en 6 de las series. En dos de
ellas®* no se describe el grado de las mismas, sélo el nimero de pacientes
afectados con una media de 75.2% de pacientes afectados y un rango que
oscil6 entre el 63.6% y el 87% de los pacientes. En las otras cuatro?-303336
se especificé el grado, apareciendo con grado I3 un total de 56
pacientes, con una media de 18.6 pacientes (36.1%) y un rango de 11-
27(15.5%-53%). Con grado I1?%3%%36 se recogieron 53 casos, con una media
de 13.2 pacientes afectados por estudio (24.3%) y un rango de 5-21 (11%-
41.2%). Con grado III%%3 aparecieron 14 casos, con una media de 4.7
afectados por estudio (24.8%) y un rango de 2 a 7 casos por serie (3.9%-
11%). Finalmente, con grado IV se describieron casos en dos estudios?
solamente, con afectacién de dos pacientes (uno por estudio). La aparicién
de osificacion heterotépica y formacion de espolén dseo se asocid al
hallazgo de muescas escapulares en tres de los trabajos analizados?33¢,
aunque el unico en clasificarlos por su tamafio fue el estudio de Stechel et
al.® con 38 pacientes en los que se describid la aparicién de espolén dseo
(64.4% de su poblacién), clasificados en 4 grupos: menores o iguales a 2
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mm el 44.7%, menores o iguales a 4mm el 28.9%, menores o iguales a 6mm
el 13.2% y mayores de 6mm otro 13.2%.

Revision de protesis: En ocho estudios®?7:282931:323334 fye necesaria la
revision de la prétesis, con porcentaje de reintervencidon que varid entre un
3.1% y un 25.4%. En tres de esas series?**13 se llevaron a cabo un total de
7 conversiones, seis de ellas a hemiartroscopia®** y una sin especificar?'.

Debido a su extension, las tablas con la descripcion de las complicaciones

aparecidas en cada una de las series de casos analizadas en la presente
revision, se encuentran en el Anexo 6.
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Discusion

La complejidad anatémica del hombro lo convierte en una zona de dificil
acceso cuando se realizan reparaciones protésicas. El tratamiento estdndar,
cuando es necesaria la reposicion de la articulacién del hombro, es la
protesis anatomica de hombro, total o parcial, pero hay lesiones como la
AMR en las que estas técnicas no han obtenidos buenos resultados. Para
ello surgieron las protesis invertidas de hombro, con una supuesta mejora
biomecédnica de la articulacién en aquellos casos en los que existia
insuficiencia del manguito rotador. Dicha técnica implica una cirugia
agresiva en la que cualquier fallo, en la colocacién del componente
protésico o en su anclaje, podria implicar la necesidad de revisién de la
misma. Ante esta situacion, surgié la necesidad de evaluar la efectividad de
la PIH en el tratamiento de la AMR con el fin de determinar la eficacia y
seguridad de la misma, en términos de mejora de la funcionalidad de la
articulacién, reduccién del dolor y de las complicaciones.

Los estudios que fueron analizados en la presente revision verificaron
la mejora de la funcionalidad de la articulacién, tanto en funcién a los
pardmetros clinicos (dolor, fuerza, movilidad y actividades de la vida
diaria) como en relacién a los parametros de movilidad. Se obtuvieron
datos estadisticamente significativos con p<0.0001%, p<0.001>"#, p<0.01%
y p<0.05% o bien se presentaron los resultados de la ganancia total
obtenida®2%32343 en relacién a los pardmetros clinicos. Para la medicién de
dichos parametros se emplearon diferentes escalas, lo cual dificulté la
comparacién entre los estudios. La escala clinica mas empleada para ello
fue la escala Constant 872832333435 pero ni siquiera su comparacién resulté
sencilla, ya que no se ofrecieron los mismos datos en todos ellos o bien sélo
se recogieron datos posquirdrgicos.

Lo mismo sucedi6 con los pardmetros de movilidad, ya que no todos
los estudios presentaron los mismos datos al respecto. El estudio de casos y
controles® y una de las series de casos® emplearon el rango de movilidad
radiolégico, con mejora en todos los casos salvo en el primero, que
presentd disminucion del rango de rotacién externa en ambos grupos y no
resulté estadisticamente significativo para ninguno de ellos. El resto
presentd datos estadisticamente significativos en relacién a la elevacién
activa®® (rango de movilidad 0°-180°), a la rotacién externa activa®2%26-3335
(rango de -50°-85.2°) y a la abduccién activa?’-282931323435 con aumentos de
hasta 60°. S6lo un estudio™*® mostré rangos de rotacién externa
posquirdrgicos menores pero sin ofrecer explicacion a dicho hallazgo. En
relacidén a la movilizacidn pasiva, sélo el estudio de Sirveaux er al.® estudié
este aspecto presentando datos estadisticamente significativos.
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Por grupos de patologias, los datos obtenidos resultaron
estadisticamente significativos pero sin presentar diferencias importantes
entre ellos. La principal limitaciéon que los estudios presentaron en este
aspecto fueron las N tan pequefias que obtenian al separar la muestra a
estudio por patologias, de forma que la comparacién entre ellas resultd
préacticamente imposible o inttil.

Para la presentacion de los datos de satisfaccion en relacién a los
resultados obtenidos se presentd el mismo problema ya explicado. No se
pudo realizar comparacién alguna entre las dos series de casos®®** que los
detallaron porque no utilizaron las mismas escalas de mediciéon o bien no
se presentaron del mismo modo. Sélo uno de los estudios presentd estos
resultados por grupo de patologias y encontré que los pacientes con
artropatia por desgarro del manguito de los rotadores se encontraban mds
satisfechos de forma general que aquellos pertenecientes al grupo de
secuelas de fractura y al de revisién de protesis.

Sirveaux et al® fueron los tdnicos que hicieron un andlisis de
supervivencia de la PIH mostrando buenos resultados a los 5 afios, con un
rango que oscilé entre 87%-95% de supervivencia si ésta venia definida
por el fallo de los componentes de la proétesis por aflojamiento de los
mismos y algo menor si se consideraba el fallo de los componentes o la
aparicién de dolor significativo con rango de 84%-92%. La supervivencia
disminuia no sélo al afiadir el dolor a la ecuacién, sino también con el paso
del tiempo reduciéndose a un 74%-71.9% de supervivencia a los 7 afios y
con una mayor reduccion a los 8 afios de la intervencidn con un porcentaje
de supervivencia entre el 29.8%-28.8%. Resultaria importante conocer la
supervivencia de las protesis y asi poder valorar su coste-efectividad a
corto y largo plazo.

A pesar de los resultados favorables derivados de los estudios de
series de casos y del caso control, cabe destacar las complicaciones que se
presentaron en todos ellos. En 8 de las 12 series de casos?*?728.30323334.36 y ey
el estudio caso-control®® aparecieron lesiones neuroldgicas, la mayoria
lesiones del nervio axilar?®*?34 pero en ninguna se especificé el tratamiento
recibido. Las lesiones vasculares s6lo aparecieron en las series de casos,
siendo la de mayor frecuencia de apariciéon tras la intervencion el
hematoma®3334 con un porcentaje medio de afectaciéon del 8,13%. En
otros dos estudios se encontré tromboembolismo pulmonar®** y sélo
Nolan er al.*® describieron el desarrollo posquirirgico de una trombosis
venosa profunda y de una trombosis retiniana. Las infecciones también se
registraron en 8 series de casos®?0272831333436 con una afectacion media de
5,2% de los pacientes intervenidos. Tan sélo en un estudio® se especificd
el tipo de infeccién (neumonia posquirtdrgica) y ninguno de ellos hizo
mencién al microrganismo causante de la misma ni al tratamiento
necesario. En relacion al fallo del material se registraron pérdidas de
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componente humeral®®, pérdidas de componente glenoideo? 3,
aflojamiento glenoideo®**>3  aflojamiento del componente humeral®*3,
disociaciones de los componentes de la prétesis®*23+% (la mas frecuente de
las complicaciones debidas a fallo del material con afectaciéon media de
8,4%) y aparicion de inestabilidad®, esta dltima identificada en un solo
estudio y la Unica en la que se especificé la necesidad de reintervencion en
un caso para colocacidon de una glenosfera mds grande y de conversion en
otro caso pero sin especificar el tipo de intervencién realizado. La
aparicién de luxaciones y migraciones de la prétesis se identificé en 9
estudios®?6-283031.333436  con una media de apariciéon de 3,5 pacientes
afectados por estudio. Sélo en el caso-control se recogié el momento de
aparicion de esta lesion con una media de 42 meses tras la cirugia y un
rango que oscilé entre los 23 y los 72 meses. Todos estos casos necesitaron
revision de la prétesis y conversion a hemiartroplastia. En 8 series de
casos?’ 313436 ge  detalld la aparicion de fracturas con miltiples
localizaciones: acromion®?3133 coracoides®?, glenoides?’, htimero? ¥,
escapula®?** y tan sé6lo un caso de fractura intraoperatoria de glenoides®
que no necesitd conversion. Las complicaciones més frecuentes en todos
los estudios fueron la aparicién de radiotransparencias estables®**3 (70
casos) y de muescas escapulares®?3033353  (en 6 series de casos y con una
media de 75,2% de pacientes afectados). Por ultimo, la necesidad de
revision de proétesis fue descrita en 9 estudios, el caso control® y 8 series de
casos®? 23134 F| porcentaje de reintervencion oscilé entre un 3,1% y un
25,4%. La conversiéon hemiartroplastia fue necesaria en 7 pacientes
correspondientes a dos de las series de casos®3* y en los 4 pacientes con
luxaciéon del componente glenoideo del estudio caso-control. Resultaria
muy necesario poder conocer la aparicion temporal de cada una de las
complicaciones detectadas para tratar de determinar con mayor
profundidad la temporalidad de las mismas, la supervivencia de las prétesis
e intentar determinar un cronograma de seguimiento basado en la
evidencia aportada por esos datos.

Junto a todo esto, existen algunos aspectos relacionados con la
calidad metodolégica de los trabajos que podrian haber sobreestimado los
valores obtenidos. En primer lugar, no se comparé los resultados
obtenidos con otras tecnologias, ni siquiera en el estudio de casos y
controles en el que se compard el empleo de PIH con artroscopia previa o
sin ella, pero no el empleo de prétesis invertida de hombro con otro tipo
de prétesis. Todos los trabajos recuperados fueron series de casos, salvo el
estudio de Sadoghi et al.*, con muestras relativamente pequefias que no
habian sido disefiadas para comparar la efectividad de la PIH frente a otra
alternativa. Ademds, dichas series de casos tuvieron, en su mayoria,
cardcter retrospectivo y por lo tanto se vieron sometidas a los sesgos
propios de este tipo de disefio, o bien, su cardcter ni siquiera se llegd a
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especificar. De esta forma es posible que no se registraran todas las
complicaciones que realmente existieron o que no se haya realizado el
seguimiento de todos los pacientes que fueron tratados con PIH.

En segundo lugar, la validez interna pudo verse afectada ya que en
ninguno de los estudios, salvo en el caso-control®, se cegé la lectura de
resultados, de forma que pudo existir un sesgo del observador, originando
malinterpretaciones de los mismos y por lo tanto sobreestimaciéon o
infraestimacién de los datos obtenidos. En ninguno de los estudios se
describié el tiempo quirdrgico empleado, la pérdida de sangre
intraoperatoria o las medidas tomadas para prevenir dafios vasculo-
nerviosos. Tampoco se menciond la necesidad de entrenamiento previo
por parte del cirujano ortopeda encargado de su realizacién. Lo que si se
menciond de forma compartida por todos los estudios incluidos en el
andlisis fue la complejidad de la intervencién y la necesidad de ser
realizada por profesionales entrenados en la materia. Posiblemente
existiesen diferencias en el aprendizaje y entrenamiento de la colocacion
de la protesis invertida de hombro que afectasen a los resultados de cada
uno de los estudios.

Finalmente, a esto hay que afiadir la posible existencia de un sesgo de
publicacion, ya que los estudios fueron identificados a través de busquedas
bibliograficas.
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Conclusiones

La colocacién de una prétesis invertida de hombro es un tipo de cirugia
muy agresiva y muy exigente, que requiere la realizacién de la misma por
un cirujano ortopeda con amplia experiencia y capacidad para realizar una
conversion a otro tipo de prétesis en caso de imposibilidad o aparicién de
complicaciones graves.

Su empleo en pacientes con lesion irreparable del manguito rotador
aumenta la movilidad de la articulacién afectada y sus pardmetros clinicos,
contando con la satisfaccion de los pacientes que se benefician de ella.

Aun asi, a pesar de los buenos resultados presentados por los autores
de los estudios analizados, existe una amplia variedad de complicaciones o
secuelas posquirurgicas.

Los estudios empleados son en su mayoria series de casos, con
ausencia de comparacién con otras técnicas para el tratamiento de las
lesiones, poblaciones de estudios no muy grandes y con una calidad baja.

La amplia variedad de lesiones incluidas en los estudios no ha
expuesto mayor efectividad y seguridad de la PIH entre ellas, ni siquiera en
el caso de pacientes que ya han sido intervenidos previamente con otro tipo
de proétesis o intervencidn (artroscopia) sin gran éxito. La inexistencia de
resultados estadisticamente significativos entre las diferentes lesiones no
permite especificar de forma precisa las indicaciones concretas de la
prétesis invertida de hombro, aunque parece que la lesion irreparable del
manguito rotador es la indicacion mas aceptada de todas. Se sigue
necesitando mayor investigacién experimental con uso de comparadores y
determinaciéon temporal de las complicaciones que puedan ir surgiendo
para poder sustentar recomendaciones acerca de su utilizacion rutinaria.

PROTESIS INVERTIDA DE HOMBRO 69






Referencias

10.

11.

12.

13.

Ucar E, Quir6s J. Clinica y exploracién del hombro. En Navarro
A, Alegre C, editores. Monografias médico-quirdrgicas del
aparato locomotor: el hombro. Barcelona: Masson. 1997;1-13.

Arteaga A, Garcia C, Gonzdlez A, Ocafia C, Larraceta C,
Rodriguez C. Valoracién clinica de la enfermedad del manguito
rotador. Rehabilitacion. 1998;32:171-80.

Cunningham LS, Kelsey JL. Epidemiology of musculoskeletal
impairments and associated disability. Am J Public Health.
1984;74:574-9.

Vecchio P, Kavanagh R, Hazleman BL, King RH. Shoulder pain
in a community-based rheumatology clinic. Br J Rheumatol.
1995;5:440-2.

Frieman BG, Albert TJ, Fenlin JM. Rotator cuff disease: a review
of diagnosis, pathophysiology and current trends in treatment.
Arch Phys Med Rehabil. 1994;75:604-9.

Olivé R. Patologia en medicina del deporte. Revista Andaluza de
Medicina del deporte. 2000;1(2):56-8.

Fu FH, Harner CD, Klein AH. Shoulder impingement syndrome.
A critical review. Clin Orthop. 1991;269:162-73.

Cupis V. Chillemi C. Marinelli M. Grammont inverted prosthesis
for the treatment of cuff tear arthropathy: a 6-year follow-up
study. Orthopaedics. 2008;31(A5):447.

Neer CS. Anterior acromioplasty for the chronic impingement
syndrome in the shoulder. J Bone Joint Surg Am. 1972;54:41-50.

Neer CS, Craig EV, Fukuda H: Cuff tear arthropathy. J Bone
Joint Surg Am. 1983;65(9):1234-44.

Uri DS. MR imaging as shoulder impingement and rotator cuff
disease. Rad Clin. 1997;35(1):77-96.

Chansky HA, Iannotti JP. The vascularity of the rotator cuff. Clin
Sports Med. 199;10:807.

Bigliani LU, Weinstein DM, Glasgow MT, Pollock RG, Flatow
EL. Glenohumeral arthroplasty for arthritis after instability
surgery. J Shoulder Elbow Surg. 1995;4:94-7.

PROTESIS INVERTIDA DE HOMBRO 71



72

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Patte D. Classification of rotator cuff lesions. Clin Orthop Relat
Res. 1990;265:81-6.

Thomazeau H, Rolland Y, Lucas C. Atrophy of the supraspinatus
belly. Assessment by MRI in 55 patients with rotator cuff
pathology. Acta Orthop Scand. 1996;67(3):264-8.

Goutallier D, Postel J, Bernageau J. Fatty muscle degeneration in
cuff ruptures. Pre- and postoperative evaluation by CT scan. Clin
Orthop Relat Res. 1994;304:78-83.

Van de Sande MAJ, Rozing PM. Proximal migration can be
measured accurately on standardized AP shoulder radiographs.
Clin Orthop Relat Res. 2006;443:260-5.

Nove-Josserand L, Edwads TB, O’Connor DP, Walch G. The
acromiohumeral intervals are abnormal in rotator cuff tears with
muscular fatty degeneration. Clin Orthop Relat Res. 2005;433:90-
6.

Hamada K, Fukuda H, Mikasa M, Kobayashi Y.
Roentgenographic findings in massive rotator cuff tears. Clin
Orthop Relat Res. 1990;254:92-6.

Seebauer L. Walter W, Keyl W. Reverse total shoulder
arthroplasty for the treatment of defect arthropathy. Operat
Orthop Traumatol. 2005;17:1-24.

Visotsky JL, Bassamania C, Seebauer L, Rockwood CA, Jensen
KL. Cuff tear arthropathy: Pathogenesis, classification and
algorithm for treatment. Bone Joint Surg J Am. 2004;86(A2):35-
40.

Cofield RH, Briggs BT. Glenohumeral arthrodesis: operative and
long-term functional results. J Bone Joint Surg Am.
1979;61(5):668-77.

Frankle M, Levy JC, Pupello D, Siegal S, Saleem A, Mighell M
et al. The reverse shoulder prosthesis for glenohumeral arthritis
associated with severe rotator cuff deficiency. A minimum two-
year follow-up study of sixty patients surgical technique. J Bone
Joint Surg Am. 2006;88(A1):2.

Grammont PM, Baulot E. Delta shoulder prosthesis for rotator
cuff rupture. Orthopaedics. 1993;16:65-8.

Séanchez-Sotelo J. Reverse Total Shoulder Arthroplasty. Clinical
Anatomy. 2009;22:172-82.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

Sadoghi P, Vavken P, Leithner A, Hochreiter J, Weber G,
Pietschmann MF. Infraglenoidal scapular notching in reverse total
shoulder replacement: a prospective series of 60 cases and
systematic review of the literature. BMC Musculoskeletal
Disosrders. 2011;12:101.

Wall B, Nové-Josserand L, O’Connor L, Daniel P, Edwards TB, Walch
G. Reverse Total Shoulder Arthroplasty: A Review of Results
According to Etiology. J Bone Joint Surg Am. 2007;89:1476-85.

Stechel A, Fuhrmann U, Irlenbusch L, Rott O, Irlenbusch U.
Reversed shoulder arthroplasty in cuff tear arthritis, fracture

sequelae, and revision arthroplasty. Acta Orthopaedica.
2010;81(3):367-72.

Frankle M, Siegal S, Pupello D, Saleem A, Mighell M, Vasey M.
The Reverse Shoulder Prosthesis for glenohumeral arthritis
associated with severe rotator cuff deficiency. A minimum two-
year follow-up study of sixty patients. J Bone Joint Surg Am.
2005;87(8):1697-705.

Young SW, Everts NM, Ball CM, Astley TM, Poon PC. The SMR
reverse shoulder prosthesis in the treatment of cuff-deficient
shoulder. J Shoulder Elbow Surg. 2009;18:622-6.

Cuff D, Pupello D, Virani N, Levy J, Frankle M. Reverse shoulder
arthroplasty for the treatment of rotator cuff deficiency. J Bone
Joint Surg Am. 2008;90:1244-51.

Valenti P, Sauzieres P, Katz D, Kalouche I, Kilinc AS. Do less
medialized reverse shoulder prostheses increase motion and
reduce notching? Clin Orthop Relat Res. 2011;469:2550-7.

Boileau P, Watkinson D, Hatzidakis AM, Hovorka 1. The
Grammont reverse shoulder prosthesis: results in cuff tear

arthritis, fracture sequelae, and revision arthroplasty. J Shoulder
Elbow Surg. 2006;15(5):527-40.

Werner CM, Steinmann PA, Gilbart M, Gerber C. Treatment of
painful pseudoparesis due to irreparable rotator cuff dysfunction
with the Delta III reverse-ball-and-socket total shoulder
prosthesis. J Bone Joint Surg Am. 2005;87(7):1476-86.

Sirveaux F, Favard L, Oudet D, Huquet D, Walch G, Mole D.
Grammont inverted total shoulder arthroplasty in the treatment of
glenohumeral osteoarthritis with massive rupture of the cuff.

Results of a multicentre study of 80 shoulders. J Bone Joint Surg.
2004;86:388-95.

PROTESIS INVERTIDA DE HOMBRO 73


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Werner%20CM%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Steinmann%20PA%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Gilbart%20M%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Gerber%20C%22%5BAuthor%5D

74

36.

37.

Nolan BM, Ankerson E, Wiater JM. Reverse total shoulder
arthroplasty improves function in cuff tear arthropathy. Clin
Orthop Relat Res. 2011;469:2476-82.

Baker P, Nanda R, Goodchild L, Finn P, Rangan A. A comparison
of the Constant and Oxford shoulder scores. J Shoulder Elbow
Surg. 2008;17(1):37-41.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Anexos

Anexo 1. Causas méas importante de

patologia

Periarticulares

del hombro

Patologia del manguito de los rotadores
Tendinitis calcificante

Tendinitis bicipital

Inestabilidad glenohumeral (lesiones SLAP)

Rotura del tendén largo del biceps

Artitis acromioclavicular

Bursitis subacromio-deltoidea

Causas articulares

Osteopatia

Causas extrinsecas

Capsulitis retractil
Capsulitis adhesiva

Inflamatorias (artritis reumatoide, espondiloartropatias,
polimialgia reumatica, conectivopatias)

Hombro congelado

Artritis Séptica
Microcristalina (gota, condrocalcinosis, hombro
Milwaukee)

Hemartrosis

Omartrosis

Luxacién, subluxacion
Artropatia amiloide
Enfermedad de Paget
Neoplasias
Osteomielitis
Traumatismos
Necrosis 6sea avascular
Tumor de Pancoast
Neumotdrax
Pulmén Pericarditis
Pleuritis
Embolismo pulmonar
Diseccién de aorta

Corazén = o po—
Cardiopatia isquémica

Diafragma Mesotelioma
Absceso subfrénico

Gastrointestinal Pancr.ea‘n.t 15
Colecistitis

Rotura visceral abdominal
Aterosclerosis
Origen vascular Vasculitis
Aneurismas
Lesiones de médula espinal (tumores, abscesos)
Lesiones de raices nerviosas (origen cervical, infeccion
por herpes, tumores)
Atrapamiento de nervios periféricos

Origen neurolégico
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Anexo 2. Estrategias de busqueda

Estrategia Medline (Ovid)

#1
#2
#3
#4
#5

#6
#7
#8
#9
#10
#11
#12

* Arthritis/ or *Osteoarthritis/ or *Rotator cuff/ (15490)

((Arthritis or Osteoarthritis or arthropathy) and Rotator cuff).ti,ab. (388)
*Joint Prosthesis/ (1980)

*Prosthesis Design/ (1849)

(reverse? or inverse or inverted or delta* or Aequalis or Grammont or Equinoxe or
Zimmer).ti,ab. (324809)

(3or4)and5 (182)

(arthroplasty or pro?thes?s or replacement).ti,ab. (132379)

5 and 7 (4595)

Joint shoulder/ or (shoulder or glenohumeral).ti,ab. (23894)

1 or 2 (15676)

6 or 8 (4629)

12. 9and 10 and 11 (109)

Estrategia Embase

#1 arthritis:ab,ti OR osteoarthritis:ab,ti OR arthropathy:ab,ti AND 'rotator cuff':ab,ti

#2 reverse*:ab,ti OR delta*:ab,ti

#3  arthroplasty:ab,ti OR pro?thes?s:ab,ti OR replacement:ab,ti

#4  shoulder:ab,ti OR glenohumeral:ab,ti

#5  #1 AND #2 AND #3 AND #4

#6  'arthritis'/exp/mj OR 'osteoarthritis'/exp/mj OR 'rotator cuff'/exp/mj OR 'rotator cuff
injury'/exp/mj AND [1999-2012]/py

#7  'reverse shoulder arthroplasty'/mj OR ('shoulder arthroplasty'/mj AND reverse*:ab,ti)

#8  #6 AND #7

#9  #5OR#8

#10 #9 AND [embase]/lim AND [1996-2011]/py

Estrategia SCI

#1 3.307 TI=(reverse* or delta*)

#2 2.137 TI=(arthroplasty or pro*thes*s or replacement)

#3 401 TI=(shoulder or glenohumeral)

#4 2.957 TI=(Arthritis or Osteoarthritis or arthropathy or cuff)

#5 4 #4 AND #3 AND #2 AND #1

#6 34 TS=((Arthritis or Osteoarthritis or arthropathy) and cuff)

#7 11 #6 AND #1

#8 11 #7 OR #5
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Anexo 3. Resultados de la busqueda
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Anexo 4. Patologias de las series de

casos
Autor, Tipo de lesiones incluidas en el estudio ’ L, )
5 L Método de clasificacion de las lesiones
ano N (%) Lesion
Nolan 71 hombros Artropatia por desgarro Hamada et al.
2011%*  (100%) del manguito de los
rotadores
Valenti 16 hombros Hombro pseudoparalitico Hamada et al. para establecer 3 grupos:
2011%  (21.05%) con desgarro masivo del
manguito GRUPO A: 17 pacientes (1.3%)
15 hombros Osteoartritis postraumatica Cabeza humeral excéntrica sin artritis
(19.74%) glenohumeral.
6 hombros (8%) Dislocacién de fracturas
recientes GRUPO B: 56 pacientes (73.7%)
2 hombros (2.63%) Dislocaciones crénicas Lesion irreparable del manguito con
anteriores cabeza . »
2 hombros (2.63%) Artritis reumatoide T G b RIS S
At REMTET €2 ?éit"acéh.ﬁ? o 1y
(82.9%) hemiartroplastia WY
o artroplastia total GRUPO C: 3 pacientes (3.9%) Artrosis y
disfuncién del manguito con infiltracién
grasa >3.
Stechel 23 pacientes Artropatia por desgarro del Hamada et al.
2010  (39%) manguito.
20 pacientes Secuelas de fractura Boileau et al.
(33.9%)
16 pacientes Revision de prétesis previa  Criterios clinicos y radiolégicos.
(27.1%)
Young 19 hombros (39%) Artropatia por desgarro del ND
2009% manguito Para la presentacion de resultados los
14 hombros (29%) Osteoartritis con desgarro  divide segun la existencia o no de
del muescas escapulares en dos grupos.
manguito Con muescas escapulares: 12 hombros
8 hombros (16%)  Fracturas o secuelas de (24.5%)
fracturas Sin muescas escapulares: 37 hombros
4 hombros (8%) Revisién de artroplastiao ~ (75.5%)
hemiartroplastia
2 hombros (4%) Desgarro masivo del
manguito
1 hombro (2%) Artritis reumatoide
1 hombro (2%) Dislocacién crénica
Cupis 28 pacientes Artropatia por desgarro del Hamada et al.
2008° (100%) manguito de los rotadores
Cuff 37 hombros Deficiencia primaria del Por hallazgos clinicos (debilidad del
2008  (38.5%) manguito manguito,

inestabilidad dinamica y

limitacién del rango de movilidad) y
radiolégicos

(disminucién del espacio y posicién
anormal)

Para la presentacion de resultados se
dividen en 3 grupos:

1. Deficiencia primaria del manguito:
2. Cirugia previa del manguito

3. Fallo previo de artroplastia.
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Autor,
ano

Wall
2007%

Tipo de lesiones incluidas en el estudio

Método de clasificacion de las lesiones

N (%) Lesion
33 hombros Reparacion previa del
(34.02%) manguito
23 hombros Artroplastia previa a del
(23.7%) manguito
3 hombros (3.1%)  Disociacién humeral

proximal

74 hombros Artropatia por desgarro del
(30.8%) manguito.
54 hombros Revision de artroplastia
(22.5%)
41 hombros Desgarro masivo del
(17.1%) manguito.
33 hombros Artritis postraumatica
(13.8%)
33 hombros Osteoartritis primaria
(13.8%)

Otros
Artropatia por

5 hombros (4%)
21 pacientes

(46.7%) desgarro del manguito
5 pacientes Secuelas de fractura
(11.1%)

9 pacientes Revision de

(42.2%) prétesis previa

60 pacientes Artropatia por

(100%) desgarro del manguito
57 pacientes Artropatia por

(100%) desgarro del manguito

77 pacientes Artropatia por

(100%) desgarro del manguito
58 pacientes Artropatia por
(89%) desgarro del manguito

PROTESIS INVERTIDA DE HOMBRO

Hamada et al.

Definen el compromiso del manguito como
el desgarro irreparable de al menos dos
tendones o infiltracion grasa del
infraespinoso o subcapsular de grados 3 o
4 segun la clasificacién de Goutallier et al.

Hamada et al.

Boileau et al.

Criterios clinicos y radiolégicos
Criterios clinicos y radiolégicos

Clasificados segun

el nimero de cirugias previas:
0 cirugias previas:

35 pacientes (61.4%)

1 cirugia previa:

14 pacientes (24.6%)

= 2 cirugias previas:

8 pacientes (14%)

Criterios clinicos y radiolégicos

Clasificados segun el nimero de cirugias
previas:

GRUPO A:

Sin intervencion previa (17
pacientes/29.3%)

GRUPO B:

Con intervencion previa (41
pacientes/70.7%)

- B1: Revision de otra protesis

(21 pacientes/36.2%)

- B2: Reintervencion tras otra operacion
diferente de

colocacién de protesis

(20 pacientes/34.5%)
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Anexo 5. Pardmetros clinicos y de
movilidad por tipo de patologia
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Resumen ejecutivo

TITULO

Efectividad y seguridad de las prétesis invertidas de hombro en artropatia
del manguito rotador. Parte 2: Estdndares de uso adecuado.

AUTORES
Juan Méximo Molina Linde, Miguel Angel Giraldez Sanchez, Juan Ramén
Lacalle Remigio, Elena Bafios Alvarez, Carmen Beltran Calvo.

ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

La proétesis invertida de hombro (PIH) se ha convertido en una
herramienta clave en el arsenal de los cirujanos de hombro, ya que
proporciona una solucién a los escenarios clinicos donde existian pocas
opciones con anterioridad. Sin embargo, en los tltimos afios la lista de
indicaciones de la PIH se ha ido incrementando de manera importante,
pero la falta de evidencia no facilita al facultativo la decisién de si colocar
o no la PIH, por lo que genera una gran variabilidad de su utilizacién
dentro de la practica clinica. Lo que provoca el interrogante de si la PIH
estd siendo utilizada en nuestros hospitales de una manera adecuada o si
por el contrario se estd realizando un uso excesivo de la misma.

Por esta razon, ha sido necesario recurrir a métodos de consenso,
como es el método RAND/UCLA, para identificar en qué pacientes es
adecuado o no colocar la PIH en la artropatia por lesién de manguito
rotador teniendo en cuenta las principales variables clinicas.

OBJETIVO

Desarrollar criterios de uso adecuado de la prétesis invertida de hombro
en pacientes con artropatia por lesion del manguito rotador.

METODOLOGIA

Se siguié el método RAND/UCLA, que permite combinar la evidencia
cientifica disponible con el mejor juicio de los expertos. Para cada
indicacion clinica, el experto expresa su opinion de forma cuantitativa,
sobre la adecuacion de un procedimiento, en este caso la colocacién de la
PIH. Una indicacién se considera adecuada cuando los beneficios para el
paciente superen por margen suficientemente amplio a los posibles riesgos
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o consecuencias negativas. Por el contrario, una indicacion se califica como
inadecuada cuando pueda preverse que los riesgos superan a los
beneficios.

Se realiz6 una revision de la literatura, y se elaboré una lista
exhaustiva y excluyente de 256 indicaciones iniciales en la primera ronda
que pasaron a 192 en la segunda ronda. Un panel de 12 especialistas (9 en
Cirugia Ortopédica y Traumatologia, 2 en Medicina Fisica y
Rehabilitacién y 1 en Reumatologia) puntud el grado de uso apropiado de
cada indicacion en una escala de 1 (muy inapropiado) a 9 (muy apropiado).
Las puntuaciones se realizaron dos veces, en la primera ronda,
anénimamente y en la segunda ronda, durante una reunién celebrada en
Sevilla (Espafa). Segtin la mediana de las puntuaciones de los panelistas y
su nivel de acuerdo, cada indicacién se clasific6 como adecuada, dudosa o
inadecuada para la colocacién de la PTH.

RESULTADOS

El panel de expertos, tras dos rondas de puntuacién, encontré que de las
192 indicaciones clinicas planteadas, 22 (11,4%) fueron consideradas
adecuadas, 47 (24,5%) dudosas y 123 (64,1%) inadecuadas. El grado de
desacuerdo bajo respecto al obtenido en la primera ronda se puntuaron
con desacuerdo 5 indicaciones (2,6%), indeterminadas 82 (42,7%) y con
acuerdo 105 (54,7%).

CONCLUSIONES

De las sucesivas rondas de votaciones que efectud el panel se dedujeron
casos clinicos tipicos (escenarios) en los que existié acuerdo sobre lo
adecuado o inadecuado de implantar una PIH. Los estdndares obtenidos
recogen las variaciones de las situaciones clinicas junto con sus resultados
de adecuacion, inadecuacion o incertidumbre para la implantaciéon de una
PIH. Los criterios obtenidos por el panel de expertos pueden considerarse
una ayuda en la toma de decisiones, a tener en cuenta junto con otra
informacién cientifica y en el contexto de la relacién médico-paciente
individual. Aunque la opinién de los expertos se muestra en los resultados
de las dos rondas con la misma tendencia, cifras bajas de desacuerdo, el
panel revela un gran abanico de situaciones clinicas donde no queda
claramente definido el papel de la PIH en la artropatia por lesiéon de
manguito rotador.
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Executive summary

TITLE

Effectiveness and safety of inverted shoulder prosthesis for arthropathy of
the rotator cuff. Part 2. Appropriateness criteria.

BACKGROUND AND JUSTIFICATION

The reverse shoulder prosthesis (RSP) has become a key tool in the
arsenal used by shoulder surgeons, thanks to the fact that it provides a
solution to clinical settings which have had limited options to date.
Nevertheless, in recent years, the indication list for RSP has increased
greatly; however, a lack of proof fails to facilitate physicians the decision
about whether or not to use RSP, thus generating great variability in its use
within clinical practice. This, in turn, broaches the question about whether
RSP is being used adequately in our hospitals, or, on the other hand,
whether it is being used excessively.

For this reason, consensus methods have been used, such as the
RAND/UCLA method to identify those patients that are ideal or not for
the placement of the RSP in rotator cuff tear arthropathy, considering the
main clinical variables.

OBJECTIVE

Develop adequate usage for reverse shoulder prosthesis with rotator cuff
tear arthropathy.

METHODOLOGY

The RAND/UCLA method was followed, which allows the available
scientific evidence to be combined with the best judgment of experts. For
each clinical indication, the expert expresses his/her own quantitative
opinion about the suitability of the procedure, in this case of RSP. One
suitability indication is when the benefits for the patient exceed the
possible risks or the negative consequences by a sufficiently ample margin.
On the contrary, an indication is considered unsuitable when it is
foreseeable that the risks exceed the benefits.

A review of the literature was performed, and a detailed and
excluding list was drafted for 256 initial indications in the first round, which
was reduced to 192 after the second round. A panel with 12 specialists (9
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orthopedic and trauma surgeons, 2 physical and rehabilitation medicine
and 1 rheumatology) scored the degree of suitability usage for each
indication on a scale of 1 (very unsuitable) to 9 (very suitable). The scores
were taken twice; in the first round they were anonymous and in the
second, during a meeting held in Seville (Spain). According to the median
score of the panel members and their level of agreement, each indication
was classified as suitable, doubtful or unsuitable for the placement of RSP.

RESULTS

After two rounds of scores, the panel of experts found that of the 192
clinical indications proposed, 22 (11.4%) were considered suitable, 47
(24.5%) doubtful and 123 (64.1%) unsuitable. The degree of disagreement
decreased with respect to the first round: disagreement scored for 5
indications (2.6%), undetermined 82 (42.7%) and with agreement 105
(54.7%).

CONCLUSIONS

Of the later voting rounds of the panel, typical clinical cases were deduced
in which there was agreement about the suitability or unsuitability of
placing a RSP. The standards obtained note the variations of the clinical
situations together with their suitability, unsuitability or uncertainty results
for the placement of a RSP. The criteria created by the panel of experts
could be considered helpful when making decisions and should be taken
into consideration with other scientific information and in the context of
the individual patient-doctor relationship. ~ Although the opinion of the
experts is shown in the results of the two rounds with the same tendency,
low agreement statistics, the panel reveals a wide range of clinical
situations where the role of RSP is clearly defined for rotator cuff tear
arthropathy.
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Justificacion

La prétesis invertida de hombro (PIH) se ha convertido en una
herramienta clave en el arsenal de los cirujanos de hombro, ya que
proporciona una solucién a los escenarios clinicos donde existian pocas
opciones con anterioridad. La introduccién de estos implantes por Paul
Grammont fue un hito en la artroplastia de hombro; sin embargo, los
problemas generados por el dafio o ausencia de estructuras periarticulares
se han mantenido sin una contestacion clara'.

Ademads, no se dispone de evidencia cientifica de calidad sobre los
beneficios de la PIH en las artropatias por lesién del manguito rotador
(ALMR) frente a los tratamientos alternativos existentes; considerando
siempre el beneficio como la mejora de la calidad de vida de los pacientes
(reduccién de los sintomas de dolor, mejora de la funcionalidad...). El
tratamiento de esta artropatia representa atin un verdadero desafio
terapéutico y continta siendo controvertido. Sin embargo en los dltimos
afios la lista de indicaciones de la PIH se ha ido incrementando de manera
importante. Esta falta de evidencia no facilita al facultativo la decisién de
si colocar o no la PIH, por lo que genera una gran variabilidad de su
utilizacién dentro de la préctica clinica. Lo que provoca el interrogante de
si la PIH estd siendo utilizada en nuestros hospitales de una manera
adecuada o si por el contrario se estd realizando un uso excesivo de la
misma.

Por esta razon, ha sido necesario recurrir a métodos de consenso,
como es el método RAND/UCLA?, para identificar en qué pacientes es
adecuado o no colocar la PIH en ALMR teniendo en cuenta las principales
variables clinicas.
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Objetivos

Desarrollar criterios de uso adecuado de la prétesis invertida de hombro
en pacientes con artropatia por lesién del manguito rotador.

Objetivos especificos

e Determinar escenarios clinicos relevantes para la indicacién y
colocacién de una prétesis invertida de hombro en pacientes con
artropatia por lesiéon del manguito rotador.

e Disefiar herramientas que faciliten a los profesionales sanitarios
el proceso de decisién en la indicacion la prétesis invertida de
hombro en pacientes con artropatia por lesion del manguito
rotador.
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Material y métodos

Para la realizacién de esta investigacion se optd por seguir el método
RAND/UCLA?3, que permite combinar la mejor evidencia cientifica y la
opinién de los expertos. Se encuadra dentro de las llamadas “técnicas de
consenso”, y mds concretamente, es una modificaciéon de una de ellas, el
método Delphi.

Con este método se combinan las opiniones de una serie de expertos,
constituidos en un panel para de discutir la utilizacién de un procedimiento
médico. El método incluye unas etapas que se cumplen sisteméaticamente y
una serie de criterios explicitos que se aplican en el desarrollo del panel.
La Figura 1 presenta un esquema de los pasos seguidos en la aplicacion del
método, y que se describen con més detalle a continuacion.

En esencia, el método intenta establecer en qué circunstancias
clinicas especificas o escenarios es apropiada, inapropiada o dudosa* la
realizacion de un procedimiento médico.

Las etapas son las siguientes:

1. Preparacién una revision de la literatura relevante.

2. Elaboracién una lista de indicaciones clinicas o miniescenarios que
reflejen, lo mejor posible, los tipos de pacientes que se dan en la
préctica cotidiana y sobre los que habra que decidir si se les aplica
o no la tecnologia estudiada. La lista debe intentar abarcar todo el
espectro del problema tratado, y las indicaciones clinicas
contenidas tienen que resultar excluyentes entre si.

3. Seleccion de los expertos para el panel en base a criterios
explicitos.

4. Realizacién de la primera ronda de puntuacién por los expertos
sobre la adecuacién de las posibles intervenciones, de forma
personalizada y sin interaccién entre ellos.

S. Andlisis de las puntuaciones y agregacién estadistica de esas
puntuaciones para clasificar los escenarios.

6. Reunién presencial de los expertos, para recibir la
retroalimentacion de puntuaciones, asi como la clarificaciéon y
discusion de aspectos relevantes y realizar una segunda ronda de
puntuacién.
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7. Elaboracion de los estdndares definitivos de uso apropiado para
clasificar los escenarios como adecuados, inadecuados o dudosos.

Figura 1: Método de uso apropiado de RAND/UCLA

Metodo del uso apropiadol 3) Panel de expertos
(Delphi modificado)

1) Lista de indicaciones

(especialistas + investigadores) | =
17 ronda:

=2 | no interactuan

2) Sintesis de la evidencia

(investigadores) — 23 ronda:
interactuan

% de uso
¢ i Retrospectivo:
* Apropiado | | comparacion con |« Estandares
* Dudoso historias clinicas i
+ Inapropiado - Apropiado
Aumentar - Prospectivo: * DUdOSO_
uso apropiado Guia de uso - . Inapropiado

Fuente: Lazaro P, Fitch K. From universalism to selectivity: is “appropriateness” the
answer? Health Policy. 1996;36:261-72.

Entre las ventajas de este método se pueden mencionar las siguientes’:

e Permite combinar la confidencialidad en las opiniones de los
expertos con la iteracién y retroalimentacion controlada de la
informacion.

e Identifica aquellos puntos en los que existen discrepancias o no
existen evidencias suficientes para cimentar un acuerdo.

e Resume las distintas opiniones utilizando medidas estadisticas, y
por tanto objetivas.

e Aumenta la reproducibilidad y comparacién de las conclusiones
obtenidas.

e Sus conclusiones pueden aplicarse a estudios de evaluacion de la
practica clinica, asi como a la elaboracion de guias clinicas.
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e La posibilidad de que existan dreas en las que afloren aspectos de
incertidumbre o claras discrepancias, promueve el avance de la
investigacion.

Revision de la literatura

En la primera etapa se realiz una revision sistematica de la literatura. Su
finalidad fue la recopilacién de evidencias sobre la eficacia y seguridad de
las PIH, en términos de mejora de la funcionalidad de la articulacion, de
reduccién del dolor y complicaciones en la artropatia por desgarro del
manguito de los rotadores.

El propésito de este documento fue proporcionar a los miembros del
panel de expertos una base de informaciéon comin y actualizada, que les
ayudase a mejorar sus juicios al calificar la lista de indicaciones clinicas.
Asimismo, proporciond informacién a los miembros del equipo
investigador para construir los escenarios.

Lista de indicaciones

Simultaneamente a la preparacion de la revision de la literatura, el equipo
investigador asistido por un especialista en cirugia ortopédica y
traumatologia elaboré la lista de indicaciones o circunstancias clinicas.
Para seleccionar las variables que definieron los escenarios, se recurrié a
publicaciones cientificas y a las orientaciones del asesor clinico del
proyecto. Estas indicaciones clinicas representan las situaciones en las que
podria presentarse un paciente candidato a una PIH en ALMR; siendo
exhaustivas, autoexcluyentes, homogéneas y manejables.

De forma general, las indicaciones deben ser suficientemente
exhaustivas para que todos los pacientes puedan ser clasificados en al
menos una de ellas; autoexcluyentes de modo que un paciente sélo pueda
pertenecer a una indicacion; homogéneas en el sentido de que la decision
terapéutica debe ser igual para todos los pacientes que se clasifican en una
misma indicacién de la lista; y manejables, para que los panelistas puedan
valorarlas en un tiempo razonable, estimado en no mds de dos dias; y
asimismo, que los médicos puedan utilizarla en la practica. Con estos
criterios, se construyeron un total de 256 indicaciones susceptibles de
utilizar una PIH, combinando diferentes tipos de sintomas y diversos
niveles de comorbilidad.

El conjunto de variables seleccionadas para conformar los escenarios
se refleja en la Figura 2.
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Figura 2: Variables consideradas inicialmente en la
confeccion de la lista de indicaciones

. Dolor
v leve-moderado
v severo

e Limitacion funcional
v leve

v importante (moderada-severa)
e  Necesidad funcional

v cotidiana (moderada-leve)

v especial (elevada)
e  (Calidad 6sea

v buena

v baja
e  Defecto glenoideo

v no defecto glenoideo

v si defecto glenoideo

. Edad
v < 65 anos
v = 65 anos
e  Artrosis
v sin artrosis

v con artrosis
e Manguito rotador

v Reparable

v No reparable

Cada indicacién se construye combinando una categoria de cada una de
esas variables. Por ejemplo, una indicacion es: paciente con dolor severo,
con una limitacién funcional importante (moderada-severa), con una
necesidad funcional cotidiana (moderada-leve), con una calidad 6sea
buena, sin defecto glenoideo, menor de 65 afios, sin artrosis y con el
manguito rotador reparable.

Definiciones

A la hora de puntuar la lista de indicaciones, es fundamental que todos los
panelistas entiendan lo mismo al interpretar los distintos términos
empleados. Por tanto, es necesario que cada término utilizado en la lista de
indicaciones se defina de manera explicita, de acuerdo con el sentido
habitual de la préctica clinica. Asi, todos los panelistas y todos los que
deseen utilizar estos estdndares de forma prospectiva o retrospectiva
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sabrdan qué se ha entendido por cada uno de los términos empleados en el
momento de realizar las puntuaciones®. Las definiciones utilizadas en la
elaboracién de estos indicaciones se presentan en el Anexo 1.

Criterios para la eleccion de panelistas
(método RAND/UCLA)

Habitualmente, el nimero de expertos que componen un panel puede
oscilar entre 7 y 15. En este estudio se conté con 12 especialistas (9 en
Cirugia Ortopédica y Traumatologia, 2 en Medicina Fisica vy
Rehabilitaciéon y 1 en Reumatologia). Los criterios fundamentales para
seleccionarlos fueron’:

e Liderazgo clinico y cientifico reconocido.

e Diversidad geografica.

e Variedad en el tipo de hospital y servicio en el que trabaja.
e Nivel de motivacion intrinseca.

e Amplitud de conocimiento e interés en el tema.

e Disponibilidad real de tiempo.

e Actitud y aptitud cientifica.

e Capacidad y disponibilidad para el trabajo en grupo.

e Ausencia de conflicto de intereses, entendidos como aquellas
situaciones, en las que un profesional, puede verse influido por un
interés secundario (tales como obtencién de un beneficio
econémico o similar) que le induzca a estar claramente a favor o
en contra.

Método de uso apropiado o adecuado

Para obtener la calificacion de los expertos para cada una de las
indicaciones se utiliz6 la técnica de Delphi modificada a dos vueltas. De
esta forma, los panelistas puntuaron la lista de indicaciones dos veces,
primero individualmente y después en una reunién conjunta. El método
permite que las puntuaciones se basen en el propio juicio de cada panelista
y que no se vean influenciadas por factores ajenos como podrian ser:
relaciones de poder, simpatia, deseo de agradar, o de no sentirse en
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minoria. Esto se consigue puntuando las indicaciones de forma anénima en
dos rondas. El primer paso consiste en la seleccion del panel de expertos.

Primera ronda

A cada panelista se le explicé en qué consistia su tarea, el tiempo esperado
para realizarla y la necesidad de llevarla a cabo individual y
confidencialmente. En principio, cada panelista desconocia quiénes eran
los restantes miembros del panel. Los 12 especialistas contactados
recibieron por correo electrénico los documentos necesarios para realizar
su tarea: revision de la literatura sobre eficacia y seguridad de las prétesis
invertidas de hombro, las definiciones de los términos utilizados en la lista
de indicaciones, las instrucciones sobre el proceso de puntuacién y el
listado de indicaciones que debian ser puntuadas.

A los panelistas se les pidié que puntuaran el grado de uso adecuado
para cada indicacion, utilizando las siguientes definiciones

Adecuado: en el contexto de este método significa que "el beneficio
vital que se espera (p. ej., mayor esperanza de vida, alivio de dolor,
reduccién de la ansiedad, mejor capacidad funcional) es superior a las
consecuencias negativas esperadas (p. ej., mortalidad, morbilidad,
ansiedad, dolor, tiempo de trabajo perdido), por un margen lo
suficientemente amplio como para que valga la pena realizar el
procedimiento, independientemente de su coste”.

Inadecuado: cuando las posibles consecuencias negativas sobrepasan
a los posibles efectos beneficiosos.

Para cada indicacién propuesta, teniendo en cuenta la intensidad de
la sintomatologia y el nivel de comorbilidad, debian valorar el grado de uso
adecuado de la colocacién de las prétesis invertidas de hombro. En las
hojas de calificacion se incluyeron las indicaciones por capitulos y se dejé
un espacio para calificar el uso apropiado en un escala de 1 a 9. Las
indicaciones extremadamente apropiadas debian recibir una calificacién de
9, las dudosas de 5 cuando los beneficios y riesgos son aproximadamente
iguales y las extremadamente inapropiadas de 1.

Los panelistas sefialaban en las hojas de Excel la puntuacién elegida
(de 1 a 9) para cada indicacién. Las puntuaciones individuales fueron
remitidas al equipo investigador para el andlisis estadistico. La escala
ordinal de 1 a 9 permite calificar el exceso o falta de beneficios en
comparacion con los riesgos. Una calificacién de 9 es mejor que una de 8 y
una de 8 mejor que una de 7. Sin embargo, el grado de riesgo-beneficio no
se especifica en cada punto de la escala, de manera que no se puede
determinar si la diferencia entre 9 y 8 es necesariamente la misma que
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entre 8 y 7. Esto sugiere que en el andlisis se debera evitar medidas como
medias. En cada indicacién se emplea la mediana para medir la tendencia
central de las calificaciones de los doce miembros del panel.

Los panelistas, de manera individual, podian contactar con el equipo
investigador, para aclarar cualquier duda o sugerir posibles cambios en la
estructura de la lista de indicaciones. Una vez analizadas las puntuaciones
de la primera ronda, (identificando las indicaciones con acuerdo,
desacuerdo, o dudosas) se convoco la reunién para la segunda ronda.

Segunda ronda

El panel se reunié durante la mafiana del 20 de abril de 2012 en Sevilla,
donde los panelistas pudieron intercambiar puntos de vista por primera
vez. Un moderador, ajeno al panel, ayudado por el asesor clinico,
dirigieron la reunién. A cada panelista se le proporcionaron dos
documentos, uno con las definiciones de los términos empleados ya en la
primera ronda y otro (Fig. 3) en el que veia su propia respuesta para cada
indicacion, la distribucion por frecuencias de las respuestas de todos ellos y
la mediana obtenida en cada una. Asi, cada uno de los integrantes del
panel conocia su puntuacion, lo que habian puntuado los demds y la
mediana del grupo, pero no podia identificar a quién pertenecia cada
calificacion.

El moderador introdujo brevemente unas nociones bdsicas sobre
metodologia RAND/UCLA, los objetivos y la forma de trabajo del panel.
A continuacién presenté el capitulo, prestando especial atencidén a las
indicaciones con menor nivel de acuerdo alcanzado en la primera ronda y a
aquellas en las que se presentaron inconsistencias en las respuestas. Tanto
la inconsistencia como el desacuerdo podrian deberse, no sélo a diferencias
reales entre los juicios clinicos, sino también a erratas, defectos en la
estructura de la lista (p.ej. que no sean indicaciones excluyentes y se pueda
clasificar a més de un paciente en una indicacién) o a la elaboracién de
definiciones imprecisas.
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Figura 3: Ejemplo de documento de panelista en la 22 ronda
PIH en artropatia del manguito rotador

Paciente con:

Dolor SEVERO

Limitacion funcional IMPORTANTE (moderada-severa)
Necesidad funcional COTIDIANA (moderada-leve)
Calidad 6sea BUENA

NO defecto glenoideo

Indicacion
Manguito rotador REPARABLE Manguito rotador NO REPARABLE N°
< 65 afios 5 2 3 0 1 0 0 0 O 1 1 3 0 2 2 2 0 0
smamosis|©10zOsOaOsOeOvOaOs|2 |OIOZ©3OAOSOSO70809|5 (1.2)
1 2 3 0 2 2 1 0 o0 0O 1 0 0 2 2 3 3 0
CONamosis|oloz0304©505070309|3 |OlOZOaOAOS©GO7OaOQ| 7 o)
> 65 afios 2 2 1 1 1 2 2 0 O 0O 0 1 0o 0 1 4 3 2
s|Namosi5|OiOzOeOA@50@O7OsOg|4 |OiOzOeOAOsOs@7OBOg|7 (5.6)
0 1 2 0 2 0 3 3 0 0 0 00 00 2 2 7
CONamosi5|Oloz 030205 O ®7 Os Oe| 7 |0102 O304 05 0607 0O 7.8)
RECUERDE:
1 significa que el procedimiento es extremadamente inadecuado para esa indicacion.
5 indica que los riesgos y beneficios son aproximadamente iguales.
9 significa que el procedimiento es extremadamente adecuado.
NOTA 1.- La Ultima casilla en cursiva a la derecha de la escala de votacion, contiene la mediiana calcyfada para el escenarig.
NOTA 2.- Encima de la escala de votacion figura el resumen de las votaciones de tod s para el escenario.
La linea superior indica la frecuengia de votaciones, es decir,/ningin

panelistas votd de 1 a 6, dos Panelista€ votaron 7, dos panelistas

votaron 8 y siete panelistas votaron 9.

El panelista en cuestion vot6 9 y la mediana se situd en 9.

Si la causa del desacuerdo era un error se corregia. Si era un defecto en la
estructura de la lista de indicaciones se combinaban, ampliaban o
modificaban las categorias de las variables pertinentes. Y si el problema
era una definiciéon imprecisa, se revisaba la redacciéon del concepto. Sin
embargo, si era una diferencia de opinién clinica, los panelistas podian
argumentar su posicién, pero sin tratar de convencer al resto.

Al final de la discusion, los panelistas volvieron a puntuar el grado de
uso apropiado de la terapia en una escala de 1 a 9, individual y
anénimamente.
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Uno de los miembros del panel que particip6 en la primera ronda de
votaciones, no pudo asistir a la reunién presencial -segunda ronda- por lo
que tuvo que ser excluido del panel para la obtencidon de los resultados
definitivos.

En esta segunda ronda, los panelistas tuvieron la oportunidad de
proponer cambiar la estructura de la lista de indicaciones y los términos
definidos. Tras el debate mantenido se decidié realizar los siguientes
cambios aprobados de forma undnime:

1. El capitulo denominado en la primera ronda como “PIH en
artropatia del manguito rotador” pasa a denominarse “PIH en
artropatia por lesion del manguito rotador”.

2. El dolor en su categoria de “leve-moderado” pasa a “moderado”
Unicamente.

3. Se eliminan los escenarios en los que se presenten conjuntamente
las variables “calidad 6sea buena” y “= 65 afios”.

La lista final de indicaciones pasé de las 256 iniciales de la primera
ronda a 192 de la segunda ronda.

Después de proceder con la segunda ronda de votaciones se les
entrego a los miembros del panel un cuestionario de opinién y satisfaccion
de todas las fases del método. De esta forma, se les dio la posibilidad de
puntuar el proceso de evaluacién, su experiencia en la reunién de grupo y
la repercusion cientifica y clinica del proceso.

Analisis de las puntuaciones

Para las definiciones de acuerdo y desacuerdo se adoptaron las directrices
propuestas por la RAND en paneles con 11 componentes?, que fueron los
que asistieron a la segunda ronda, de la que se obtienen los criterios
finales. Si bien en la primera ronda los panelistas fueron 12, las directrices
no varian para 11 o 12 componentes. Para aplicar las definiciones, la escala
se divide en tres intervalos: el primero que incluye las puntuaciones entre 1
y 3, la interpretaciéon que se hace es la de que los riesgos sobrepasan a los
posibles beneficios, y por lo tanto el procedimiento no deberia aplicarse.
Cuando las puntuaciones estdn entre 4 y 6, los riesgos y los beneficios estan
aproximadamente equilibrados, y estd cuestionada la realizacion del
procedimiento. Por dltimo, si las puntuaciones estan entre 7 y 9, puede
concluirse que la aplicacién del procedimiento es apropiado puesto que los
beneficios superan a los inconvenientes y riesgos.
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Segin la RAND?, se considera que existe acuerdo para un panel de
once miembros cuando no mas de tres participantes evalian la indicacion
fuera del tramo de 3 puntos (1-3; 4-6; 7-9) que contiene la mediana.

Por otra parte, para establecer que en un escenario existe desacuerdo,
en un panel como el indicado antes, se verifica cuando hay cuatro o mas
puntuaciones en el intervalo 1-3 y otras cuatro o mas en el intervalo 7-9.

Por dltimo, en las situaciones en las que no hay acuerdo ni
desacuerdo, se etiqueta de indeterminado.

De forma operativa se ha utilizado el término «sin desacuerdo»,
entendiendo que este quiere decir que las puntuaciones estuvieron entre
«acuerdo» o «indeterminado».

Una vez aplicados los criterios sobre el acuerdo, desacuerdo o
indeterminacion, los escenarios pueden clasificarse en tres categorias en
funcién de la mediana y de la dispersiéon de las respuestas entre los
panelistas?:

Una indicacién se define como ADECUADA: cuando la mediana de
las calificaciones de los miembros del panel se encuentra en la escala 7 a 9,
sin desacuerdo.

Una indicacion se define como DUDOSA: cuando la mediana de las
calificaciones de los miembros del panel se encuentra en la escala de 4 a 6,
asi como todas aquellas indicaciones que puntuaron desacuerdo,
cualquiera que fuese la mediana.

Una indicacién se define como INADECUADA: cuando la mediana
de las calificaciones de los miembros del panel se encuentra en la escala de
1 a 3, sin desacuerdo.

En la Tabla 1 aparece un cuadro resumen con la clasificacién de los
escenarios en funcién de la mediana y del grado de acuerdo, desacuerdo o
indeterminacion de los mismos.

Tabla 1: Clasificacion de adecuado, inadecuado y dudoso

Calificacion del escenario

Acuerdo Indeterminado Desacuerdo
Localizacién 7-9 ADECUADO ADECUADO DUDOSO
de la 4-6 DUDOSO DUDOSO DUDOSO
mediana 1-3 INADECUADO INADECUADO DUDOSO
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Resultados

Juicio sobre la adecuacion

En la primera ronda de votacidén y siguiendo las definiciones mencionadas
en el apartado «Andlisis de las puntuaciones» resulté que, 40 indicaciones
(15,6%) fueron consideradas adecuadas, 82 (32,1%) dudosas y 134 (52,3%)
inadecuadas. El grado de desacuerdo observado fue bajo: se puntuaron
con desacuerdo 15 indicaciones (5,9%), por el contrario se calificaron con
acuerdo 114 (44,5%), y como indeterminadas 127 (49,6%).

Por otra parte, en la segunda ronda de votacién resulté que 22
indicaciones (11,4%) fueron consideradas adecuadas, 47 (24,5%) dudosas
y 123 (64,1%) inadecuadas. El grado de desacuerdo bajé respecto al
obtenido en la primera ronda: se puntuaron con desacuerdo 5 indicaciones
(2,6%), indeterminadas 82 (42,7%) y con acuerdo 105 (54,7%). En la
Tabla 2 se exponen los resultados obtenidos en la segunda ronda de
votaciones segtn el total.

Tabla 2: Juicio del panel de expertos sobre el uso adecuado de la prétesis invertida de
hombro en artropatia por lesion del manguito rotador

Acuerdo del panel Adecuado D u d o s o Inadecuado T o t a

Acuerdo 14 (13,3%) 0 (0,0%) 91 (86,7%) 105 (54,7%)
Indeterminado 8 (9,8%) 42 (51,2%) 32 (39,0%) 82 (42,7%)
Desacuerdo NA 5 (100%) NA 5 (2,6%)

192

Los porcentajes entre paréntesis estan calculados conforme a las filas, a excepcion del total que esta
calculado respecto al nimero total de indicaciones del panel.
NA: No Aplicable.

En la Tabla 3 se muestra como cambiaron las calificaciones de los
escenarios de la primera ronda a la segunda. Se aprecia una tendencia a
pasar de la calificacion de dudoso a inadecuado. Por otra parte, se observa
que la opinién de los panelista no ha variado en torno a los escenarios
considerados como adecuados e inadecuados respectivamente (un 95% o
mads de éstos siguieron teniendo la misma consideraciéon de una ronda a
otra).
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Tabla 3: Comparacion del grado de adecuacion de las dos rondas del panel

Panel en la 22 ronda

Total
Adecuado Dudoso Inadecuado

Adecuado 19 (95,0%) 1 (5,0%) 0 (0,0%) 20 (10,4%)
Panel
en la

. Dudoso 3 (5,2%) 45 (77,6%) 10 (17,2%) 58 (30,2%)
ronda

Inadecuado 0(0,0%) 1 (0,9%) 113 (99,1%) 114 (59,4%)

192

Los porcentajes entre paréntesis estan calculados conforme a las filas, a excepcién de los totales que estan calculados
respecto al nimero total de indicaciones del panel.

En el Anexo 2 se presentan detalladamente las tablas con los resultados de
la segunda ronda del panel. Las indicaciones aparecen de color rosa si son
inadecuadas, color amarillo si son dudosas y verde si son adecuadas. Junto
a la mediana de las puntuaciones, que aparece a continuacion de la escala
de votacion (de 1 a 9), se muestra una A, D 6 I segtin se obtuviera acuerdo,
desacuerdo 6 indeterminacién. La frecuencia de respuestas de los
panelistas aparece encima de la escala de votacion.

En las Figuras 4-7 se recogen los resultados del desarrollo de los
criterios explicitos de uso adecuado para la PIH en ALMR. Los criterios se
presentan en forma de tabla de decision.

Como se puede observar en la Figura 4, por ejemplo, en un paciente
con dolor severo, limitacién funcional importante (moderada-severa),
necesidad funcional cotidiana (moderada-leve), calidad 6sea buena, sin
defecto glenoideo, menor de 65 afios, sin artrosis y con el manguito rotador
reparable/funcionante, la colocacién de la prétesis invertida de hombro se
consideré inadecuada. Por el contrario, en el mismo paciente con la
salvedad de tener un manguito rotador no reparable/funcionante y con
artrosis, la indicacion se tomo6 como adecuada.

Los expertos consensuaron que la curva de aprendizaje en la PIH es
un factor clave para el éxito de la misma.

Asimismo, sefialaron que la calidad de vida es un aspecto importante
en el proceso de toma de decision sobre la idoneidad de la PTH.
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Datos del cuestionario post-reunion

En el Anexo 3 se muestra el cuestionario que se entregd a los panelistas
tras la votacion de la segunda ronda y en las Tablas 4 y 5 se detallan sus
resultados.

Tabla 4. Puntuaciones de los expertos al cuestionario entregado tras la 22 ronda de
votaciones

Nada Algo Bastante Mucho Total
n (%) n%) n% n(%) n%)

Resumen de la Revision Sistematica

. , 1 6 4 11
? -
¢Lo ha leido por completo? (9,1%) (54,5%) (36,4%) (100%)
. - 6 4 10
? - -
¢Era objetivo? (54,5%) (36,4%) (90,9%)
¢Era informativo? - - 10 ! o 2 o 100
(9,1%) (63,6%) (18,2%) (90,9%)
¢Cuanto influyd en su primera ronda de votaciones? ! 3 2 ° - 1
" (91%) (27,3%) (182%) (45,4%) (100%)

Primera ronda de evaluaciones (realizada antes de la reunién)

. J 3 5 3 11
2 -
¢Encontro dificil la labor? (27.3%) (45.4%) (27,3%) (100%)
) , 3 3 5 11
2 - -
¢Encontrd laboriosa la tarea de puntuar? (27.3%) (27.3%) (45,4%) (100%)
1 2 5 8 11

; i i 2
¢Eran claras las instrucciones? 9,1%) (182%) (45,4%) (27,3%) (100%)

¢Cree que fue inconsecuente? (como consecuencia

del cansancio, de la memoria, de evaluar en 2 6 2 1 . 11
diferentes momentos, del formato del instrumento, (18,2%) (54,5%) (18,2%) (9,1%) (100%)
etc.)

Reunién de grupo

¢Ha sido buena la funcion del moderador como lider ) ) ) 7 4 11
del grupo? (63,6%) (36,4%) (100%)
) o . 6 5 11
? - - -
¢Ha sido informativo el debate? (54,5%) (45,5%) (100%)
¢Ha sido polémico el debate? - - @ g - 1
P : (54,5%) (45,5%) (100%)
¢Cuénto ha influido en su evaluacion de la segunda
ronda la informacién de las evaluaciones de la ! 2 4 4 - i
. (9,1%) (18,1%) (36,4%) (36,4%) (100%)
primera ronda?
¢Cuénto ha influido el debate en su evaluacion de la 1 3 7 ) 11
segunda ronda? (9,1%) (27,3%) (63,6%) (100%)
Contintia
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Tabla 4. Puntuaciones de los expertos al cuestionario entregado tras la 22 ronda de votaciones.

(Continuacién)

Impresiones globales de su experiencia

¢éle parece que sus propias evaluaciones reflejan bien

la adecuacion de los procedimientos de - ! 19 i
Prétesis Invertida de Hombro? o) | (e (Ege)
¢Cree que las evaluaciones del grupo reflejan bien la
adecuacion de los procedimientos de Prétesis Invertida - - 1g ! i
N —— (90,9%) (9,1%) (100%)
¢Cuanto cree que este proceso de grupo puede llevar
a una serie de recomendaciones que ayuden al . 1 7 8 11
médico a tomar decisiones respecto a la Protesis (9,1%) (63,6%) (27,3%) (100%)
Invertida de Hombro?
¢Encontrd satisfactoria su participacion en este grupo? - - ! 4 i
' (63,6%) (36,4%) (100%)
¢El trato y atencién dispensada por los organizadores : : 7 4 11
del panel le ha resultado satisfactorio? (63,6%) (36,4%) (100%)
Mpuecoflo Pior Parecido  Mejor ’\:Lu;g? Total
ney @ " N0 ey O

¢Como fue su participacion en este grupo respecto a 1 8 2 11
sus expectativas? 9,1%) (72,7%) (18,2%) (100%)
Tabla 5. Estadisticos descriptivos en el cuestionario entregado tras la 22 ronda de
votaciones

n Minimo ~ Maximo Media  Desv. tip.
¢{Cuantas horas empled en la
lectura del resumen de la revision 10 0,5 10,0 2,55 2,75
sistematica?
¢{Cuanto tiempo le llevo rellenar
todas las evaluaciones de la 10 2,0 6,0 3,90 1,29

primera ronda?
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Discusion

La prétesis invertida de hombro ha generado un profundo cambio en el
concepto de la artroplastia de dicha articulacién. La modificacién del
centro de giro articular y de los momentos de las fuerzas a los que esta
sometida la articulacién permiten, gracias a la accion del deltoides, mejorar
la movilidad incluso sin cofia rotadora.

Inicialmente disefiada para dar soluciéon a la ALMR, patologia con
pobre solucién funcional postquirirgica, ha visto extenderse sus
indicaciones en un corto espacio de tiempo a otros problemas como son las
fracturas humero proximal, la artritis reumatoide o la cirugia de recambio
protésico entre otras.

A pesar de la difusién que se estd alcanzando, no se trata de una
cirugia sencilla ni exenta de complicaciones. Ademads, sus caracteristicas
técnicas han obligado a considerar diversos factores antes de ser
implantada, tanto factores genéricos para cualquier artroplastia, como la
calidad dsea o los requerimientos funcionales del paciente, como
especificos, como las deformidades o los defectos glenoideos que pueden
condicionar la sistemética de colocacién o la calidad del anclaje protésico.

Con el presente trabajo se ha pretendido hacer un anélisis concreto y
especifico de la PIH en su indicaciéon princeps, la ALMR, para dar
respuestas clinicas al cirujano ortopeda que desee implantar dicha proétesis.

Los miembros del panel han puntuado en la segunda ronda sobre 192
escenarios, y se ha producido desacuerdo solamente en el 2,6% de los
escenarios. Esta cifra ha sido baja, pero similar a la encontrada en otros
estudios, de diferentes especialidades, que aplicaban la metodologia
RAND#!,

De las sucesivas rondas de votaciones que efectué el panel se
dedujeron casos clinicos tipicos (escenarios) en los que existié acuerdo
sobre lo adecuado o inadecuado de implantar una PIH. En el Anexo 2y en
las Tablas 4 a 7 se especifica la naturaleza de estos casos.

No se pudo determinar con certeza como proceder en 47 escenarios
clinicos (un 24,5% de todos los casos). De aquellos en los que hubo
acuerdo en considerar adecuada la PIH se pudo extraer que el paciente
candidato “sin duda” a una de estas proétesis es aquél con 65 afios 0 maés,
con un manguito rotador no reparable/funcionante y con calidad dsea baja.

En el Anexo 2 se recogen las variaciones de las situaciones clinicas
junto con sus resultados de adecuacion, inadecuacién o incertidumbre para
la implantacién de una PIH.
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A nivel descriptivo, se ha observado cdmo la situacién en que la base
de los escenarios ha sido el dolor severo asociado a limitacién funcional
importante establece el marco donde se han apreciado el mayor nimero de
indicaciones. De forma acorde, en la linea opuesta, el dolor moderado
unido a limitacién funcional leve ha sido en la que no se plantea ningtn
acuerdo de indicacion de forma consensuada. Los panelistas han
considerado adecuadas aquellas indicaciones definidas por dolor severo y
limitacién funcional importante, combinada con lesién del manguito no
reparable y edad mayor de 65 afios. Cuando el dolor fue moderado, hubo
menos indicaciones consideradas adecuadas. De la misma forma, la
mayoria de las indicaciones calificadas como “dudosas” se refieren a
pacientes con dolor severo. Otras variables, como la calidad dsea, la
existencia de un defecto glenoideo o la reparabilidad de la lesién del
manguito, actuarian como factores que modulan la decision.

Segiin esto, la PIH seria un recurso para situaciones en las que el
paciente tuviera una seria alteracion de su calidad de vida. La intensidad
del dolor ha sido el principal determinante a la hora de indicar la PTH.

Los expertos han reforzado la tendencia establecida por la
comunidad cientifica en la que la mayor parte de las indicaciones se
presentan en escenarios donde hay lesiones del manguito no
reparable/funcionante. S6lo en dos indicaciones se establece la PIH con
lesion de manguito reparable/funcionante. Otro dato relevante ha sido
que, aunque el defecto glenoideo pudiera parecer a priori como un
elemento casi excluyente de dicha indicacién por los riesgos que pudiera
generar, los expertos lo han incluido hasta en ocho condiciones elegidas
como adecuadas.

La difusién de una nueva tecnologia sanitaria es un proceso en el que
intervienen la investigacion cientifica, pero también factores socioldgicos'.
En la mayor parte (64%) de las indicaciones, los panelistas han
considerado inadecuado el uso de la prétesis. Esto puede deberse a que
realmente es inadecuado el uso de la protesis, o bien a que todavia no se
tiene un conocimiento suficiente sobre la efectividad y seguridad y los
panelistas adoptan una postura de cautela. Cuando una tecnologia se esta
implantando, como es este caso, el rango de aplicaciones es muy estrecho,
y su uso se hace con cautela. Esta situacién puede modificarse en el futuro
por la incorporacién de nuevas evidencias que favorezcan (o desaconsejen)
el uso de la PIH en otras situaciones.

Ante los resultados de este panel, se puede pensar que hay poco
riesgo de “sobreuso” de la PIH, es decir, usarla en pacientes que no se van
a beneficiar suficientemente. Este sobreuso, cuando se produce, indica
falta de eficiencia en el sistema. Pero por otro lado, puede que sea alto el
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riesgo de “infrauso”, es decir, privar a una persona de esta intervencion
cuando puede que se beneficie de ella. Pero con la informaciéon generada
por el panel no se puede contestar a esta ultima cuestion.

Las conclusiones del panel también pueden sufrir variaciones debido
a las caracteristicas de los panelistas. Cuando estos son de una misma
especialidad, los resultados suelen tener mayor nivel de acuerdo que
cuando se estudian paneles multidisciplinares'®. Este posible sesgo no se
puede descartar totalmente. En este caso, se ha intentado que participen
profesionales de distintas especialidades, y dentro de cada una, se ha
buscado cierta diversidad en el perfil, combinando traumatélogos que
implantan PIH con otros que no lo hacen.

Otro elemento que ha podido influir en la opinién de los panelistas es
el contenido de la revision sistematica. Dependiendo de la orientacién de
la revision y de la informaciéon que alli se presenta, los panelistas pueden
sentirse inclinados a opinar de una forma o de la contraria. Casi la mitad
de los panelistas contestaron que ese documento les influy6 a la hora de
puntuar. De nuevo es dificil valorar si se ha producido un sesgo por esta
razon, pero se debe sefialar que: a) la revision se ha preparado con
procedimientos sistematicos y explicitos, que tratan de evitar los
problemas de otros tipos de revisiones'¥; b) durante la segunda ronda, los
panelistas han podido comparar sus opiniones con las de otros panelistas, y
corregir la influencia de la revisién.

La realizacion de estudios retrospectivos utilizando estos estdndares
de adecuacién de la PIH permitiria efectuar una valoracion real de la
utilizacion de la técnica en nuestro sistema sanitario estimando si existe un
uso excesivo de la técnica o si por el contrario hay una infrautilizacién de
la misma; asi como su uso adecuado. Esta herramienta también puede ser
utilizada de forma prospectiva en la practica clinica para promocionar el
grado de uso apropiado y disminuir el grado de uso inapropiado. Para
usarlos de este modo, el médico puede buscar la indicacién que mejor
describe a su paciente y ver la recomendacién de los estdndares, todo ello
conllevaria una reduccién de la variabilidad clinica.

Los criterios obtenidos pueden considerarse una ayuda para la toma
de decisiones, en el contexto de la relacién médico-paciente individual. Los
estdndares presentados no reemplazan el juicio clinico del médico, que
siempre tiene en cuenta las necesidades particulares de cada situacién
clinica, junto con la preferencia del paciente.

Finalmente, el desarrollo de herramientas informaticas ligadas a la
historia clinica podria hacer que este tipo de herramientas, realizadas para
servir como ayuda a los profesionales, tuvieran una mayor implantacién y
utilidad.
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Conclusiones

La principal aportacion de la metodologia RAND/UCLA es aportar
informacién que complemente la disponible a partir de la evidencia
cientifica. En este sentido, los criterios obtenidos en el presente estudio
cubren algunas de las lagunas de conocimiento identificadas por la revisién
sistematica publicada en este informe.

Los criterios presentados pueden considerarse una ayuda en la toma
de decisiones, a tener en cuenta junto con otra informacién cientifica y en
el contexto de la relacion médico-paciente individual. Los estdndares
presentados no reemplazan el juicio clinico del médico, que siempre tiene
en cuenta las necesidades particulares de cada situacién clinica. Las
preferencias de los pacientes con respecto al tratamiento son un aspecto
importante a tener en cuenta y en el futuro es probable que dispongamos
de mayor evidencia cientifica sobre la influencia de otros factores en la
toma de decisiones para la indicacion de la prétesis invertida de hombro en
pacientes con artropatia por lesiéon del manguito rotador.

Los resultados evidencian que la actitud por parte de los
profesionales es hacia una posicién mas conservadora que intervencionista
respecto a los escenarios planteados (64,1% inadecuados vs. 11,4%
adecuados), estableciendo concretamente las situaciones idoneas en tan
solo 22 de las situaciones. El grado de desacuerdo entre los profesionales
tras la segunda ronda bajo respecto al obtenido en la primera.

Aunque la opinién de los expertos se muestra en los resultados de las
dos rondas con la misma tendencia, cifras bajas de desacuerdo, el panel
revela un gran abanico de situaciones clinicas donde no queda claramente
definido el papel de la PIH en la ALMR.
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Anexos

Anexo 1. Definiciones

Para determinar los escenarios que se puntuaran en el panel de expertos se
utilizaron las definiciones que se presentan a continuacién. El objetivo de
estas definiciones es acercar los criterios de los panelistas,
homogeneizando y asi evitando diferentes interpretaciones.

Dolor medido con EVA (Escala Visual Analégica)®

Escala que mide del 0-10 la intensidad del dolor que siente el
paciente en el momento en que es medido. Sirve para evaluar cémo
evoluciona la intensidad del dolor a lo largo del tiempo en una misma
persona y no para comparar entre personas diferentes porque su medicién
se basa en el valor subjetivo que cada paciente le da.

e Dolor moderado: Puntuaciones entre 4-6 (se considera mal

control del dolor por encima de 3).
e Dolor severo: Puntuaciones entre 7-10.

Limitacion funcional
Restriccion de la movilidad de la articulacién a evaluar.
e Limitacién funcional leve: restriccion para realizar movimientos
exigentes.
e Limitacién funcional importante (moderada-severa): restriccion
para realizar tareas cotidianas.

Manguito de los rotadores (reparable/no reparable)®
e Reparable/Funcionante: Cuando la distancia acromio-humeral es
>7mm en radiografias AP, la presencia de pseudoparesia no es
crénica, la infiltracién grasa del supraespinoso e infraespinoso es
< 2 de acuerdo a la escala de clasificaciéon de Goutallier et al. o
evidencia intraoperatoria de lesiones tendinosas reparables

* Hiskisson EC. Measurement of pain. Lancet. 1974;2:1127-31.

® Goutallier D, Postel JM, Bernageau J, Lavau L, Voisin MC. Fatty muscle
degeneration in cuff ruptures. Pre- and postoperative evaluation by CT scan. Clin Orthop
Relat Res. 1994;(304):78-83.
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quirdirgicamente con signos sugerentes de capacidad de
recuperaciéon funcional.

e No reparable/funcionante: Cuando la distancia acromio-humeral
es <7mm, exista pseudoparesia crénica e infiltracion grasa del
supraespinoso e infraespinoso >2 segun la clasificacion de
Goutallier et al., o haya evidencia intraoperatoria de lesiones
tendinosas no reparables quirdrgicamente o que muestren signos
de incapacidad de recuperaciéon funcional a pesar de su
reparacion.

Artrosis

Enfermedad degenerativa de la articulacién entre la cabeza humeral
y la cavidad glenoidea del omdplato, caracterizada por pérdida del
cartilago articular y endurecimiento de las superficies dseas con formacién
de osteofitos. Existen diversas causas que la pueden originar: procesos de
tipo degenerativo artrdsico, traumatismos previos o una extensa rotura del
manguito de los rotadores.

Edad
Afos completos vividos por el paciente, con las siguientes categorias:
e <65 afios.
e 265 afios.

Necesidad funcional

e Necesidad funcional cotidiana (moderada-leve): Movimiento
habitual que la persona realiza diariamente de la articulacion a
evaluacion, relativo a las actividades basicas de la vida diaria.

e Necesidad funcional especial (elevada): Movimientos exigentes
de la articulacion, movilidad con rangos de amplitud elevada o
cargas repetidas como suele precisarse en determinados trabajos
o actividades deportivas.

Calidad 6sea (buena/baja)

Concepto que surge como consecuencia de que la densidad mineral
O0sea medida por densitometria explica sélo parcialmente la resistencia
6sea a la fractura. No se dispone de un tnico método para valorar la
calidad 6sea, por ello se incluye dentro de este término su demostracion a
través de densitometria, uso de tratamientos previos con GCT y la
existencia de iméagenes radioldgicas sugerentes de reabsorcion del hueso o
no.
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Defecto glenoideo

Ausencia, osteolisis o irregularidad morfoldgica parcelar de la glena
que puede comprometer el anclaje simple del componente protésico
glenoideo.
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Anexo 2. Estandares de uso adecuado
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Anexo 3. Cuestionario post-reunion

Gracias por participar en nuestro estudio de adecuacion de la Protesis Invertida de Hombro.
Como Ultimo favor, le agradeceriamos que rellenara este cuestionario acerca de su

experiencia como participante.

Para cada elemento, por favor, rodee con un circulo el nUmero adecuado o rellene el espacio
en blanco. Si desea hacer alguna observaciéon o sugerencia adicional, por favor, anételo en la

péagina adjunta.
Elemento

Resumen de la Revisién Sistematica

¢Lo ha leido por completo?

¢Cuéntas horas empled en su lectura?

¢Era objetivo?

¢Era informativo?

de

¢{Cuénto ronda

votaciones?

influyé en su primera
Primera ronda de evaluaciones
(realizada antes de la reunion)
¢Encontré dificil la labor?

¢Encontré laboriosa la tarea de puntuar?
¢Eran claras las instrucciones?

¢Cree que fue inconsecuente?
consecuencia del cansancio, de la memoria, de
evaluar en diferentes momentos, del formato del

instrumento, etc.)

(como

¢{Cuanto  tiempo le llevd rellenar todas las
evaluaciones?

Reunién de grupo

¢Ha sido buena la funcién del moderador como
lider del grupo?

¢Ha sido informativo el debate?

¢Ha sido polémico el debate?

¢Cuénto ha influido en su evaluacién de la segunda
ronda la informaciéon de las evaluaciones de la
primera ronda?

¢Cuéanto ha influido el debate en su evaluacion de

la segunda ronda?

PROTESIS INVERTIDA DE HOMBRO

Nada Un Algo Bastante Mucho
poco

1 2 3 4 5
Horas

1

1

1

1

1

1 2 3 4 5
Horas

1 2 3 4 5

1 2 S 4 5

1

1 2 3 4 5

1 2 8 4 5
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Impresiones globales de su experiencia

¢le parece que sus propias evaluaciones reflejan

bien la adecuacion de los procedimientos de 1 2 8 4 5)
Prétesis Invertida de Hombro?

¢Cree que las evaluaciones del grupo reflejan

bien la adecuacion de los procedimientos de 1 2 3 4 5
Prétesis Invertida de Hombro?

¢Cuanto cree que este proceso de grupo puede

llevar a una serie de recomendaciones que

- - 1 2 3 4 5
ayuden al médico a tomar decisiones respecto a
la Protesis Invertida de Hombro?
¢Encontré satisfactoria su participacion en este
1 2 3 4 5

grupo?

(Bl trato y atencion dispensada por los

organizadores del panel le ha resultado 1 2 3 4 5)
satisfactorio?

¢Como fue su participaciéon en este grupo Mucho Peor Pare- Meior Mucho
respecto a sus expectativas? peor cido mejor

Observaciones y sugerencias
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