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RESUMEN

Objetivo: analizar los resultados funcionales a corto
plazo de la implantacion de un espaciador de polimero
biodegradable en el espacio subacromial (InSpace®) en
pacientes con roturas irreparables del manguito rotador
posterosuperior.

Método: estudio longitudinal prospectivo de una serie de
casos consecutivos con roturas irreparables del manguito
rotador posterosuperior en los que se implanto de ma-
nera artroscopica el espaciador subacromial InSpace®. Se
realizd una evaluacion preoperatoria y al ano que incluia
test de Constant, test simple de hombro, QuickDASH y SF-
12. Como criterio principal de valoracion de éxito del pro-
cedimiento se establecio una variable compuesta de una
variacion clinicamente relevante del Constant (estableci-
da en una mejoria de al menos 10 puntos) y la ausencia
de reintervencion quirdrgica.

Resultados: se incluyeron 16 sujetos. De estos, 15 pacien-
tes (11 mujeres/4 hombres; edad media de 69,4 afios —66,3-
73,8-) completaron el afio de seguimiento. Tres pacientes
requirieron reconversion a una artroplastia invertida de
hombro (a los 6,6 meses postoperatorios de media). No se
apreciaron diferencias significativas en el test de Constant
(preoperatorio: mediana 30,0 —rango intercuartilico: 22,0-
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ABSTRACT

Poor short-term outcomes of the biodegradable
subacromial spacer InSpace®. Results of 15 consecutive
cases with one year of follow-up

Objective: to evaluate prospectively the short-term out-
comes of a biodegradable subacromial spacer (InSpace®)
in patients with irreparable massive rotator cuff tears.
Method: a prospective study was performed including
all patients with irreparable posterosuperior rotator cuff
tears managed arthroscopically with a biodegradable sub-
acromial spacer (InSpace®). Patients were evaluated pre-
operatively and at 12-months follow-up with the Constant
test, the simple shoulder test and the QuickDASH and SF-
12 scores. To measure the procedure success a variable
composed of a clinically relevant variation of the Constant
test (set in an improvement of at least 10 points) and ab-
sence of reoperation was established.

Results: sixteen patients were initially included. A total of
15 subjects (11 females/4 males; age 69.4 -66.3-73.8-) were
available for 1-year follow-up. Three subjects required
conversion to a reverse shoulder arthroplasty (at 6,6 post-
operative months on average.) There were no significant
variations in the Constant score (preoperative: 30.0 -22.0-
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37,0~ vs. a los 12 meses: 47,0 -33,0-61,0-), el test simple de
hombro (preoperatorio: 3,0 -2,0-4,0- vs. a los 12 meses: 4,0
-2,0-6-) 0 en el QuickDASH (preoperatorio: 36,0 -31,0-41,0-
vs. a los 12 meses: 31,0 -27,0-37,0-). Solo 8 pacientes (53,3%)
tuvieron una mejora clinicamente relevante del Constant.
Conclusion: los resultados de la implantacion del polime-
ro biodegradable subacromial a un ano de seguimiento
no son satisfactorios. Solo la mitad de los pacientes se
beneficia de la cirugia. Las indicaciones de este dispositi-
vo deberian ser mas claramente definidas.

Relevancia clinica: la técnica descrita no parece una alter-
nativa razonable para el manejo de la mayoria de los pa-
cientes con roturas irreparables del manguito rotador, sin
ofrecer claros buenos resultados a un ano de seguimiento.
Nivel de evidencia: Nivel V. Serie de casos.

Palabras clave: Rotura irreparable. InSpace®. Manguito ro-
tador. Artroscopia.

Introduccion

Las roturas masivas e irreparables del manguito
rotador posterosuperior, considerando como tal
aquellas lesiones que presentan infiltracion gra-
sa de la masa muscular mas alla del estadio Il de
Goutallier en los estudios de resonancia magné-
tica (RM) y/o ascenso de la cabeza humeral con
distancia acromioclavicular inferior a 7 mm, consti-
tuyen un reto para el cirujano de hombro, existien-
do numerosas posibilidades para el manejo de las
mismas, entre las que destacan las transferencias
tendinosas, los deslizamientos musculotendino-
s0s, los injertos artificiales o la artroplastia inver-
tida de hombro™. Se considera que son irrepa-
rables o que tienen un alto riesgo de fracaso tras
sutura aquellas lesiones que presentan infiltracion
grasa de la masa muscular mas alla del estadio |l
de Goutallier en los estudios de RM y/o ascenso de
la cabeza humeral con distancia acromioclavicular
inferiora 7 mm.

La implantacion de un espaciador de polime-
ro biodegradable en el espacio subacromial (In-
Space®) se ha propuesto como una alternativa
pPOCO invasiva para estos pacientes, que pretende
mejorar el dolor y restaurar la funcion de la arti-
culacion con pocas complicaciones®?.

El objetivo de este estudio es analizar los re-
sultados funcionales a corto plazo de este im-
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37.0- versus 1-year: 47.0 -33.0-61.0-), the simple shoulder
test score (preoperative: 3.0 -2.0-4.0- versus 1-year: 4.0
-2.0-6-) and the QuickDASH general score (preoperative:
36.0 -31.0-41.0- versus 1-year: 31.0 -27.0-37.0-). Only eight
patients (53.3%) had clinically relevant improvements in
the Constant score.

Conclusions: the one-year outcomes of biodegradable
subacromial spacer insertion are not encouraging. Only
half the patients benefited for surgery. The indications of
this device should be more clearly defined.

Clinical relevance: the described technique does not
seem a reasonable alternative for the management of
most patients with irreparable rotator cuff tears, without
providing satisfactory results at one year of follow-up.
Level of evidence: Level IV. Case series.

Key words: Irreparable tear. InSpace®. Rotator cuff. Ar-
throscopy.

plante en pacientes que presenten rotura irrepa-
rable del manguito rotador.

Métodos

Se realizd un estudio longitudinal prospectivo de
una serie de casos consecutivos con roturas irre-
parables del manguito rotador posterosuperior
definidas mediante RM, operados entre diciembre
de 2014 y febrero de 2016 en 2 centros.

Pacientes

Los criterios de inclusion fueron: pacientes mayo-
res de 50 anos, roturas extensas irreparables del
manguito rotador posterosuperior (definidas como
roturas, identificadas en RM, completas del supra-
espinoso asociadas a roturas al menos parciales del
infraespinoso con un tamano anteroposterior de al
menos 3 cm con retraccion de mas de 3 cm, con infil-
tracion grasa mayor del 50% —-Goutallier grado 3-4-)
y ausencia de cambios degenerativos significativos
en la radiologia simple o RM (Seebauer 2A 0 mayor).
Los pacientes no eran candidatos a artroplastia ini-
cialmente por edad o por negativa de los mismos a
la intervencion. Fueron excluidos los pacientes con
artrosis glenohumeral grave.

Rev Esp Artrosc Cir Articul. 2017,24(3):197-203
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Todos los pacientes firmaron el consentimien-
to informado para la cirugia y para su participa-
cion en el estudio.

Procedimiento quiriirgico

Las cirugias se llevaron a cabo por 3 cirujanos dis-
tintos en 2 centros. En todos los casos se implan-
to un balon subacromial de tipo InSpace® de ma-
nera artroscopica segln la técnica propuesta por
el proveedor: después de una artroscopia diag-
nostica estandar por un portal posterior y uno
lateral, incluyendo desbridamiento y bursectomia
del espacio subacromial, se valordo el manguito
rotador descartando la posibilidad de reparacion
del mismo. Una vez considerado irreparable, se
selecciono el tamano adecuado del dispositivo
midiendo el espacio entre el borde lateral del
acromion y un centimetro medial al borde supe-
rior del reborde glenoideo. El espaciador enrolla-
do se inserto a través de un portal lateral e inflo
mediante una solucion salina con el volumen in-
dicado, para luego desinflarlo ligeramente segln
las instrucciones del fabricante. Se comprobo la
correcta colocacion del mismo y su estabilidad
mediante la movilizacion pasiva del hombro con
el espaciador inflado. Se asocid una tenotomia
del biceps en todos los casos en los que el biceps
estaba presente, pero no se realizaron reparacio-
nes del subescapular o reparaciones parciales de
los tendones del supra- o infraespinoso.

Tras la cirugia, se coloco la extremidad afecta
en un cabestrillo con una almohadilla de abduc-
cion durante las primeras 2 semanas, que se fue
retirando progresivamente segin confort. Se auto-
rizo a los pacientes a retirarse el cabestrillo para el
aseo personal, vestirse y la alimentacion, asi como
para hacer ejercicios de codo, muneca y ejercicios
suaves de movilizacion de hombro. Todos los pa-
cientes realizaron tratamiento rehabilitador dirigi-
do a la recuperacion del rango de movilidad y la
fuerza desde la tercera semanay al menos durante
2 meses. Ademas, se realizaron ecografias seriadas
para valorar la correcta posicion del balon.

Evaluacion de los resultados

Todos los pacientes fueron evaluados preope-
ratoriamente y un ano después de la cirugia. Se
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realizd una evaluacion que incluia los test de
Constant, test simple de hombro, QuickDASH y SF-
12, asi como una evaluacion del rango de movili-
dad activo y pasivo (con goniometro manual en
abduccion, flexion, rotacion externa a 0y 90° de
abduccion y rotacion interna) y la fuerza (flexion,
abduccion, rotacion externa e interna, en escala
semicuantitativa de 0 a 5). Asimismo, se realizd
una evaluacion intermedia si el paciente se pro-
gramo para reintervencion; esta evaluacion previa
a la reintervencion se uso para el analisis final.

Como criterio principal de valoracion del éxi-
to del procedimiento se establecid una variable
compuesta por una variacion clinicamente rele-
vante del Constant (establecida en una mejoria
de al menos 10 puntos) al ano de evolucion y la
ausencia de reintervencion quirlrgica para colo-
cacion de una artroplastia de hombro.

Para el analisis de los datos se consideraron
todas las variables cuantitativas como no pa-
rameétricas, expresando los resultados en me-
diana (primer y tercer cuartil). Para la compa-
racion de variables cuantitativas se uso la U de
Mann-Whitney. El nivel de significacion se esta-
blecio en p < 0,05.

Resultados

Se incluyeron en el estudio 16 pacientes consecu-
tivos, de los cuales uno fue excluido por deterioro
clinico de su enfermedad neurologica preexisten-
te (Parkinson) 3 meses tras la cirugia. Un total de
15 pacientes (93,8%, 11 mujeres/4 hombres; edad:
69,4 afos -66,3-73,8—) completaron el afo de se-
guimiento. De estos, 3 habian tenido reparaciones
del manguito previas fallidas. El tiempo medio de
la cirugia fue de 27,3 (20,7-32,3) minutos.

Tres pacientes (20%), de los cuales 2 tenian
artropatia de manguito leve previa, requirieron
reconversion a una artroplastia invertida de hom-
bro debido a persistencia de la sintomatologia (2
a los 6 mesesy otro a los 7 meses tras el implante
del baldn), casos en los cuales el estatus funcio-
nal fue evaluado justo antes de la artroplastia. Se
encontraron 4 roturas del subescapular que no
se trataron.

Respecto a la evaluacion funcional al ano, no se
encontraron diferencias significativas en la puntua-
cion el test de Constant (preoperatorio: 30,0 —22,0-
37,0- vs. a los 12 meses: 47,0 -33,0-61,0-), el test
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Tabla 1. Comparacion entre el test de Constant,
el test simple de hombro y el QuickDASH

preoperatorios y postoperatorios a los 12 meses

Discusion

El trabajo realizado presen-
ta los resultados a 12 meses

Preoperatorio Postoperatorio Valor de p de seguimiento del disposi-
(12 meses) . ®
tivo InSpace® para roturas
Test de Constant 30,0 (22,0-37,0) 47,0 (33,0-61,0) 0,523 masivas del manguito rota-
Test simple de hombro 3,0 (2,0-4,0) 4,0 (2,0-6) 0,433 dor. Hasta ahora, la literatu-
ra sobre la funcion de este
QuickDASH 36,0 (31,0-41,0) 31,0 (27,0-37,0) 0,327 dispositivo ha sido escasa
Hemos intentado reprodu-
Tabla 2. Analisi tre Llos dif t b cir los resultados de otros
abla 2. Andlisis entre los diferentes subgrupos autores, cuya experiencia
Subgrupos Rigidos Dolorosos Artrésicos con este tipo de dispositivo
iy i ha sido positiva. No obstan-
Definicion Flexion + abduccion Constant =0 Walch =1 1 t [tad

pasiva < 180° e, Nuestros resultados no

han sido satisfactorios.
N > 6 4 las roturas masivas,
Mejoria 2 4 2 irreparables, del manguito
(>10 puntos Constant) 40% 66% 50% rotador su ponen un pro_

Rigidos vs. dolorosos Rigidos vs. artrosicos

Dolorosos vs. artrosicos

blema complejo y, cuando

p > 0,351 p > 0,155

afectan a la parte postero-

p > 0,252 superior del manguito, sue-

simple de hombro (preoperatorio: 3,0 -2,0-4,0— vs.
a los 12 meses: 4,0 —2,0-6-) y en el test QuickDASH
(preoperatorio: 36,0 —31,0-41,0- vs. a los 12 meses:
31,0 27,0-37,0-) (p > 0,05 en todos los casos; Tabla 1).

Cuando se evalud la variable de valoracion
principal (mejora clinicamente relevante del
Constanty ausencia de reintervencion) solo 8 pa-
cientes (53,3%) cumplian esos criterios. Por lo
tanto, la tasa de éxitos a un ano de estos sujetos
fue del 53,3%.

Se realizo también un subanalisis post hoc para
determinar si habia alglin grupo especifico que
podria beneficiarse de la cirugia. Para esto se di-
vidio a los pacientes en 3 subgrupos: sujetos cuyo
sintoma predominante fue la rigidez (n = 5, defi-
nidos como casos en los que la suma de flexion y
abduccion pasiva era inferior a 180°), sujetos con
dolor como sintoma predominante (n = 6, defini-
dos como casos sin rigidez ni artrosis y valores de
la subescala de dolor de Constant de 0) y casos
con artrosis (n = 4, definidos como aquellos con
artropatia leve en la radiografia preoperatoria). Los
porcentajes de éxito (mejoria de al menos 10 pun-
tos del Constant) para cada subgrupo fueron del
40% en rigidos, 66% en dolorosos y 50% en artrosi-
cos (Tabla 2), diferencias no significativas, p > 0,05).
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len producir ascenso de la
cabeza humeral y estrecha-
miento del espacio subacromial, situacion que
suele producir un hombro doloroso y con una
funcion suboptima de la articulacion®®.

Para mejorar tanto el dolor como la funciona-
lidad del hombro en estos pacientes, se han pro-
puesto numerosas técnicas y procedimientos, la
mayoria de los cuales son complejos o suponen
un riesgo quirdrgico no despreciable. La transfe-
rencia tendinosa (fundamentalmente del dorsal
ancho) se ha propuesto como una técnica con
buenos resultados funcionales. No obstante, la
técnica quirlrgica es compleja y no se recomien-
da en pacientes mayores ancianos (mayores de
80 anos)®. Lee et al.™ presentaron resultados
satisfactorios con mejoria del dolor y de la fun-
cion activa y pasiva del hombro en una serie de
36 pacientes con un seguimiento de 3 anos con
rotura irreparable tras tuberoplastia artroscopica
con acromioplastia asociada, asi como tratamien-
to del tendon del biceps (tenotomia o tenodesis).
Gupta et al."? describieron un estudio observa-
cional prospectivo en una cohorte de 24 pacien-
tes con roturas irreparables de manguito a los
que se les realizd una reparacion mediante in-
terposicion de aloinjerto dérmico humano. To-
dos los pacientes mejoraron significativamente

Rev Esp Artrosc Cir Articul. 2017,24(3):197-203
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en dolor, rango de movilidad y fuerza a 3 anos de
seguimiento.

Glanzmann et al.™ realizaron una valoracion de
31transferencias de colgajo deltoideo para roturas
masivas de manguito posterosuperior a medio y
largo plazo. Mostraban una mejora del dolor, pero
no asi de la funcion. Los indices de supervivencia
del colgajo deltoideo fueron del 16,5% a medio y
del 12,5% a largo plazo. En todos sus casos se pro-
dujo una migracion craneal de la cabeza humeral.
Finalmente, Glanzmann et al. no recomiendan ac-
tualmente el empleo de dicha técnica. Mulieri et
al." presentaron las protesis invertidas como una
opcion de tratamiento para pacientes con dolor
y disfuncion glenohumeral pese a un minimo de
6 meses de tratamiento conservador con la pre-
sencia de al menos 2 roturas tendinosas del man-
guito rotador y sin artrosis glenohumeral asocia-
da. De los 60 pacientes analizados en el estudio,
en 58 se consiguio un significativo alivio del dolor,
asi como mejora del rango de movilidad a 2 anos
de seguimiento. No obstante, se trata de una ciru-
gia mayor con un rango elevado de complicacio-
nes, que pueden llegar incluso al 20%"".

Como alternativa a estas cirugias en el trata-
miento de las roturas irreparables del manguito ro-
tador, diversos autores han propuesto la implanta-
cion de un espaciador de polimero biodegradable
en el espacio subacromial (InSpace®). Dicho dispo-
sitivo pretende mejorar el dolor y la funcion de la
articulacion con relativas pocas complicaciones®®.
Este procedimiento se plantea como alternativa
en varias revisiones“?, describiéndose en detalle
la técnica de implantacion, incluso asociado a re-
paraciones parciales. No obstante, los datos sobre
la eficacia del espaciador, asi como el mecanismo
fisiopatologico del mismo, no han sido clarificados.

Gervasi et al."™® mostraron una serie de 15 pa-
cientes (8 mujeres, 7 hombres) de 74,6 anos de
media diagnosticados de rotura irreparable del
manguito rotador con un ano de seguimiento a
los que se les implantd un espaciador biodegra-
dable guiado por fluoroscopia con anestesia local.
En todos los pacientes habia fracasado el trata-
miento conservador consistente en rehabilitacion
e infiltraciones de corticoides. A los 12 meses de
seguimiento, un 85% de su serie mostro cambios
de al menos 15 puntos en el Constant. Los pacien-
tes partian de un Constant medio de 31,9 inicial
que mejoro hasta los 69,8 puntos de media en la
evaluacion postoperatoria a los 12 meses.

Rev Esp Artrosc Cir Articul. 2017:24(3):197-203

Senekovic et al® presentaron una serie de
24 pacientes (12 mujeres, 12 hombres) de 68,8 anos
de media los que se les implantd un balén su-
bacromial InSpace®. Como criterios de inclusion
consideraron pacientes con dolory disfuncion gle-
nohumeral de al menos 6 meses con roturas irre-
parables confirmadas por RM y/o ecografia y con
fracaso del tratamiento conservador. Los autores
no mencionan el Constant inicial, sino la diferen-
cia con respecto al basal tras la cirugia. A 5 anos
de seguimiento, un 84,6% de los pacientes de la
serie presentd una mejora de al menos 15 puntos
en el Constanty un 61,54% de al menos 25 puntos.
No obstante, el mecanismo por el cual dicha me-
jora se mantiene a lo largo del tiempo (5 afos) no
ha sido explicado por los autores, puesto que el
balon se reabsorbe tedricamente a los 12 meses.

Nuestra serie no ha conseguido reproducir
los resultados satisfactorios de Senekovic et al.
y Gervasi et al. Comparando los pacientes de los
estudios anteriores con el realizado, observamos
que el tamano muestral del estudio es similar al
de Gervasi (n = 15) pero inferior al de Senekovic
(n = 24). La edad media de nuestro grupo es simi-
lar a la del grupo de Senekovic (69,4 vs. 68,8 anos)
e inferior a la del grupo de Gervasi (694 vs.
74,6 afos). Con respecto al Constant inicial, este
es similar en nuestro grupo y el de Gervasi (30,0
vs. 31,9); no obstante, no podemos comparar a los
pacientes de nuestro estudio con los del grupo
de Senekovic, al no presentar en su estudio los
datos del Constant inicial.

Los resultados obtenidos en nuestra serie han
sido poco consistentes a favor del dispositivo.
Solo la mitad de los pacientes se han beneficiado
del procedimiento y el indice de reconversion a
artroplastia invertida el primer ano ha sido muy
elevado (20%). Mas aln, no hemos encontrado
ningln subgrupo de pacientes que claramente se
beneficie de esta técnica, si bien el bajo tamano
muestral es una clara limitacion a tener en cuen-
ta del estudio.

Limitaciones

Este estudio muestra diversas limitaciones. En
primer lugar, el bajo tamano muestral, el cual
esta justificado en parte por los malos resulta-
dos que hemos obtenido con el procedimiento, lo
que haya hecho que se limiten sus indicaciones
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drasticamente en nuestro medio. En segundo lu-
gar, el seguimiento solo ha sido de 12 meses. No
obstante, no es de esperar una mejoria tardia en
pacientes en los que el dispositivo no ha mejo-
rado el Constant durante el primer ano; mas aun,
3 pacientes ya han sido reintervenidos para colo-
cacion de protesis invertida.

Distintas hipotesis pueden justificar estos
malos resultados. Por un lado, es posible que el
balon biodegradable migre precozmente en el es-
pacio subacromial, ya sea lateral o anteriormente;
esto se ha apreciado de forma anecdotica en eva-
luaciones ecograficas realizadas en las primeras
semanas postoperatorias (datos no presentados
en este estudio). Otra posibilidad es el fraca-
so mecanico precoz del implante con rotura del
balon a corto plazo. En los casos en los que se
realizd una reconversion a una protesis invertida
durante la cirugia no se evidenciaron restos del
balén, aunque estos procedimientos se realizaron
antes del ano, momento en el cual se espera adn
presencia del implante.

Conclusiones

Los resultados de la implantacion del polimero
biodegradable subacromial a un ano de segui-
miento no son satisfactorios. Solo la mitad de los
pacientes se beneficia de la cirugia. Las indica-
ciones de este dispositivo deberian ser mas cla-
ramente definidas.

Responsabilidades éticas

Proteccion de personas y animales. Los au-
tores declaran que los procedimientos seguidos
se conformaron a las normas éticas del comité
de experimentacion humana responsable y de
acuerdo con la Asociacion Médica Mundial y la
Declaracion de Helsinki.

Confidencialidad de los datos. Los autores
declaran que han seguido los protocolos de su
centro de trabajo sobre la publicacion de datos
de pacientes.

Derecho a la privacidad y consentimiento in-
formado. Los autores han obtenido el consenti-
miento informado de los pacientes y/o sujetos
referidos en el articulo. Este documento obra en
poder del autor de correspondencia.
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Conflicto de intereses. Los autores declaran
no tener ningln conflicto de intereses.
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