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ABREVIACIONES

PLB Porcién Larga del Biceps

MR Manguito Rotador

TSE Tenddn Supraespinoso

TIE Tenddn Infraespinoso

TSC Tenddn Subescapular

TRMe Tendon Redondo Menor

IR Intervalo Rotador

CB Corredera Bicipital

LCH Ligamento Coracohumeral

LGHS Ligamento Glenohumeral Superior
LAC Ligamento Acromio Coracoideo
ECO Ecografia

RM Resonancia Magnética

EMG Electromiograma

GH Gleno-humeral

RHB Rehabilitacion

AINEs Antiinflamatorios no esteroideos
IQx Intervencion Quirurgica

DSR Distrofia Simpatico Refleja

ASES American Shoulder and Elbow Surgeons Standardized Form
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RESUMEN

Introduccién: La funcion de la PLB en la articulacion gleno-humeral genera
controversias entre los investigadores. Para unos, el tendon no tiene una
funcidon significativa en el hombro, mientras que para otros actua como
depresor de la cabeza humeral y estabilizador de la articulacion. Estas
funciones se verian aumentadas cuando hay lesiones del manguito rotador, en
las que se puede producir una hipertrofia compensadora, y/o inestabilidad de la
PLB que puede ser también causa de dolor. Una de las pruebas de imagen en
el diagndstico de estas lesiones es la Ecografia.

Inicialmente G. Walch propuso la tenotomia de la PLB en roturas masivas del
manguito, para mejorar el dolor y, en algunas ocasiones, la funcion del hombro.
En la actualidad, muchos autores plantean la tenotomia de la PLB como gesto
asociado a la reparacion del manguito de los rotadores para evitar dolor
postoperatorio. Sin embargo, no hay evidencia de que este gesto, mejore los

resultados clinicos de la sutura aislada.

Objetivos: En base a la fisiopatologia de la PLB asociada a lesiones del
manquito de los rotadores y la tendencia actual a realizar tenotomias asociadas
a la reparacion del manguito; los objetivos de este proyecto de tesis doctoral
fueron:

" Comparar los resultados clinicos y de imagen de las suturas
artroscoépicas del manquito rotador con y sin tenotomia de la PLB
Analizar la situacion y area transversal de la PLB en la corredera bicipital

mediante estudio ecografico en los casos con y sin tenotomia.

Hipotesis: La hipotesisy postula que, realizar una reparacién del TSE sin una
tenotomia de la PLB asociada, presenta mejores resultados clinicos-
funcionales y de imagen que los casos con Tenotomia. Y en los casos de
tenotomia, la PLB permanece en la corredera bicipital y presenta un menor

area transversal.
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Métodos: Se trata de un estudio comparativo prospectivo aleatorizado a simple
ciego, realizado con una muestra final de 54 pacientes que acudieron de forma
consecutiva a Consultas Externas de la Unidad de Hombro del Consorci
Sanitari de Terrassa y que han sido diagnosticados de rotura del TSE y de
lesion de la PLB por exploracion clinica, por la imagen y artroscépica. Y se les
indico tratamiento quirurgico. Se realizd un protocolo radiolégico de hombro
(AP verdadera y Outlet view ), y RM (Cortes coronales, axiales y sagitales en
T1, T2 y supresidn grasa).

Los pacientes han sido divididos aleatoriamente en dos grupos, TENOTOMIA
(n=25) y NO TENOTOMIA(n=29), segun programa centralizado de numeros
aleatorios.

En todos los pacientes se realizaron los test clinico-funcionales en el
preoperatorio y postoperatorio a los 3, 6 y 12 meses de la cirugia artroscopica
de sutura del TSE del manguito rotador con o sin tenotomia de la PLB
asociada. También se realizo estudio ecografico a los 3 y 12 meses
postoperatorio.

Todos los pacientes fueron operados por los 2 cirujanos de la unidad de
hombro. La evaluacion ecografica fue realizada por una unica persona.

Los criterios de inclusion fueron: Edad entre 40 a 65 afos; roturas del
supraespinoso parciales (= al 50% del grosor); roturas del supraespinoso
totales < de 3cms en el plano coronal; atrofia muscular inferior al estadio 2 de
Thomazeau; presencia de la PLB en CB.

Los criterios de exclusion fueron: Pacientes < de 40 afos, o > de 65 afnos;
rotura de la PLB; roturas parciales del supraespinoso < 50% del grosor; roturas
del supraespinoso> de 3 cm; roturas de otros tendones del MR, asociadas o no
a la rotura del TSE; roturas traumaticas con intervencion quirurgica en < de 3
meses de evolucion; atrofia muscular = al estadio 2 de Thomazeau; patologia
degenerativa Gleno-Humeral asociada (> Samilson 1); intervenciones
quirurgicas previas en el hombro; infecciones previas en hombro; lesiones
neurologicas periféricas asociadas; pacientes con lesiones neuroldgicas
degenerativas; pacientes que rehusen firmar el consentimiento informado.

Las variables analizadas fueron :

1) Clinico-Funcionales: Puntuacion test de Constant-Murley y Puntuacion test

del ASES. 2) Imagen Ecografica: Integridad de la sutura del TSE, Presencia de
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la PLB en la CB y Area transversal de la PLB a 3 niveles de la CB(Proximal,
Media y Distal).

Resultados: En los resultados clinico-funcionales se observd una mejoria
significativa entre la puntuacion del Test de Constant y Test de la ASES
preoperatorio y postoperatorio en ambos grupos(No tenotomia p<0,001 y
Tenotomia p<0,001).

No se observaron diferencias significativas en los Test clinico-funcionales entre
los 2 grupos estudiados( Tenotomia y No Tenotomia) a los 12 meses
postoperatorio (Test de Constant p=0.883 y Test de la ASES p=0.716).

La integridad de la sutura del TSE a los 12 meses, no mostro diferencia
significativa entre ambos grupos a los 12 meses del postoperatorio. No
Tenotomia: 93,1% de integridad del TSE, y Tenotomia: 88% de integridad
(prueba exacta de Fisher, p = .653).

El analisis de la presencia de la PLB en CB muestra que a los 12 meses hay
una diferencia significativa entre ambos grupos, siendo mas elevada en
pacientes del grupo NO TENOTOMIA: 86,2% vs 56% (Prueba exacta de
Fisher, p =.017).

El area transversal de la PLB en la CB, presento una disminucion significativa a
nivel proximal y distal de la CB entre las mediciones realizadas a los 3 y a los
12 meses en ambos grupos (No Tenotomia: proximal p=0,021 y distal p=0,026;
Tenotomia: proximal p=0,005 y distal p=0,004).

Conclusiones: En conclusion no hay diferencias significativas entre ambos
grupos en la puntuacion del Test de Constant y del ASES, siendo similares.

Se confirma que la sutura del TSE se mantiene integra a los 12 meses
postoperatorio en un elevado porcentaje de pacientes en ambos grupos.

La PLB permanece en la CB en 56% de los pacientes Tenotomizados y en
86,2% de los pacientes No Tenotomizados.

El area de la PLB a los 12 meses postoperatorios presenta una disminucion

significativa en comparacion a los 3 meses postoperatorio en ambos grupos.
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1. Recuerdo Anatomico

1.1 Historia evolutiva

Durante la evolucién de las especies, las estructuras anatomicas fueron
cambiando segun su funcionalidad.

En los humanos la evolucion de la extremidad superior paso de tener una
funcidn de soporte de peso y locomocion en los cuadrupedos , para tener una
funcidn mas eficaz y precisa en los bipedos erectos.

Este cambio de funcionalidad de la extremidad superior hizo que la Porcion
Larga del Biceps Braquial (PLB) y la corredera bicipital (CB) hayan sufrido
variaciones anatdmicas durante la evolucién, que causaron alteraciones
biomecanicas poco favorables, sobre todo en la extremidad superior
dominante.

Hitchcock y Bechtol ', definieron en la evolucion de la extremidad superior un
aplanamiento anteroposterior progresivo del térax que origino un incremento
del angulo que forma la escapula con el térax con un desplazamiento de la

escapula hacia a fuera. (Fig.1)

268 H. H. HITCHCOCK AND C. O. BECHTOL
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Fig.1- Evolucién escapulo-toracica segun Hitchcock y Bechtol
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1.2. Origen y asociaciones anatémicas de la PLB

La PLB aparece entre la sexta y la séptima semana de gestacidn (en
embriones con una longitud craneo-caudal de 13-14 mm) como una
condensacion del blastema entre el himero y la escapula 2.

Tiene su origen en el tubérculo supraglenoideo y/o en el rodete glenoideo
(labrum superior) con variaciones en su insercién®*. Vangsness y Cols
clasificaron las variaciones en la inserciones del labrum superior en cuatro
tipos: tipo I: todo posterior en 22% de las muestras; tipo |l: mayormente
posterior, con una pequefia contribucion de fibras al labrum anterior en 33%;
tipo Ill: igual contribucion al labrum anterior y posterior en 37%; y tipo IV: en su
mayoria anteriores, con una pequefia contribucién al labrum posterior en 8%.°
(Fig.2).

Tiene un trayecto oblicuo desde su origen, a lo largo del intervalo de los
rotadores hasta entrar en la corredera bicipital. En esta zona el tendon esta
envuelto en una vaina sinovial que termina como una bolsa ciega en el extremo
distal de la corredera bicipital, asi el tendon es intracapsular pero extrasinovial.
Tras entrar en la corredera sigue un trayecto casi vertical descendente por la
porcidon ventral del humero hasta transformarse en wuna estructura
musculotendinosa aproximadamente a nivel de la insercion distal del deltoides
y del pectoral mayor.

Presenta un diametro transversal y forma variable en su recorrido de proximal a
distal.® "8

Esta irrigado por arterias de 3 fuentes diferentes. La porcion distal es
suministrada por ramas de la arteria braquial y braquial profunda y la porcién
proximal por ramas de la arteria humeral circunfleja anterior. En la corredera
bicipital, esta ultima arteria da lugar a 2 ramas mas pequefias que corren en
direccidén craneal y caudal. La rama craneal proporciona pequeios vasos que
alcanzan el segmento proximal del tendon y su vaina sinovial. No hay
segmentos avasculares verdaderos en el tendon, aunque hay una zona
hipovascularizada cerca de la superficie deslizante del tenddn(cercana a la
entrada de la corredera bicipital 6sea). El suministro de sangre del tenddn
parece estar adaptado a los requisitos metabdlicos de sus diferentes areas

estructurales, que a su vez se adaptan al entorno biomecanico. En la porcion
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del tendon adyacente a la capsula, el tejido se somete a un esfuerzo de
traccion y se asemeja a un tendon de traccion. Adyacente al hueso, el tenddn
se somete a una tension compresiva, el tejido se asemeja a un tenddn
deslizante y muestra caracteristicas de cartilago fibroso.® En lugar de una
vascularizacion deficiente, es probable que se produzcan causas mecanicas
como el desgaste en sitios anatomicos estrechos o el impacto bajo el arco
coracoacromial podrian ser responsables de las afecciones del tenddén, como
la tendinitis, la degeneracion y la ruptura.®

La inervacion proviene del nervio musculocutaneo (C5-7). Se ha identificado
una gran red de fibras nerviosas sensoriales y simpaticas en la PLB que no
estd asociada con los vasos sanguineos y parece estar concentrada
principalmente cerca de su origen del labrum glenoideo. Ademas de la
nocicepcion, esta red puede desempenar un papel en la regulacion de la
perfusion y la nutricion del tendon.™

Parte de su recorrido esta protegido y estabilizado por los ligamentos del

intervalo de los rotadores, la insercién proximal del subescapular, la insercion

anterior del supraespinoso, el ligamento transverso, y el surco intertuberositario
11,12, 13

(corredera bicipital) .

Fig.2- Variaciones en la origen PLB segun Vangsness
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1.2.1. Tenddén Subescapular

Tiene su origen muscular en la fosa subescapular que cubre la mayor parte de
la superficie anterior de la escapula. Contiene multiples bandas tendinosas
entremezcladas que se fusionan lateralmente para formar un tendén aplanado,
en los dos tercios superiores del musculo que se inserta en la tuberosidad
menor del humero, mientras que el tercio inferior del subescapular tiene una
union muscular casi directamente sobre la parte inferior de la tuberosidad
menor y la cara anterior de la metafisis humeral a través de una delgada
estructura membranosa, los vasos circunflejos humerales anteriores marcan
esta division entre el 60% superior y el 40% inferior. Tiene intima relacion con
el nervio axilar y la arteria circunfleja humeral posterior y venas que pasan
profundamente por debajo del musculo al espacio cuadrilatero.

La inervacion generalmente es suministrada por dos fuentes: los nervios
subescapulares superiores (C5), que suministran el 50% superior, y los nervios
subescapulares inferiores (C5 y C6), que suministran el 20% inferior. El

suministro de nervios al 30% intermedio varia.'* "*(Fig.3)

Fig.3-Tendon Subescapular

1.2.2. Tenddn Supraespinoso

Tiene su origen muscular desde la fosa supraespinosa y la fascia suprayacente
de la escapula, esta formado por 2 vientres musculares: el anterior mas ancho
y potente y el vientre muscular posterior mas estrecho, y se inserta en la
tuberosidad mayor del humero. Su insercion tendinosa tiene como limites la

insercion del infraespinoso a posterior y el ligamento coracohumeral
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anteriormente. Este tendon envia fibras anteriormente con el ligamento
coracohumeral sobre el surco bicipital a la tuberosidad menor. El borde anterior
del tendon esta envuelto por el ligamento coracohumeral.

La inervacién del supraespinoso es suministrada por el nervio supraescapular
(C5 con algo de C6)."* "(Fig.4)

1.2.3. Tenddn Infraespinoso

Tiene su origen muscular en la fosa infraespinosa de la escapula, la fascia que
lo recubre, y la cresta de la escapula. Su insercién tendinosa tiene como limite
superior la insercion del supraespinoso y inferior con el redondo menor en la

tuberosidad mayor. Esta inervado por el nervio supraescapular.™ *(Fig.4)

1.2.4. Tendén Redondo Menor

El Redondo menor o teres minor tiene su origen muscular desde la parte media
del borde lateral de la escapula y la densa fascia del infraespinoso. Se inserta
en la porcién postero-inferior de la tuberosidad mayor del humero. Su superficie
profunda se encuentra adherida a la capsula posterior. En el borde inferior se
encuentra el espacio cuadrilatero donde transcurre la arteria circunfleja humeral
posterior y el nervio axilar. Esta inervado por la rama posterior del nervio axilar
(C5y C8)."* "°(Fig.4)

Supraspinatus

Infraspinatus

/‘ Teres minor

Fig.4-Tendones: Supraespinoso, Infraespinoso y Redondo menor

22



1.2.5. Corredera Bicipital (Surco Intertuberositario)

La corredera bicipital es la estructura extraarticular fibro-6sea que envuelve la
PLB y su anatomia es importante en la biomecanica de la PLB.

La estructura fibrosa esta formada por los tendones del subescapular y el
supraespinoso que se fusionaban para formar una vaina que rodea la PLB. La
parte profunda de esta vaina adyacente al hueso esta compuesto por fibras del
tendon subescapular que formaron un revestimiento fibrocartilaginoso en los 7
mm proximales de la corredera. El techo de la vaina del biceps estaba
reforzado por las fibras del ligamento coracohumeral y la capsula articular.™

La estructura Osea esta limitado por la tuberosidad menor medialmente y la
tuberosidad mayor lateralmente. La corredera 6sea tiene una longitud total de
aproximadamente 28,5 mm, con un ancho de 3 mm en su entrada que se hace
progresivamente mas ancho distalmente (8,35 mm); y una angulacion variable
entre sus paredes.'®"

Taylor y col. considera la CB como parte de una estructura que definieron
como tunel bicipital que se extiende desde el margen articular hasta la regidn

de la insercion del pectoral mayor.'(Fig.5)

Fig.5- Tunel Bicipital segun Taylor
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1.2.6. Intervalo de los Rotadores

El IR es un espacio de forma triangular entre el TSE y TSC que carece de
musculatura y estd compuesto por el ligamento coracohumeral (LCH), el
ligamento glenohumeral superior (LGHS) y partes de la capsula articular.

El LGHS tiene su origen en la glenoides y puede tener tres variaciones: puede
surgir de un origen comun con el tendon del biceps; puede surgir del labrum,
ligeramente anterior al tenddn; o puede originarse con el ligamento
glenohumeral medio. Forma un pliegue que es paralelo al tenddn y tiene la
apariencia macroscopica de un arco que se cruza bajo la PLB y se inserta en la
févea capitis justo por encima de la tuberosidad menor (y tapiza la zona de
deslizamiento de la PLB en la corredera bicipital fibrosa). El techo de este arco
esta reforzado por la banda transversal del manguito rotador (fasciculo oblicuo)
y el ligamento coracohumeral.

El LCH es una banda bastante fuerte que se origina en la base y el borde
lateral del proceso coracoideo justo debajo del origen del ligamento
coracoacromial. Se dirige transversalmente por el lado bursal de la capsula y
se inserta sobre la tuberosidad mayor.'>">">'9(Fig.6)

A Fasciculus B M. supra-
obliquus - — 2\ spinatus
BN SGHL

7\
Long headof /A \

Biceps I’cndon// £
(

M. sub-
scapularis

Fig.6- Intervalo de los Rotadores
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2. Funciones de la PLB en la articulacion GH

La funcién de la PLB en la articulacion glenohumeral genera controversias
entre los investigadores. Unos creen que el tendon no tiene una funcidn
significativa en el hombro®, mientras que otros creen que el tendén
desempefa un papel importante como un depresor de la cabeza humeral y
mejora la estabilidad glenohumeral, especialmente cuando hay lesion en el
manguito rotador?'. El papel de la PLB se ha intentado aclarar a través de

estudios biomecanicos y electromiograficos(EMG).

Los estudios biomecanicos en su mayoria observaron que la estimulacion del
biceps genera fuerzas adicionales en la origen de la PLB?*, que contribuye en
la estabilidad de la articulacion GH, sobretodo durante la abduccion y rotacion
externa® .

A medida que los biceps se contraen, la cabeza humeral gira debajo del

tenddn y evita que se desplace hacia arriba por la accion de la PLB. El peso del
brazo también proporciona una fuerza hacia abajo. Y el resultado de estas dos
fuerzas se transmite oblicuamente a través del centro de rotacion de la cabeza
humeral con la glenoide, forzando asi la cabeza contra la cavidad glenoidea.?*
Esta funcion estabilizadora seria en todas las direcciones y estaria influenciada
por la rotacion del brazo®, su posicion anatémica en relacion con la articulacion
y con la generacién de fuerzas compresivas conjuntas.?®?’(Fig.7 y 8)

Los estudios biomecanicos han sido un método eficaz para estudiar lesiones
simuladas, pero estos modelos y sistemas de prueba no pueden recrear los
multiples factores que actuan en sinergia in vivo para proporcionar estabilidad
gleno-humeral. La mayoria de los estudios son en cadaveres y tienen multiples
limitaciones, que incluyen: el estiramiento del tejido, la ausencia de fuerzas

musculares dinamicas, propiocepcion articular y coordinacion.?®

En los estudios de EMG que examinaron la funcién de la PLB en el hombro, los
resultados fueron en algunos casos contradictorios, a pesar de que la mayoria
refiere que la PLB presenta una actividad estabilizadora durante la movilidad
del hombro, sobretodo en aquellos que presentan una lesion del MR o

inestabilidad GH #*3°. Un par de estudios realizados de manera similar refleja
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mejor la contradiccidn de los resultados que encontramos en las publicaciones.
En los dos estudios la articulacion del codo se inmovilizé con una abrazadera
para minimizar la actividad del biceps relacionada con el codo. Curiosamente,
los hallazgos de Sakurai y col. descubrieron que la actividad de la PLB
estabilizaba la cabeza humeral®’, mientras que Levy y col. descubrié que la
PLB tenia un papel pasivo o servia como estabilizador funcional solo cuando
se tensaba en asociacién con la actividad del codo y el antebrazo™.

Estos son hallazgos importantes para la interpretacién, no solo de la EMG, sino
también de los estudios biomecanicos de cadaveres que asumen que existe
actividad bicipital asociada con las actividades del hombro.

La conclusién de los datos de EMG sobre la funcién de PLB sigue siendo
controvertida. Sobre la base de la literatura actual, no esta claro si la actividad
del biceps durante los movimientos del hombro se debe en parte,
principalmente o completamente a la activacion en la articulaciéon del codo. Sin
embargo, estos datos, como se indicd anteriormente, son criticos para todos
los estudios biomecanicos, porque forman la base de la cantidad a la que se
debe cargar la PLB.*

Fig.7- Posicion PLB segun movilizacion del hombro
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Fig.8- Posicion PLB segun movilizacién del hombro-2

3. Fisiopatologia de la PLB en la lesion del Manguito
Rotador

Las lesiones de la PLB a menudo se asocian con lesiones de los tendones del

manguito rotador y pueden ser responsables del dolor y la disfuncion del

hombro."3*

Las lesiones se pueden observar macroscopicamente y varian en grado, desde
tendinitis, roturas parciales/deshilachados y subluxacion en el borde medial del

surco bicipital hasta dislocacion franca o incluso un bloqueo articular debido a

35,36,37

la hipertrofia . Pero al inicio del proceso degenerativo del manguito

rotador, el trastorno de la PLB puede presentarse como una lesion unicamente

microscépica y se pueden pasar por alto faciimente durante la artroscopia®®>°.

Estas lesiones se podria evaluar a través de estudios ecogréaficos.*?4":2
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La rotura espontanea de la cabeza larga del biceps es comun durante la
evolucion de las lesiones del manguito rotador. Rara vez se requiere cirugia ya
que este evento se asocia comunmente con el alivio del dolor después de que
el episodio agudo cede. Después de observar a varios pacientes con lesiones
cronicas del manguito rotador que desarrollaron una ruptura espontanea de la
PLB y obtuvieron un alivio posterior del dolor, el siguiente paso logico fue
acelerar la historia natural mediante la realizacion de una tenotomia del biceps
en casos seleccionados. G.Walch comenzé a realizar tenotomia de biceps
artroscoépica en 1988. Los resultados a corto y largo plazo con el procedimiento
han sido prometedores*’. Para reducir la posible deformidad cosmética y la
incomodidad asociada del vientre muscular del biceps descendido tras la
tenotomia(signo de Popeye)(Fig.9), diferentes autores han propuesto la
tenodesis del biceps como una alternativa a la tenotomia.3*343

Esas dos técnicas son las mas utilizadas actualmente y la comparacion entre
ambas ha sido valorada en varios estudios.*44°46:47:48.49.50,57.58

Cada técnica tiene sus ventajas y desventajas en relacion al tipo de lesion
asociada de MR vy el perfil del paciente(edad, sexo, profesién, etc.). Pero en
todas se han demostrado que son efectivas para aliviar el dolor y mejorar las

actividades de la vida diaria en pacientes con lesion asociada del MR."

Fig.9-Signo de Popeye
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4. Justificacion del Estudio

La funcion de la PLB en la articulacion GH, ha sido motivo de controversia
entre diferentes autores, pero la gran mayoria han concluido que la PLB podia
tener una funcion estabilizadora activa o pasiva. Esta funcion estabilizadora se
ve aumentada cuando hay una lesién del MR , lo que resulta en una mayor
funcidn de la PLB, que provoca una lesion de la misma, y se ha asociado a un
aumento del dolor del hombro.

G. Walch, propuso la tenotomia de la PLB en roturas masivas del manguito,
para mejorar el dolor y en algunas ocasiones la funcién del hombro*?.

Otros autores han definido la indicacién y las complicaciones de la tenotomia
(signo Popeye, perdida fuerza en supinacion del antebrazo y calambres
musculares), seguin el perfil del paciente y demandas funcionales®'.

En base a la fisiopatologia de la PLB asociada a lesiones del MR, se considero
oportuno analizar si la PLB lesionada y no tenotomizadas presentaba mejor o
peor resultados clinico-funcionales que las tenotomizadas en el postoperatorio
de la sutura del MR.

Para ello se realizd un estudio comparativo aleatorizado analizando los
resultados clinico-funcionales y de imagen de las suturas artroscopicas del TSE
con y sin tenotomia de la PLB; y en los casos en que se realice tenotomia de la
PLB, definir la situacion y area de la PLB en la corredera bicipital mediante

estudio ecografico.
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IIl. HIPOTESIS
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HIPOTESIS DE TRABAJO(H,)

Principal:
1. La sutura del manguito sin Tenotomia de la PLB presenta mejores

resultados clinicos-funcionales que los casos con Tenotomia.

Secundarias:

2. La sutura del manguito sin Tenotomia de la PLB presenta mejores
resultados de la reparacion del TSE por imagen que los casos con
Tenotomia.

3. En los casos de tenotomia, la PLB permanece en la corredera
bicipital.

4. En los casos de tenotomia, la PLB presenta un menor area

transversal en la corredera bicipital segun imagen ecografica.

HIPOTESIS NULA(H,)

1. La sutura del manguito sin Tenotomia de la PLB no presenta mejores
resultados clinicos-funcionales.

2. La sutura del manguito sin Tenotomia de la PLB no presenta mejores
resultados de la reparacion del TSE por imagen que los casos con
Tenotomia.

3. En los casos de tenotomia, la PLB no permanece en la corredera
bicipital.

4. En los casos de tenotomia, la PLB presenta un mayor area

transversal en la corredera bicipital segun imagen ecografica .
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IV. OBJETIVOS
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OBJETIVO PRINCIPAL

1. Comparar los resultados clinicos-funcionales de los pacientes a los
que se les realiza una sutura del manguito asociada o no a una

tenotomia de la PLB.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

2. Comparar los resultados de imagen de los pacientes a los que se les
realiza una sutura del manguito asociada o no a una tenotomia de la
PLB.

3. Analizar los resultados ecograficos de la situacion de la PLB en la
corredera bicipital en los casos con y sin tenotomia.

4. Analizar los resultados ecograficos del area transversal de la PLB en

la corredera bicipital en los casos con y sin tenotomia.
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V. MATERIAL Y METODOS
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1. Diseno del estudio

Hemos realizado un estudio comparativo prospectivo aleatorizado simple ciego,
aprobado por el Comité ético de investigacion clinica (CEIC) del Consorci
Sanitari de Terrassa.(Anexo 1)

1.1. Pacientes

Los pacientes incluidos acudieron de forma consecutiva a Consultas Externas
de la Unidad de Hombro del Consorci Sanitari de Terrassa y han sido
diagnosticados de rotura del tendén del supraespinoso y de lesion de la PLB
por exploracion clinica, por la imagen y artroscopica. Y que se les indico
tratamiento quirurgico. El diagndstico por imagen se realizd6 mediante:
Protocolo radiologico de hombro (AP verdadera y Outlet view) y RM (Cortes
coronales, axiales y sagitales en T1, T2 y supresion grasa).

El periodo de inclusién de los casos se inicio en Enero de 2015 y finalizo en
Junio de 2017 cuando se consiguid la “n” de 60 pacientes definidos para el
estudio.

Los pacientes han sido divididos aleatoriamente en dos grupos, TENOTOMIA y
NO TENOTOMIA, segun programa centralizado de numeros aleatorios.(Diag.1)
En todos los pacientes se realizo los test clinico-funcionales preoperatorio y
postoperatorio a los 3, 6 y 12 meses de la cirugia artroscopica de sutura del
TSE del manguito rotador con o sin tenotomia de la PLB asociada. Y también
se realizo estudio ecografico a los 3 y 12 meses postoperatorio.

Todos pacientes fueron operados por los 2 cirujanos de la unidad de hombro. Y
la evaluacién a ecografica fue realizada por una unica persona (el autor de este

estudio).

1.1.1. Criterios de inclusion:

Edad: 40 a 65 afos inclusive.
Roturas del supraespinoso parciales (= al 50% del grosor).
Roturas del supraespinoso totales < de 3cms en el plano coronal.
Atrofia muscular inferior al estadio 2 de Thomazeau.
Presencia de la PLB en CB.
Lesion de la PLB
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1.1.2. Criterios de exclusion:

Pacientes < de 40 afios, o > de 65 afos.

Rotura de la PLB.

Roturas parciales del supraespinoso < 50% del grosor.

Roturas del supraespinoso> de 3 cm.

Roturas de otros tendones del MR, asociadas o no a la rotura del TSE.
Roturas traumaticas con intervencién quirurgica en < de 3 meses de evolucion.
Atrofia muscular = al estadio 2 de Thomazeau.

Patologia degenerativa Gleno-Humeral asociada (> Samilson 1).
Intervenciones quirurgicas previas en el hombro.

Infecciones previas en hombro.

Lesiones neurolégicas periféricas asociadas.

Pacientes con lesiones neurolégicas degenerativas.

Pacientes que rehusen firmar el consentimiento informado.

1.1.3. Variables descriptivas

Edad, Sexo, Lateralidad Intervencién y Dominancia
Tamarnio rotura TSE
Forma rotura TSE

Lesiones de la PLB

1.1.4. Variables analizadas

1) Clinico-Funcionales:
Puntuacion test de Constant-Murley
Puntuacion test del ASES

2) Imagen Ecogréfica:
Integridad le la sutura del TSE
Presencia de la PLB en la CB

Area transversal de la PLB en 3 niveles de la CB(Proximal, Media y Distal)
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Pacientes Evaluados
Inscripcion
(n= 60)
> Excluidos (n= 0)
Aleatorizados (n= 60)
l ( Asignacion 1 l
Grupo TENOTOMIA J Grupo NO TENOTOMIA
(n=30) (n=30)
¢ Recebi6 intervencion asignada ¢ Recebio intervencion asignada
(n=30) (n=30)

| S | |

o

Perdidas en seguimiento (n= 5)
Exitus (n=1),

Abandono del estudio(n=2),

Otros motivos(n=2)

Perdidas en seguimiento (n=1)

Abandono del estudio(n=2)

l

)

Analisis

Analizado (n= 25)

Analizado (n= 29)

Diagr.1- Diagrama de flujo del proceso de inscripcion de pacientes.
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1.2. Grupos

El numero total de pacientes incluidos en el estudio fue de 60 pacientes; 30
Tenotomia y 30 No Tenotomia.(segun calculo estadistico de la muestra, que se

describe en el apartado de analisis estadistico).

1.2.1. Tenotomia

N=30

A todos se ha realizado una tenotomia de la PLB. La tenotomia se realiz6
siempre en su punto de insercion en la carilla supraglenoidea y a nivel del

labrum superior .

1.2.2. No Tenotomia
N=30
Se respeto la PLB en todos los pacientes, independiente del tipo de lesion que

presentaba durante la artroscopia.

Para determinar la homogeneidad de los grupos TENOTOMIA / NO
TENOTOMIA, se estudiaron las siguientes variables:
* Edad

e Sexo

* Lesion de la PLB en zona articular: Normal / Patolégico
Patologico:

- Tendinitis hipertrofica,

- Tendinitis hiperémica

- Otros( deshilachado/ruptura parcial, luxacion o subluxacién, SLAP).
* Tamano de la lesion del supraespinoso:

- Roturas <1 cm
- Roturas >1a <2 cm

- Roturas >2 a <3 cm
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2. Metodologia

2.1. Exploracion clinica inicial

Al llegar a la consulta se realiza una anamnesis del paciente de acuerdo la
siguiente secuencia:

1-De inicio un interrogatorio clinico en que se pregunta: Edad, alergias,
antecedentes personales, profesion y estado laboral actual (activo o baja), lado
afecto, lado dominante, tiempo de evolucién del dolor y tratamientos realizados
para su dolor.

2-Se realiza una inspeccion y palpaciéon de los hombros, para valorar
asimetrias y/o deformidades y puntos dolorosos.

3-Se realiza un analisis de los grupos musculo-tendinosos del MR, con las
siguientes maniobras/test:

Test de Jobe: Se valorar el TSE, con el paciente enfrente al explorador

elevando los brazos a 90° en el plano de la escépula (a medio camino entre la
flexion anterior y la abduccién). Se pide al paciente que mantenga esta
posicion mientras aplica una fuerza que intenta descender los brazos hacia los

lados. Es positivo si el paciente refiere debilidad, dolor o ambos. (Fig.10)

Fig.10-Test de Jobe
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Test de Patte: Se explora el TIE, el paciente eleva brazo en abduccion de 90°
con el codo en flexion de 90° e intenta hacer una rotacién externa contra la

resistencia del explorador. (Fig.11)

Fig.11-Test de Patte

Test Lift off o Gerber: Se explora el TSC. Para realizar esta maniobra se
requiere que el paciente sea capaz de realizar la rotacién interna del hombro
hasta poder poner el dorso de la mano sobre region sacra o glutea. Se pide al
paciente que mantenga la mano separada separar de la regidén sacra/glutea.
(Fig.12)

Fig.12-Test Lift off
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Test de Speed o Palm up: Se explora la PLB, el examinador se situa frente al
paciente y se opone a la antepulsion del brazo con el codo en extension

completa y la palma de la mano hacia arriba. (Fig.13)

'J

Fig.13-Test Palm up

4- Se realiza la valoracion y puntuacion segun los parametros de las escalas de

funcionalidad del hombro.

2.1.1. Escalas de valoracion de la funcion del hombro

En nuestro estudio hemos utilizado el Test de Constant>***y de la ASES®®

como escalas para valorar la funcionalidad del hombro.
Test de Constant-Murley (Anexo 2)
Se realiz6 en base las guias del articulo actualizado por el autor®.

Test de la ASES (American Shoulder and Elbow Surgeons Standardized

Shoulder Assessment Form) (Anexo 3)
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2.2. Pruebas Diagndsticas
Radiografia:
Se realizo Rxs simples en AP verdadera y Outlet o perfil de escapula.

La proyeccion AP verdadera se consigue con el haz de rayo X entre 30-40° de
angulacion desde la parte medial a la lateral para buscar el paralelismo de la
superficie glenoidea y 15° de angulacién de craneo-caudal.(Fig.14)

La proyeccion Outlet el rayo se coloca con 20° de inclinacion craneo-caudal,
tangencial al eje de la escapula.(Fig.15)

Fig.14-Técnica Rx AP verdadera

Fig.15-Técnica Rx Outlet
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RM

Se realizo RM con el paciente en posicién supina con el brazo en rotacién
neutra extendido a lo largo del térax, utilizando secuencias ponderadas T1, T2
y TSE con cortes en los planos Axiales, Coronales y Sagitales.

Se evalu6 el tamafio de la rotura del TSE, presencia de la PLB y el grado de
atrofia del TSE , segun indice de Thomazeau®®.(Fig.16)

Fig.16- RM-indice de Thomazeau

2.3. Seguimiento postoperatorio

Tras la intervencidn quirurgica el paciente mantiene la extremidad inmovilizado
durante 6 semanas con cabestrillo. Y sigue los controles postoperatorios de
curas de la herida quirurgica, con retirada de los puntos a los 7-10 dias
postoperatorio.

Se inicia la RHB dirigida segun el protocolo de RHB postoperatoria de sutura
del manguito de los rotadores del CST. (Anexo 4)

Evaluacion postoperatoria con las escalas de valoracion clinico-funcional:

Test de Constant: A los 3, 6 y 12 meses postoperatorios.
Test de la ASES: A los 3 y 12 meses postoperatorios.
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El estudio por imagen ecografica, se realiza a los 3 y 12 meses postoperatorios
y se evalua:

1) Integridad o no del TSE suturado.

2) Presencia o no de la PLB en la CB y su area transversal en los 3 niveles de

la CB( Proximal, medio y distal).

Cronograma de Seguimiento

Postoperatorio
Actividad:
3 meses 6 meses 12 meses
Test de Constant X X X
Test del ASES X X
Ecografia X X

2.4. Técnica quirurgica

Se realizé una sutura artroscoépica del TSE del manguito con o sin
tenotomia de la PLB.

Anestesia: Plexo braquial + general.

Posicion del paciente: Decubito lateral con traccion sobre ES con 4 kg. a 40° de
Abduccion.(Fig.17)

Portales artroscopicos: Posterior. Anterior, Lateral y antero-superior.

La tenotomia se realiza siempre en su punto de insercion en la carilla
supraglenoidea.

Se realiza sistematicamente: Bursectomia, Seccion del LAC y Acromioplastia.
Se realizo suturas con hilera simples en todos los casos. Se utilizaron anclajes

tipo Juggerknot de ZimmerBiomet® para la sutura del TSE sobre Troquiter.
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Fig.17- Posicion Artroscopia en decubito-lateral

2.5. Técnica ecografica

1) Evaluacion de la integridad de la sutura de TSE:

-TSE: Integro

No integro: ruptura parcial / ruptura total.

Técnica ecografica para valorar TSE

Se utilizo aparato de Ecografia de la marca Esaote, modelo:MyLab'One

Sonda ecografica lineal de 5-13Mhz

(Posicion Crass ).

Paciente sentado delante del explorador, con el codo a 90° y el antebrazo
apoyado sobre muslo en posicion neutra. Y después realizando una rotacién

interna con retropulsion del brazo tratando de colocar la mano en la espalda

Valorar en los planos longitudinales y transversales la integridad del tenddn del

Supraespinoso. (Fig.18)
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Fig.18- ECO-Tenddn Supraespinoso

2) Evaluacion de la PLB:

2.a) Presencia o No de la PLB en la corredera bicipital.

2.b) Estudio del grosor (area transversal) de la PLB en 3 niveles de la CB.
-Nivel Proximal de la CB (inicio del reborde 6seo0),

-Nivel Medio de la CB (mitad de la distancia entre reborde proximal y distal)

-Nivel Distal de la CB (final del reborde 6seo).

Técnica ecografica para evaluar la PLB

Se utilizo aparato de Ecografia de la marca Esaote, modelo:MyLab " One.
Sonda ecografica lineal de 5-13Mhz

Paciente sentado delante del explorador, con el codo a 90° y el antebrazo
apoyado sobre muslo en posicion neutra. (Fig.19.1)

Valorar en plano transversal la PLB , teniendo como referencia anatémica la
corredera bicipital 6sea, se observa :

1) La presencia o no de la PLB en la CB

2) Su area transversal calculado por software del aparato de ecografia, en 3
niveles: proximal, medio y distal de la CB.(Fig.19.2)
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Fig.19.2- ECO- Diametro PLB en corredera Bicipital(A1-proximal, A2-medio y A3-distal)
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3. Analisis estadistico

El analisis estadistico incluyé6 medidas de estadistica descriptiva (frecuencias
absolutas y relativas, medias y respectivas desviaciones estandar) y estadistica
inferencial. El nivel de significancia para rechazar la hipotesis nula se ha fijado
en a < .05. Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta inferior al 0.2 en
un contraste unilateral, hacen falta 30 sujetos en el primer grupo y 30 en el
segundo para detectar una diferencia igual o superior a 10 puntos en el Test de
Constant. Se asume que la desviacion estandar comun es de 13. Se ha
estimado una tasa de pérdidas de seguimiento del 10%.

La normalidad de las variables cuantitativas fue analizada con las pruebas de
kolmogorov-Smirnov y Shapiro-Wilk. Cuando se analizé la evolucion de los
valores de la puntuacién del test de Constant y de ASES se utilizo la prueba
de Wilcoxon para muestras emparejadas (prueba para dos muestras
emparejadas) y la prueba Anova de Friedman (prueba de Friedman) pues las
variables no presentaban distribucion normal. Cuando se compararon los
valores del diametros de la PLB en los hombros operados con y sin tenotomia
y los no operados, se utilizé la prueba t de Student para muestras
independientes en los casos en que la distribucion era normal y la prueba de
Mann-Whitney (prueba U de Mann-Whitney, prueba para las muestras
independientes) cuando las variables no presentaban distribucion normal. Se
utilizé también la Prueba exacta de Fisher.

El analisis estadistico se realizo6 con el software SPSS (Statistical Package for

the Social Sciences) version 25.0 para Windows.
4. Aspectos éticos

El estudio fue aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinica del
Consorci Sanitari de Terrassa. Todos los pacientes incluidos fueron
adecuadamente informados del procedimiento y firmaron su consentimiento
informado (Anexo 3) previo a la inclusion en el estudio. En todo momento se

aplico la Declaracion de Helsinki.
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VI. RESULTADOS
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1. Estadistica Descriptiva

1.1. Resultados descriptivos
1.1.1. Muestra final
De los 60 pacientes incluidos, han finalizado el estudio 54 pacientes. (Tabla 1)

Hemos tenido 6 perdidas en total; 1 del grupo NO TENOTOMIA y 5 del grupo
TENOTOMIA.

Muestra
Pacientes Porcentaje
No Tenotomia 29 53,7%
Tenotomia 25 46,3%
Total 54 100,0%

Tabla 1-Muestra Total

Perdidas de la Muestra

ETenotomia  “No Tenotomia

1 1 1 i

M Mo HO.l

Exitus DSR Capsulitis A. Abandono

*DSR-Distrofia Simpatico Refleja

Grafico 1- Perdidas de la Muestra
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1.1.2. Variables demograficas

En nuestra muestra la mayoria de los pacientes son del sexo femenino(68%) y
la Edad media en la inclusibn del estudio es de 61,11 afos.

(Tabla 2y 3)

Sexo

Frecuencia Porcentaje

F 37 68,5%
M 17 31,5%
Total 54 100,0%
Tabla 2-Sexo
Edad
. . ) Desviaciéon
N Minimo Maximo Media estandar
Edad 54 43 65 61,11 5,639

Tabla 3-Edad
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El lado que fue intervenido con mas frecuencia fue el derecho (74,1%) frente al

izquierdo (25,9%). Y en todos casos eran la extremidad dominante (100%).

(Tabla 4 y 5)

Lateralidad Intervencion

Frecuencia Porcentaje
Izq. 14 25,9%
Der. 40 74.1%
Total 54 100,0%
Tabla 4-Lateralidad Intervencion
Dominancia
Frecuencia Porcentaje
No Dom. 0 0%
Dom. 54 100,0%
Total 54 100,0%

Tabla 5-Dominancia
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El tamaro de rotura mas frecuente del TSE estaba en el grupo >1 a <2(63%) y
la forma de rotura mas frecuente la Ovalada(88,9%). La Lesion mas frecuente
de la PLB es la Tendinitis hipertrofica(63%). (Tabla 6, 7 y 8)

Tamano rotura TSE

Frecuencia Porcentaje
<1cm 9 16,7%
>1a <2cm 34 63,0%
>2 a<3cm 11 20,4%
Total 54 100,0%

Tabla 6-Tamarfio Rotura TSE

Forma rotura TSE

Frecuencia Porcentaje
Ovalada 48 88,9%
Longitudinal 6 11,2%
Total 54 100,0%

Tabla 7-Forma rotura TSE

Lesiones de la PLB

Frecuencia Porcentaje
T.hipertrofica 34 63,0%
T.hiperemica 10 18,5%
Otros 10 18,6%
Total 54 100,0%

Tabla 8-Lesiones de la PLB
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Sobre la homogeneidad de la muestra se ha visto que los grupos son similares
en las variables: Sexo, Edad, Lesion de la PLB(tendinitis hipertrofica-Tht,
tendinitis hiperemica-Thr y Otros) y Tamafno de la rotura del TSE (p > .05).
(Tabla 9)

Homogeneidad

No Tenotomia Tenotomia
N % N % Sig.
Sexo (mujer) 21 72.4% 16 64% .566
Edad 60,69 5,72% 61,60 5,62% .584
Tamano rotura TSE 493
<1cm 5 17.2% 4 16%
>1a <2cm 20 69% 14 56%
>2 a <3cm 4 13.8% 7 28%
Lesion PLB A77
Tht 16 55.2% 18 72%
Thr 8 27.6% 2 8%
Otros 5 17.2% 5 20%

Tabla 9-Homogeneidad de la muestra
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2. Estadistica Inferencial

Se analizaron las variables de los resultados clinico-funcionales y de imagen.

2.1. Variables Clinico-Funcionales.
Puntuacion Test de Constant.
Puntuacion Test del ASES.

2.1.1. Analisis puntuacién del Test de Constant.

2.1.1.1. Analisis puntuacion preoperatoria Test de Constant con
puntuacion a los 3, 6 y 12 meses postoperatorio.

Grupo No Tenotomia

La prueba de Friedman indican que existen diferencias entre los valores del
Test de Constant en el Postoperatorio a 3, 6 0 12 meses, %’ Fricdman (3) =
67.208, p = .001.

Las comparaciones entre Preoperatorio y Postoperatorio indican que hay
diferencia entre los valores del Test de Constant preoperatorio y los valores del
Test de Constant postoperatorio a 6 meses, igual que hay diferencia entre los
valores del Test de Constant preoperatorio y los valores del Test de Constant a
12 meses postoperatorio son estadisticamente significativas (p < .001).(Tabla

10).
Test de Constant

Media DeS\{iacién Dif. . Sig.
estandar  Preoperatorio
Constant (Preoperatorio) 46,10 14,79
Constant 3 meses 65,33 11,48 19,23 .066
Constant 6 meses 71,10 EAS S 25.0 001
Constant 12 meses 76,09 10,09 29,99 .001***

*ps.05" p=<.01 " p<.001

Tabla 10-Andlisis entre Test de Constant Preoperatorio y Postoperatorios grupo No Tenotomia.
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Grupo Tenotomia

La prueba de Friedman indica que existen diferencias entre los valores del Test
de Constant en el Postoperatorio a 3, 6 0 12 meses, Xz Friedman (3) = 45.402, p =
.001.

Las comparaciones entre Preoperatorio y Postoperatorio indican que hay
diferencia entre los valores del Test de Constant preoperatorio y los valores del
Test de Constant postoperatorio a 6 meses, igual que hay diferencia entre los
valores del Test de Constant preoperatorio y los valores del Test de Constant a
12 meses postoperatorio son estadisticamente significativas (p < .001).
(Tabla 11).

Test de Constant

Desviacion Dif.

Media estandar Preoperatorio Sig.
Constant 51,94 10,97
(Preoperatorio)
Constant 3 meses 61,48 12,82 9,54 .835
Constant 6 meses 69,88 12,67 17,94 .001***
Constant 12 meses 75,92 10,07 23,98 .001***

*ps.05" p=<.01 " p<.001

Tabla 11-Analisis puntuacion preoperatoria Test de Constant con puntuacién a los 3, 6 y 12

meses postoperatorio grupo Tenotomia.
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2.1.1.2. Anadlisis puntuacion Test de Constant a los 3, 6 y 12 meses

postoperatorio entres los grupos No Tenotomia y Tenotomia.

Las diferencias en la puntuacién del Test de Constant a los 3, 6, y 12 meses
Postoperatorio entre los grupos Tenotomia y No Tenotomia no son
estadisticamente significativas (p > .05).(Tabla 12)

A los 12 meses postoperatorio ambos grupos han presentado una mejoria en la
puntuacion del Test de Constant, esta puntuacién ha sido similar con una

pequefia diferencias no significativa .

Test de Constant

Tenotomia No Tenotomia
Media DE Media DE Sig.
Constant 3 meses 61,48 12,82 6533 11,48 110
Constant 6 meses 69,88 12,67 71,10 9,55 .903
Constant 12 meses 75,92 10,07 76,09 10,09 .883

Tabla 12-Analisis puntuacion Test de Constant a los 3, 6 y 12 meses postoperatorio entres los

grupos No Tenotomia y Tenotomia.

Test de Constant

80

70

60
g 50
=1 40 |
-t
g 30
o
20
10
0 -
v | Preoperatorio ‘ 3 meses \ 6 meses \ 12 meses
|====Tenotomia | 51,94 ‘ 61,48 ‘ 69,88 75,92
Z—No Tenotomia 46,1 \ 65,33 \ 711 i 76,09

Grafico 2-Puntuacion Test de Constant preop y a los 3, 6 y 12 meses postoperatorio entres los

grupos No Tenotomia y Tenotomia.
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2.1.2. Analisis puntuacion del Test de la ASES .

2.1.2.1. Anadlisis puntuacion preoperatoria Test de la ASES con

puntuacion a los 3 y 12 meses postoperatorio.

Grupo No Tenotomia

La prueba de Friedeman indica que existe diferencias entre os valores del Test
de la ASES en el postoperatorio a 3 0 12 meses, Y’ Friedman (2) = 49.901, p =
.001.

Las comparaciones entre Preoperatorio y Postoperatorio indica que hay
diferencia entre os valores del Test de la ASES preoperatorio y los valores del
Teste de la ASES a 3 meses, bien como hay diferencia entre los valores del
Test de la ASES preoperatorio y los valores del Test de la ASES a 12 meses
son estadisticamente significativas (p < .001).(Tabla 13)

Test de la ASES

Media Deess:t\g:g;érn Preo;)Dei];étorio Sig.
ASES (Preoperatorio) 40,59 14,45
ASES 3 meses 73,11 16,36 32,52 .001***
ASES 12 meses 87,10 16,80 46,51 .001***

*ps.05" p=<.01 " p<.001

Tabla 13-Analisis puntuacién preoperatoria Test de la ASES con puntuacién a los 3 y 12 meses

postoperatorio grupo No Tenotomia.
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Grupo Tenotomia

La prueba de Friedeman indica que existe diferencias entre os valores del Test
de la ASES en el postoperatorio a 3 0 12 meses, XZ Friedman (2) = 43.051, p =
.001.

Las comparaciones entre Preoperatorio y Postoperatorio indica que hay
diferencia entre los valores del Test de la ASES preoperatorio y los valores del
Teste de la ASES a 12 meses son estadisticamente significativas (p <
.001).(Tabla 14)

Test de la ASES

Media DeS\{iaci(’)n Dif. . Sig.
estandar Preoperatorio
ASES (Preoperatorio) 46,96 16,45
ASES 3 meses 63,16 20,24 16,2 .071
ASES 12 meses 86,97 16,17 40,01 .001***

*ps.05" p=<.01 " p<.001

Tabla 14-Andlisis puntuacién preoperatoria Test de la ASES con puntuacién a los 3 y 12 meses

postoperatorio grupo Tenotomia.
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2.1.2.2. Anadlisis puntuacion Test de la ASES a los 3 y 12 meses
postoperatorio entres los grupos No Tenotomia y Tenotomia

Las diferencias en la puntuacidon del Test de la ASES a los 3 y 12 meses

Postoperatorio entre los grupos Tenotomia y No Tenotomia no son
estadisticamente significativas (p > .05).(Tabla 15)

Test de la ASES

Tenotomia No Tenotomia
Media DE Media DE Sig.
ASES 3 meses 63,16 20,23 73,11 16,36 .051
ASES 12 meses 86,96 16,17 87,10 16,79 716

Tabla 15-Analisis puntuacion Test de la ASES a los 3 y 12 meses postoperatorio entres los

grupos No Tenotomia y Tenotomia.

Test de la ASES

100
90
20 =
5 70
'g 60
3 50
5 40
o 30
20
10
0
Preoperatorio 3 meses 12 meses
e===Tenotomia 46,96 63,16 86,97
@==No Tenotomia 40,59 73,11 87,1

Grafico 3-Puntuacion Test de la ASES preop y a los 3 y 12 meses postoperatorio entres los

grupos No Tenotomia y Tenotomia.
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2.2. Variables de Imagen.

2.2.1. Analisis de la integridad de la sutura del TSE.

A los 3 meses postoperatorio todos los TSE suturados estaban integros en la
evaluacion ecografica de ambos grupos.(Tabla 16)

Integridad TSE (3 meses)

Frecuencia Porcentaje
Integro 54 100,0%
Total 54 100,0%

Tabla 16-Integridad TSE a los 3 meses postoperatorio

A los 12 meses postoperatorio 5 pacientes han presentado una re-rotura del
TSE, un 9,3% del total de la muestra.(Tabla 17)

De estos 5 pacientes: 2 (6,9%) pertenecian al grupo NO TENOTOMIA y 3
(12%) pertenecian al grupo TENOTOMIA.

No hay diferencia significativa entre el porcentaje de la Integridad del TSE a los
12 meses postoperatorio entre los grupos(No Tenotomia:93,1% vy
Tenotomia:88%), Prueba exacta de Fisher, p = .653.(Tabla 18)

Integridad TSE (12 meses)

Frecuencia Porcentaje
No integro 5 9,3%
Integro 49 90,7%
Total 54 100,0%

Tabla 17-Integridad TSE a los 12 meses postoperatorio
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Integridad TSE entre grupos

Integridad TSE 12 meses Tenotomia
No Si Total

No Recuento 2 3 5

% dentro del Grupo 6,9% 12,0% 9,3%
Si Recuento 27 22 49

% dentro del Grupo 93,1% 88,0% 90,7%
Total Recuento 29 25 54

% dentro del Grupo 100,0% 100,0% 100,0%

Tabla 18-Andlisis Integridad de TSE a los 12 postoperatorio entre los grupos.

Integridad TSE-12 meses

“No integro ¥ Integro
27

22

1

Tenotomia No Tenotomia

Grafico 4-Integridad de TSE a los 12 postoperatorio entre los grupos.
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2.2.2. Andlisis de la presencia de la PLB en la CB.

A los 3 meses postoperatorio 5 pacientes(9,3%) del total de la muestra NO
presentaban la PLB en la CB en la evaluacion ecografica de los hombros Igx.
De estos 5 pacientes: 1 (3,4%) pertenecia al grupo NO TENOTOMIA y 4 (16%)
pertenecia al grupo TENOTOMIA.

No hay relacion significativa entre la Presencia de la PLB en la CB a los 3
meses postoperatorio y los grupos, Prueba exacta de Fisher, p = .170.(Tabla
19)

Presencia PLB en CB

Presencia PLB en CB (3 meses) Tenotomia
No Si Total

No Recuento 1 4 5

% dentro del Grupo 3,4% 16,0% 9,3%
Si Recuento 28 21 49

% dentro del Grupo 96,6% 84,0% 90,7%
Total Recuento 29 25 54

% dentro del Grupo 100,0% 100,0% 100,0%

Tabla 19-Analisis de la presencia de la PLB en la CB a los 3 meses entre los grupos.
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A los 12 meses postoperatorio 15 pacientes( 5 a los 3 meses + 10) (27%) del
total de la muestra NO presentaban la PLB en la CB en la evaluacion
ecografica de los hombros Igx.

A los 12 meses hay una proporcidn significativamente mas elevada de
pacientes CON Presencia de la PLB en la CB en el grupo NO TENOTOMIA
(86.2% vs 56%), Prueba exacta de Fisher, p = .017. (Tabla 20)

El 44% de las PLB tenotomizadas NO estaba presente en la CB en la

evaluacion ecografia a los 12 meses postoperatorio.

Presencia PLB en CB

Presencia PLB en CB (12 meses) Tenotomia
No Si Total
No Recuento 4 11 15
% dentro del Grupo 13,8% 44.0% 27,8%
Si Recuento 25 14 39
% dentro del Grupo 86,2% 56,0% 72,2%
Total Recuento 29 25 54
% dentro del Grupo 100,0% 100,0% 100,0%

Tabla 20-Analisis de la presencia de la PLB en la CB a los 12 meses entre los grupos.

Presencia PLB en CB-12 meses

“No PLB HSiPLB

25

14
11

Tenotomia No Tenotomia

Grafico 5-Presencia PLB en la CB a los 12 postoperatorio en los grupos.
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2.2.3. Analisis del area transversal de la PLB en 3 niveles.

2.2.3.1. Andlisis del area transversal de la PLB a los 3 y 12 meses
postoperatorio.

Se analizo en ambos grupos las diferencias entre el area transversal de la PLB

en los 3 niveles de la CB medidas por ecografia.

Grupo No Tenotomia

En los pacientes del grupo encontramos las siguientes diferencias

estadisticamente significativas entre el area de la PLB a 3 y 12 meses:
(Tabla 21)

Area Transversal de la PLB

No Tenotomnia 3 meses 12 meses

Media DE Media DE Sig.
Medidas PLB proximal hombro Igx (mm2) 17,07 14,93 13,83 13,50 .021*
Medidas PLB media hombro Igx (mm2) 14,40 10,21 11,78 9,24 .133
Medidas PLB distal hombro lgx (mm?) 12,88 6,99 1142 11,07 .026*
Medidas PLB proximal hombro normal (mmz) 11,99 7,20 10,84 5,48 .220
Medidas PLB media hombro normal (mm2) 9,45 5,91 9,53 5,36 .674
Medidas PLB distal hombro normal (mm2) 9,40 5,84 9,33 5,40 773

*p<.05"p<.01 **p<.001

Tabla 21-Analisis del area transversal de la PLB a los 3 y 12 meses postoperatorio grupo No
Tenotomia.

Nivel Proximal :Las medidas del area transversal de la PLB a nivel proximal de

la CB en los hombros intervenidos(lgx) son significativamente mas bajas a los
12 meses, Z =-2.311, p = .021.
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Nivel Distal:
Las medidas del area transversal de la PLB a nivel distal de la CB en hombros

lgx son significativamente mas bajas a los 12 meses, Z =-2.232, p = .026.

Nivel Medio:
La diferencia entre las medidas del area transversal de PLB a nivel medio NO

son significativas, p= .133.

En los hombros no intervenidos(Normal) las diferencias encontradas en el area
de la PLB en los 3 niveles entre 3 y 12 meses postoperatorio no fueron

significativas. Proximal: p= .220; Medio: p= .674; Distal: p=.773

Grupo Tenotomia

En los pacientes del grupo encontramos las siguientes diferencias
estadisticamente significativas entre el area de la PLB a 3 y 12 meses:
(Tabla 22)

Area Transversal de la PLB

Tenotornia 3 meses 12 meses
Media DE Media DE Sig.

Medidas PLB proximal hombro Igx (mm2) 10,48 6,32 6,37 6,83 .005**
Medidas PLB media hombro lgx (mm2) 10,06 5,86 5,84 7,12 .001**
Medidas PLB distal hombro Igx (mm2) 11,42 8,43 5,74 7,67 .004**
Medidas PLB proximal hombro normal (mm2) 13,70 5,86 13,13 5,97 .563
Medidas PLB media hombro normal (mm2) 11,11 5,53 11,37 5,24 484
Medidas PLB distal hombro normal (mmz) 12,97 7,22 12,03 5,48 .904

*p<.05"p<.01 **p<.001

Tabla 22-Andlisis del area transversal de la PLB a los 3 y 12 meses postoperatorio grupo
Tenotomia.
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Nivel Proximal :

Las medidas del area transversal de la PLB a nivel proximal de la CB en los
hombros intervenidos(lgx) son significativamente mas bajas a los 12 meses, Z
=-2.798, p = .005.

Nivel Medio:
Las medidas del area transversal de la PLB a nivel medio de la CB en hombros

lgx son significativamente mas bajas a los 12 meses, Z =-3.215, p = .001.

Nivel Distal:
Las medidas del area transversal de la PLB a nivel distal de la CB en hombros

Igx son significativamente mas bajas a los 12 meses, Z = -2.902, p = .004.

En los hombros no intervenidos (Normal) las diferencias encontradas en el area
de la PLB en los 3 niveles entre 3 y 12 meses postoperatorio no fueron

significativas. Proximal: p= .563; Medio: p= .484; Distal: p= .904.

2.2.3.2. Analisis del &area transversal de la PLB a los 12 meses

postoperatorio entre los grupos.

Se analizo las diferencias entre el area transversal de la PLB en los 3 niveles
de la CB a los 12 meses postoperatorio entre los grupos: NO TENOTOMIA y
TENOTOMIA.
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Encontramos las siguientes diferencias estadisticamente significativas:
(Tabla 23)

Area Transversal de la PLB

No ,
, Tenotomia
Tenotomia
Media DE Media DE Sig.

Medidas PLB proximal hombro Igx (mm2) 13,83 13,50 6,37 6,83 ,006**
12 meses

Medidas PLB media hombro lgx (mm2) 11,78 9,24 5,84 712 ,006**
12 meses

Medidas PLB distal hombro lgx (mm2) 11,42 11,07 5,74 7,67  ,005**
12 meses

*ps.05" p=<.01 " p<.001

Tabla 23-Analisis del area transversal de la PLB a los 12 meses postoperatorio entre los
grupos.

Nivel Proximal:

Las medidas del area transversal de la PLB a nivel proximal de la CB en los
hombros intervenidos(lgx) son significativamente superiores en los pacientes
del grupo NO TENOTOMIA, Z = -2.727, p = .006.

Nivel Medio:

Las medidas del area transversal de la PLB a nivel medio de la CB en los
hombros intervenidos(lgx) son significativamente superiores en los pacientes
del grupo NO TENOTOMIA, Z = -2.727, p = .006.

Nivel Distal:

Las medidas del area transversal de la PLB a nivel distal de la CB en los
hombros intervenidos(lgx) son significativamente superiores en los pacientes
del grupo NO TENOTOMIA, Z = -2.814, p = .005.
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VIl. DISCUSION
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Se ha realizado un estudio para comparar los resultados clinico-funcionales y
por imagen de los pacientes intervenidos de sutura artroscopica del TSE, con
y sin tenotomia de la PLB. No se han encontrado estudios prospectivos
publicados que comparen directamente los resultados clinico-funcionales entre
la No tenotomia y Tenotomia de la PLB asociada a reparacion del TSE, ni

estudios que valoren el grosor/area de la PLB entre los 3 y los 12 meses.

CLINICO-FUNCIONAL
En este estudio la valoracion final del Test de Constant del grupo No
Tenotomia (76.09) fue ligeramente superior a la del grupo Tenotomia (75.92)

sin diferencia significativa( p= .883).

La valoracion final del ASES del grupo No Tenotomia (87.10) fue también
ligeramente superior a la del grupo Tenotomia (86.96) sin diferencia

significativa (p= .716)

Igualmente la diferencia entre el Test de Constant preoperatorio y
postoperatorio presento un mayor incremento en el grupo NO Tenotomia (30
puntos vs 24 puntos del grupo Tenotomia). Esta diferencia no fue significativa,

obteniéndose un resultado similar en el Test del ASES.

En el grupo de reparacidén del TSE sin tenotomia asociada, la mejoria de los
resultados clinico-funcionales también fue significativa, con una puntuacion
final a los 12 meses, similar al grupo con tenotomia, con un incremento del
Test de Constant a los 12 meses de 29,99 puntos, con una puntuacion
promedio final de 76,09 + 10,09 puntos. Asi mismo el ASES mejor6 a los 12
meses postoperatorios en 46,51 puntos, con una puntuacién promedio final de
87,10 £ 16,80 puntos.

La mejoria de los resultados en ambos test fue similar en ambos grupos con
una pequena diferencia no significativa tanto en el Test de Constant:
Tenotomia 75.9 vs No Tenotomia 76.09 (p= .883); como para el ASES:
Tenotomia 86.97 vs. No Tenotomia 87.10 (p= .716). Estos resultados no los

hemos podido contrastar con otros articulos al no existir una comparativa
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directa entre tenotomia vs no tenotomia en cirugias de suturas del TSE con
lesion de la PLB.

El estudio mas semejante seria el de Watson®’, que comparo 3 grupos en la
reparacion del manguito de los rotadores(r-MR) segun actuacion sobre la PLB:
1- No procedimiento en la PLB(solo r-MR ), 2- reparacion MR + Tenotomia, y 3-
reparacion MR + Tenodesis . En el analisis estadistico de este estudio, el grupo
de “No procedimiento en la PLB” se compard con otro grupo en el que se
encontraban agrupados la Tenotomia y la Tenodesis. Todos los grupos
demostraron una mejora estadisticamente significativa en los resultados desde

el inicio hasta 1 afio como en nuestro estudio.

A diferencia de los resultados obtenidos en nuestro estudio, Watson®" observo
que el grupo de procedimiento PLB (Tenotomia o Tenodesis) obtuvo una
mejoria media y un valor final del ASES significativamente mayor en
comparacion con los pacientes sin procedimiento en la PLB a 1 afo de
seguimiento (mejoria media ASES, 42.7 vs 23.8; P = .002; ) (ASES final 91.6
vs 82.5; P =.023). En nuestro estudio el incremento del ASES mejor6 en 46,51
y la valoracion final fue de 87.1 para el grupo No Tenotomia, no existiendo

diferencias con el grupo Tenotomia (p= .716).

El estudio de Watson®” no realiza una asignacién aleatoria de los pacientes en
los grupos, la indicacién para realizar un procedimiento en la PLB es segun lo
criterio de cada cirujano y del tipo de lesion de la PLB intra-operatoria |,

tampoco hay estandarizacion en la técnica quirurgica.

La gran mayoria de los trabajos publicados realizan estudios comparativos
entre Tenotomia y Tenodesis asociada a la reparacion de las lesiones del MR

con la valoracion de los resultados clinico-funcionales®’%%57%8,

En un estudio prospectivo comparativo entre Tenotomia y Tenodesis, De Carli,
obtuvo en el grupo de pacientes tenotomizados una mejoria entre el Constant
preoperatorio y postoperatorio de 47.2 puntos con una puntuacién final de 94.6

+ 4.9 a los 24 meses®’.
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Zhang también realizo un estudio prospectivo aleatorizado con una puntuacién
media final del Test de Constant postoperatorio de 95.6 + 3.0 con un
seguimiento de medio de 25 meses, pero no informa la puntuacion

preoperatoria®’.

En estos dos estudios (De Carli y Zhang), que no se describen los tendones
afectados ni el tipo de lesion, obtienen en los pacientes del grupo Tenotomia
una puntuacion media del Constant final (94.6 y 95.6) notablemente mas alta
que la obtenida en este estudio (75.9). Aunque el seguimiento de estos
trabajos es de 24 meses y el nuestro es de 12 meses, puede existir una
diferencia/sesgo en la valoracion del Constant entre estos autores y la

realizada en este estudio.

Castricini realizd un estudio prospectivo aleatorizado entre Tenotomia y
Tenodesis con una puntuacion media final del Test de Constant postoperatorio
de 85.2 + 8.1 con un seguimiento de 24 meses®®. En este estudio se describe
que la sutura artroscopica fue unicamente del TSE . Este estudio se asemeja
mas que los anteriores al nuestro, tanto en resultados del Constant, como que

define la lesion del TSE, y no del manguito de los rotadores en general.

Zhang ha concluido que la Tenotomia en pacientes mayores de 55 afos
presenta resultados clinico-funcionales similares a la Tenodesis , con la ventaja
de ser una cirugia mas corta y con una recuperacion mas rapida en relacion al
dolor®®. En el estudio de Watson, dentro del grupo de procedimiento PLB
(Tenotomia o Tenodesis), los pacientes con tenotomia fueron
significativamente mayores en promedio que los pacientes con tenodesis (58.9
versus 53.9 afios; P = .045)°". Por su parte, Castricini, obtiene resultados
semejantes entre Tenotomia y Tenodesis, en su caso sin diferencia de edad.
En nuestro estudio observamos unos resultados similares entre la Tenotomia y

No Tenotomia independientemente de la edad (40-65 afios).

A la luz de estos resultados, se podria plantear la posibilidad de no actuar

sobre la PLB en la reparacion del TSE.
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IMAGEN - ECOGRAFIA

En la analisis de los resultados de imagen ecografica, se evaluo la integridad
de la sutura del TSE en postoperatorio en ambos grupos.

Son pocos los estudios que realizan esta valoracion. Castricini realizo en el
ultimo seguimiento(24-meses postop) de sus pacientes una evaluacion
ecografica para determinar la integridad de los tendones del manguito rotador y
encontrdé 1 re-rotura de TSE en cada grupo. Las imagenes fueron interpretadas

a ciegas por uno de los autores®®.

De Carli también evalué la integridad de los tendones de MR , pero no explica
en que periodo del seguimiento. Su estudio evalu6 el grado de cobertura de los
tendones sobre la cabeza del humero, y se clasific6 como " completa " (grado
C) cuando todos los tendones estaban sobre la cabeza y en contacto con la
tuberosidad mayor, y " parcial " (grado P) cuando habia un cierto espacio entre
los tendones y la tuberosidad. En todos los pacientes de ambos grupos
(100%), los tendones del manguito rotador reparados proporcionaron una
cobertura completa (grado C) de la cabeza humeral®’.

En nuestra serie, a los 12 meses postoperatorio, la tasa de no curacion/re-
rotura del TSE ha sido del 9,3% global(5 pacientes), y del 12% en el grupo
Tenotomia(3 pacientes) que se considera dentro de la norma, y que es superior

a la descrita por De Carli y Castricini en sus series.

Ambos grupos de nuestro estudio presentan un porcentaje alto de integridad
del TSE (No tenotomia: 93,1% y Tenotomia: 88%) a los 12 meses, a pesar de
que en el grupo No Tenotomia existia un mayor porcentaje de integridad del

TSE, esta diferencia no fue significativa.( p = .653.)

En evaluacién de la presencia de PLB en la CB en la mayoria de los estudios
se valora de manera indirecta en la exploracion clinica con la observacion del
signo de Popeye, y presentan resultados muy diferentes entre ellos, sobre todo

en los tenotomizados (entre 9,1 y 62%)*"*9°0%7:%8 |3 observacion de este signo
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puede ser dificil segun la morfologia del paciente (IMC elevado, atrofia

muscular).

En el estudio realizado por De Carli utilizaron ECO para la valoracion de la
presencia de la PLB y constataron ausencia de la PLB en CB en 17% de los

pacientes tenotomizados®’.

En nuestro estudio, en todos los casos la PLB se evalué con ECO. En el grupo
con Tenotomia el 44% de los pacientes tenia ausencia de la PLB en la CB, un
resultado que esta dentro del rango del porcentaje de signo de Popeye de otros

estudios (entre 9,1y 62%) como se ha dicho anteriormente.

Se observo una proporcién significativamente mas elevada de paciente CON
presencia de la PLB en CB en el grupo NO Tenotomia (86,2% vs 56%). El
13,8% del grupo NO Tenotomia en que se observo la ausencia de la PLB, se
podria explicar por una rotura espontanea de la PLB por la cronicidad de sus
lesiones, como ya se ha descrito G.Walch cuando referia a las roturas

espontaneas de la PLB en las roturas cronicas del MR*.

El area transversal de la PLB del grupo de paciente que se realiza una sutura
artroscoépica del TSE y No tenotomia asociada, ha presentado una disminucion
significativa del area a nivel proximal y distal en los 12 meses postoperatorio en
comparacion a los 3 meses postoperatorios. Esta disminucion del area
transversal podria estar asociada a la mejoria en la puntuacion del Test de

Constanty ASES a los 12 meses postoperatorio.

La disminucion no significativa del area que se observa a nivel “medio” del
grupo No Tenotomia, puede ser un sesgo por ser un nivel de dificil localizacion

por estar muy proximo a los otros 2 niveles.
El area transversa de la PLB del grupo con Tenotomia también presenta una

disminucion significativa a los 12 meses en comparacion a los 3 meses

postoperatorio en los 3 niveles.
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Sobre la evaluacion del area transversal y su analisis en los grupos, no hemos
encontrados articulos en que se haya estudiado esta variable.

Creemos que la mejoria de los resultados clinico-funcionales y la disminucion
del area de la PLB a nivel proximal y distal, ambas significativas, en el grupo
NO Tenotomia a los 12 meses postoperatorio, pueda estar relacionados a la
restauracion de la biomecanica del hombro que causa una
diminucion/normalizacion de las demandas funcionales de la PLB vy

consecuentemente una disminucion de la lesion hipertrofica de PLB.
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VIill. CONCLUSIONES
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La sutura artroscépica del tenddn supraespinoso sin tenotomia, presenta
una mejoria en la puntuacién del test de Constant y de la ASES, pero sin
conseguir una diferencia significativa en relacion a las suturas del

tendon supraespinoso con tenotomia.

Se confirma que la sutura del tenddn supraespinoso se mantiene
integra a los 12 meses postoperatorio en un elevado porcentaje de

pacientes en ambos grupos.

La Porcion Larga del Biceps permanece en la corredera bicipital en 56%
de los pacientes Tenotomizados y en 86,2% de los pacientes No

Tenotomizados.
El area de la porcion larga del biceps a los 12 meses postoperatorios

presenta una disminucion significativa en comparacién a los 3 meses

postoperatorio en ambos grupos.
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VIIl. LIMITACIONES
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El tamafio de la muestra: A pesar que nuestra muestra fue definida por
calculo estadistico, creemos que seria interesante un mayor numero de

pacientes en el estudio para una mayor potencia de los resultados.

La no inclusién de pacientes con lesiones de otros tendones del MR y un

analisis por subgrupos de estas lesiones.

La realizacién del estudio ecografico por una unica persona no

independiente del estudio.

El seguimiento de los pacientes a 12 meses de postoperatorio, que si
bien es suficiente para valorar resultados de curacion de la sutura del
TSE, puede ser corto para la recuperacion completa del Test de
Constant, lo que explicaria las diferencias en los resultados con otros
estudios realizados a 24 meses de seguimiento. Por otra parte, a la vista
de la evolucion del grupo No Tenotomia podria ser insuficiente para
valorar si definitivamente la PLB se normaliza a los 24 meses en estos

pacientes con reparacion del manguito.
Los posibles cambios biomecanicos en la articulacion gleno-humeral,
aun no siendo el motivo de este estudio, no pueden ser valorados en el

tiempo de seguimiento.

No se han realizado estudios de valoracion de la fuerza de supinacién.
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IX. LINEAS DE FUTURO
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Tras realizar este estudio, se abren nuevas cuestiones:

En los casos de rotura del TSE con lesion asociada de la PLB ;Es tan
importante el dolor derivado de la lesion de la PLB para tener que realizar una

Tenotomia o una Tenodesis?,
¢ El prondstico de una lesion de la PLB es igual en el caso de reparacion del

TSE, que en una lesibn mas amplia del manguito que sea parcialmente

reparable, o irreparable?
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Anexo 1:

Ctra. Torrebonica, s/n t+34 93 731 00 07

[ ]
CST o CONSORCI SANITARI DE TERRASSA 08227 Terrassa www.cst.cat

INFORME DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CLiNICA

La Dra. Esther Jovell Fernandez, Vicepresidenta del Comité de Etica de
Investigacién Clinica del Consorci Sanitari de Terrassa

CERTIFICA

Que este Comité ha aprobado con fecha 19 de diciembre de 2014 el estudio
Tenotomia vs no tenotomia de la PLB en la sutura del manguito de los
rotadores. Analisis clinico — funcional y valoracion ecografica que sera
realizado por el Dr. Brunno Souza como investigador principal y considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién
con los objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias
previsibles para el sujeto.

La capacidad investigadora y los medios disponibles son apropiados para llevar
a cabo el estudio.

Son adecuados el procedimiento para obtener el consentimiento informado, y el
modo de reclutamiento previsto.

Y que este Comité acepta que dicho estudio sea realizado en el Consorci
Sanitari de Terrassa por el Dr. Brunno Souza como investigador principal.
Lo que firmo en Terrassa a 19 de diciembre de 2014.

Firmado:

Dra. Esther Jovell Fernandez
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Anexo 2:

CONSULTAS EXTERNAS

UNIDAD DE HOMBRO

CONSTANT SCORE

NHC y Nombre del Paciente Operacion/Diagnostico: Fecha:
Lateralidad: R L
Examen: Pre-op
3 meses 6 meses
1 afio 2 afos __ afios

A.- Dolor (/15): media (1 +2/2) D A

1. ;Cuanto dolor tiene dolor en el hombro en sus actividades de la vida diaria?
No =15 pts, Mild pain = 10 pts, Moderate = 5 pts, Severe or permanent = 0 pts.

2. Escala lineal:

Si "0" significa no tener dolor y "15" el mayor dolor que pueda sentir, haga un circulo sobre el nivel de dolor de su hombro a
La puntuacion es inversamente proporcional a la la escala de dolor (Por ejemplo, un nivel de 5 son 10 puntos)

Nivel de dolor:

o 1 2 3 4 5 6 7 & 9 10 11 12 13 14 15
Puntos: [

5 14 13 12 11 10 9 8 7 6 5 4 3 2 1 0

B.- Actividades de la vida diaria (/20) Total (1+2+3+4) D B

1. (Esta limitada tu vida diaria por tu hombro?

No=4, Limitacio moderada = 2, Limitacion severa =0 —
2. ;Esta limitada tu actividad deportiva por tu hombro?

No=4, Limitacio moderada = 2, Limitacion severa =0 —
3. (Te despiertas por el dolor de hombro?

No=2, Aveces=1, Si=0

4. ;Hasta que altura puedes elevar tu brazo para coger un objeto (pe. un vaso)?
Cintura = 2, Xiphoides (esternon) =4, Cuello =6, Cabeza= 38, Sobre cabeza = 10

C.- Balance articular (/40):  Total (1+2+3+4) D C
1.- Flexion anterior: 0-3 0 pts 2.- Abduccion: 0-30
31-60 2 pts 31-60
— 61-90 4 pts 61-90
91-120 6 pts 91-120
121- 150 8 pts 121 -150
>150 10 pts >150
3.- Rotracion externa: 4.- Rotacion interna: (Pulgar hasta)
Mano nuca - 0 pts Muslo
Mano detras de la cabeza y codos delante 2 pts Nalga
Mano detras de la cabeza y codos detras 4 pts Artic. SI
Mano sobre la cabeza y codos delante 6 pts Cintura
Mano sobre la cabeza y codos detras 8 pts T12
Elevacion completa del brazo 10 pts Entre las escapulas
D.-Fuerza (/25): Puntos: media (kg) x 2 = D D
Primera medicion: Segunda medicion: Tercera medicion: Cuarta medicion: Quinta medicion:

Average pulls:

TOTAL (/100): A + B + C+D |:|
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Anexo 3:

UNIDAD DE HOMBRO

ASES SCORE
NHC y Nombre del Paciente Operacién/Diagnostico: Fecha:
Lateralidad: R L
Examen: Pre-op
3 meses 6 meses
1 afio 2 afios aiios

Dolor:

¢Qué intensidad de dolor siente hoy? (haga una marca en la linea)

0 10

Ningun dolor Dolor de intensidad
maxima

Funcién:
Rodee con un circulo el numero que describa su capacidad para realizar las siguientes actividades:
0=Imposible, 1= Con mucha dificultad, 2=Con cierta dificultad, 3= Sin ninguna dificultad
Actividad Con brazo derecho | Con brazo izquierdo
1. Ponerse un abrigo 01 2 3 0 1 2 3
2. Dormir sobre el lado afectado o dolorido 0 1 2 3 01 2 3
3. Lavarse la espalda/abrocharse el sujetador por detrés 01 2 3 01 2 3
4. Limpiarse tras la miccién y defecacién 0 1 2 3 0 1 2 3
S. Peinarse 01 2 3 0 1 2 3
6. Llegar a una balda alta 01 2 3 01 2 3
7. Levantar 4,5 kg. por encima del hombro 01 2 3 01 2 3
(ej. 3 botellas de agua de 1,5 kg.)
8. lanzar una pelota por encima de la cabeza 01 2 3 01 2 3
(ej. Saque de banda, tirar una piedra)
9. Realizar su trabajo habitual 01 2 3 0 1 2 3
10. Realizar su deporte habitual 0 1 2 3 0 1 2 3
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Anexo 5:

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Estudio de la Tenotomia vs no tenotomia de la PLB en la sutura del
manguito de los rotadores. Andlisis clinico — funcional y valoracién
ecografica.

Por favor, lea atentamente esta hoja de informacién:

Usted ha sido diagnosticado/a de una ruptura del manguito de los rotadores del
hombro y se le ha indicado tratamiento mediante sutura artroscopica de la ruptura. La
tenotomia de la PLB (porcion larga del biceps) del hombro es actualmente una
practica terapéutica asociada al tratamiento de la ruptura del manguito de los
rotadores del hombro.

Actualmente diferentes autores propugnan la tenotomia de la PLB como gesto
asociado a la sutura del manguito de los rotadores y otros la no tenotomia. Estamos
realizando un estudio para optimizar su utilidad. En este estudio se analizaran los
resultados clinico-funcionales y ecograficos de las PLBs tenotomizadas versus las no
tenotomizadas para definir si hay una variacion real en los resultados.

Este estudio incluye a aquellos pacientes, que como usted, presentan ruptura del
manguito de los rotadores (supraespinoso) < de 3cms a los que se les indica una
sutura artroscépica. Los pacientes que acepten participar en el estudio seran
asignados de manera aleatoria y randomizada a dos grupos distintos que seran
tratados mediante sutura artroscopica con tenotomia de la PLB, y sin tenotomia de la
PLB.

Se trata de un estudio donde usted participa de manera voluntaria. En cualquier
momento puede abandonar el estudio sin dar explicaciones, y sin que ello repercuta
en la atencién médica habitual. Este estudio se llevara a cabo en el Hospital de
Terrassa - CST bajo la direccion del Dr. José M? Mora Guix, responsable y persona
de contacto, y con la colaboracién del Dr. Brunno Souza Virgolino y del Dr.Ferran
Gamez Bafos.

Durante el estudio se realizaran exploracion fisica y estudios por RMN preoperatorios
y controles postoperatorios con exploracion fisica, y control ecografico en distintas
visitas en nuestros dispensarios para controlar la evolucién del proceso.

Para poder realizar todo lo que proponemos y contar con su participacion necesitamos
su consentimiento firmado en esta hoja. Tiene que saber que los datos obtenidos
estaran almacenados en soporte de papel o informatico, y seran de acceso restringido
al personal medico y no medico implicado en el estudio, y que los datos obtenidos del
estudio podran ser utilizadas para su difusion en publicaciones médicas u otras
actividades cientificas relacionadas con nuestro campo de actuacion médica
manteniendo siempre el mas estricto anonimato. De acuerdo a lo dispuesto en la Ley
Organica de proteccidn de datos de caracter personal 15/1999 de 13 de diciembre. De
acuerdo a lo que establece la legislacion mencionada, usted puede ejercer el derecho
de acceso, modificacién, oposicién y cancelacion de datos, para lo cual debera
dirigirse a su médico del estudio.

También es importante que sepa que este estudio ha sido sometido al criterio del
Comité de Etica de Investigacién Clinica del Consorci Sanitari de Terrassa y cumple
con toda la legislacion vigente.

Si desea formar parte del estudio le rogamos firme este consentimiento.
Entiendo lo anteriormente expuesto en este escrito y doy mi consentimiento para
participar en el estudio.

S [] NO [ Firma:........cooviiiii
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