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Resumen

Objetivo: Este estudio evalua los resultados funcionales y radiolégicos tras la implantacion del espaciador subacromial en
pacientes con roturas masivas irreparables del manguito rotador, planteando la hipétesis de que esta técnica proporciona
mejoras significativas en funcionalidad y control del dolor sin comprometer los resultados clinicos pese a la progresion
radiologica. Métodos: Se realizd un estudio observacional en dos fases. La primera fase incluyé a 27 pacientes (28
hombros) tratados entre 2014 y 2016, con un seguimiento promedio de 8 meses. En la segunda fase se revaluaron 22
pacientes tras un promedio de 7,5 afios. Los resultados funcionales se evaluaron mediante el puntaje de Constant y
encuestas de satisfaccion, mientras que los resultados radioldgicos incluyeron mediciones del espacio subacromial y la
progresion de la artrosis. Resultados: Los puntajes de Constant mejoraron significativamente de 34,6 en el preoperatorio
a 55,8 a los 8 meses (p<0,005) y 94,3 a los 7,5 anos (p<0,005). La satisfacciéon de los pacientes se mantuvo alta (media
de 8,7/10). Las evaluaciones radiolégicas mostraron una reducciéon en el espacio subacromial de 0,68 cm en el
preoperatorio a 0,47 cm a los 7,5 afios, junto con una progresion de la artrosis, aunque sin correlacion significativa con
los resultados funcionales (p>0,005). Conclusion: La implantacion del espaciador subacromial demuestra mejoras
funcionales sostenidas y altos niveles de satisfaccion a largo plazo. A pesar de la progresion radioldgica, los resultados
clinicos permanecen solidos, respaldando su uso como una opcién minimamente invasiva para pacientes con roturas
irreparables del manguito rotador.

Palabras clave: Balon subacromial, Rotura masiva del manguito rotador, Resultados funcionales, Tratamiento
minimamente invasivo.

Summary

Aim: This study evaluates the functional and radiological outcomes after subacromial spacer implantation in patients with
massive irreparable rotator cuff tears, hypothesizing that this technique provides significant improvements in function and
pain control without compromising clinical outcomes despite radiological progression. Methods: A two-phase observational
study was conducted. The first phase included 27 patients (28 shoulders) treated between 2014 and 2016, with an
average follow-up of 8 months. In the second phase, 22 patients were re-evaluated after an average of 7.5 years.
Functional outcomes were assessed by Constant score and satisfaction surveys, while radiological outcomes included
subacromial space measurements and osteoarthritis progression. Results: Constant scores improved significantly from
34.6 preoperatively to 55.8 at 8 months (p<0.005) and 94.3 at 7.5 years (p<0.005). Patient satisfaction remained high
(mean 8.7/10). Radiological assessments showed a reduction in the subacromial space from 0.68 cm preoperatively to
0.47 cm at 7.5 years, along with progression of osteoarthritis, although with no significant correlation to functional
outcomes (p>0.005). Conclusion: Subacromial spacer implantation demonstrates sustained functional improvements and
high levels of long-term satisfaction. Despite radiological progression, clinical outcomes remain robust, supporting its use
as a minimally invasive option for patients with irreparable rotator cuff tears.
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INTRODUCCION

La eleccion de como abordar el tratamiento de las fracturas
de humero proximal (FHP) se fundamenta en las
particularidades de la fractura (patréon, grado de
desplazamiento, complicaciones asociadas, estabilidad) asi
como en los aspectos vinculados al paciente (edad,
expectativa funcional, comorbilidades, etc.)1. En el caso de
elegir el tratamiento quirdrgico, hay que elegir el implante
mas adecuado para cada caso.

La osteosintesis con placa necesita un abordaje mas
amplio, por lo que se ha de tener mucho cuidado con el
manguito de los rotadores y el suministro de sangre de la
cabeza humeral. El tratamiento mediante placas garantiza
una alta estabilidad en la reduccion de fracturas, puede ser
apoyada y fijada desde multiples angulos, y ademas
prevenir la pérdida 6sea en pacientes con osteoporosisz.

En comparacién con las placas, los clavos intramedulares
tienen una mayor resistencia mecanica, distribuyendo la
carga de manera centralizada y especifica3. Ademas, este
dispositivo precisa de una implantacion minimamente
invasiva, la cual puede reducir la diseccion del tejido blando
y asi preservar el suministro de sangre a la fractura y
facilitar la cicatrizacion*®. Estos implantes pueden ser
especialmente utiles en las fracturas de humero proximal
en combinacion con lesiones de la diafisis humeral®.

En la actualidad existe controversia sobre cual es el mejor
implante para las FHP o sobre el implante que es mejor en
cada caso individualizado.

El objetivo principal de este trabajo fue comparar el
tratamiento quirdrgico de las FHP mediante osteosintesis
con placa de bloqueo con el tratamiento mediante
osteosintesis con clavo endomedular. Los objetivos
secundarios fueron analizar los resultados funcionales y
radiograficos de las 2 técnicas quirdrgicas y comparar el
numero de complicaciones del tratamiento con los 2
sistemas de osteosintesis.

La hipotesis de partida fue que la osteosintesis con clavo
endomedular presenta resultados igual de satisfactorios
que la fijacion con placa, pero con una tasa de
complicaciones menor. Las roturas masivas del manguito
rotador representan un desafio clinico significativo,
especialmente en aquellos casos donde las reparaciones
quirargicas convencionales son inviables. Actualmente, la
reparacion artroscopica es el estandar de oro; sin embargo,
en roturas irreparables, se han explorado diversas
opciones, como el manejo conservador, transferencia
tendinosa y artroplastia inversa de hombro entre otras.
Dentro de las alternativas terapéuticas se encuentra la
implantacién de un espaciador biodegradable subacromial
(InSpace/OrthoSpace), que ha mostrado beneficios en la
reduccion de la friccion subacromial y en la mejora de la
biomecanica del deltoides’*®.

Las roturas masivas del manguito rotador afectan entre el
10% y el 40% de los pacientes con lesiones del hombro,
dependiendo de la poblacién estudiada. Estas lesiones
suelen asociarse con dolor crénico, pérdida de funcién y
limitaciones significativas en actividades diarias como
vestirse, peinarse o levantar objetos, afectando asi tanto la
calidad de vida como la independencia de los pacientesg‘m.

Desde un punto de vista biomecanico, la pérdida de
integridad del manguito rotador conduce a un desequilibrio
entre las fuerzas estabilizadoras del hombro, provocando
migracion superior de la cabeza humeral, friccion
subacromial y eventual desarrollo de artrosis. Estas
complicaciones subrayan la necesidad de enfoques
terapéuticos innovadores, especialmente en pacientes no
aptos para reparaciones anatémicas.

Entre las opciones terapéuticas disponibles, el balén
subacromial biodegradable se distingue por ser una técnica
minimamente invasiva que mejora la biomecanica del
hombro mediante la creacién de un espacio protector entre
el acromion y la cabeza humeral. Este dispositivo, fabricado
con materiales biodegradables, se degrada naturalmente
en el cuerpo tras cumplir su funcién, evitando la necesidad
de extraccion quirurgica. A pesar de su potencial, los datos
sobre su eficacia a largo plazo son escasos, especialmente
en comparacion con técnicas como la artroplastia inversa o
la transferencia tendinosa'".

Objetivo

El presente estudio tiene como objetivo evaluar la eficacia
del balon subacromial biodegradable en pacientes con
rotura masiva irreparable del manguito rotador,
considerando tanto resultados funcionales (puntuaciones
del test de Constant y encuestas de satisfaccion) como
radiologicos (medicion del espacio subacromial y
progresion de la artrosis). Se plantea como hipotesis que
esta técnica ofrece mejoras significativas en la
funcionalidad y el control del dolor, con una progresion
radiolégica que no compromete los resultados clinicos a
largo plazo.

MATERIAL Y METODO
Disefio del estudio:

Este estudio consta de dos fases, la primera fase de este
estudio se realizé entre septiembre de 2014 y enero de
2016 con una muestra total de 27 pacientes con rotura
masiva del manguito rotador (28 balones) intervenidos
mediante artroscopia para la aplicacion del balon
subacromial. Se evaluaron variables como el tipo de rotura,
el puntaje de Constant pre y postoperatorio, y la
satisfaccién del paciente. El seguimiento medio fue de 8
meses, con una media de edad de 66 afos. Las
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complicaciones y la tasa de éxito funcional también fueron
documentados.

La segunda fase del estudio se contacta y se entrevista con
la misma muestra de pacientes que los de la fase uno con
una media de evaluacion post quirirgica post intervencion
de la aplicacion del balén subacromial de 7,5 afios .Hubo
una reduccién de la muestra a 22 pacientes respecto a la
fase uno debido a tres fallecimientos y dos pacientes
excluidos por fractura en humero afecto. Se citaron a los
pacientes y se les realizd una radiografia anteroposterior de
hombro y se midié el espacio subacromial asi como
también una exploracion fisica donde se les realizo el test
de Constant y se valoré encuesta de satisfaccién con
resultado de 1 a 10.

Procedimiento quirurgico:

La colocacién del balén subacromial se realizé en quiréfano
equipado con torres de artroscopia estandar. Se utilizé una
técnica portal doble (anterior y lateral) para permitir una
visualizacién adecuada del espacio subacromial. Tras la
descompresion subacromial, se inserté el balén plegado y
se expandid con solucion salina estéril hasta alcanzar el
volumen deseado, asegurando que quedara correctamente
5)4osicionado para optimizar la biomecanica del deltoides'®

Evaluaciones funcionales y radioldgicas:

. Evaluaciones funcionales: Se utilizd el test de
Constant como herramienta principal, complementado por
una encuesta de satisfaccion en una escala de 1 a 10.

. Evaluaciones radiolégicas: Se realizaron
radiografias anteroposteriores para medir el espacio
subacromial y evaluar signos de artrosis segun la
clasificacion de Hamada.

Analisis estadistico:

Los datos fueron analizados utilizando pruebas t para
muestras pareadas y ANOVA de medidas repetidas,
ajustando por variables demograficas y clinicas. Se utilizd
un nivel de significancia de p < 0,05.

RESULTADOS
Resultados funcionales y de satisfaccion

En la tabla | se revela una evolucién claramente positiva en
los pacientes sometidos a la implantacion del balon
subacromial. A lo largo del tiempo, se observa una mejora
en parametros criticos como el dolor, la funcion del hombro
y la fuerza muscular. El puntaje de Constant, que es un
indicador fiable en la evaluacion del hombro, muestra una
recuperacion con tendencia a la mejoria en el

postoperatorio tardio, lo que sugiere que esta técnica
puede proporcionar beneficios funcionales duraderos.

Parimetro Preintervencidn Post Inmediato Post Tardio
Edad 66.5 afios 665 afics 738 aflos
Dolor 3 98 164
Actividad 104 16 143
Rango 191 26 26.7
Fuerza 21 43 139
Constant Global 346 558 943

Satisfaccion Mo disponible 82 a0

Tabla I: Test constant pre intervencion, post intervencion
inmediato (8 meses) y tardio (7,5 afios) (p<0,005). Media
de edad y media de escala de satisfaccion (0-10).

10 Evolucién del Test de Constant

80

60

Puntaje

40

20

8 meses 7.5 afos

Tiempo

Proeoperatorio

Figura 1: Evolucion del Test de Constant a lo largo del
tiempo.

Sin embargo, es importante apuntar que aunque la
satisfaccion y la funcién general mejoran, hay una leve
disminucion en la actividad entre el postoperatorio
inmediato y tardio, lo que puede estar relacionado con
factores relacionados con el envejecimiento de la poblacion
estudiada.

Se observaron mejoras significativas en las puntuaciones
del test de Constant (Fig.1), pasando de 34,6 preoperatorio
a 55,8 respecto al final del seguimiento de la fase 1 (8
meses) (p<0,005) y de 94,3 en el seguimiento a largo plazo
(7,5 afios) (p<0,005), donde se evidencia una mejoria
progresiva en parametros como dolor, rango de movimiento
y fuerza. El analisis estadistico indica una correlacion
significativa entre la intervencion y la mejoria funcional
tanto en el resultado inmediato como en los resultados
funcionales obtenidos a largo plazo.

Resultados Radiograficos
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En cuanto a los resultados radiolégicos (Fig. 2), el espacio
subacromial mostré una reduccion progresiva de la
medicién del espacio subacromial. Se obtuvo una media de
0.68 cm de medicién en el espacio subacromial en las
radiografias preoperatorias frente a una media de 0.47 cm
de espacio subacromial en las radiografias obtenidas a los
7,5 afos (Fig. 3). En cuanto a los signos radiograficos de
artrosis también se observo una progresion de las mismas
en cuanto a los estadios de Hamada. Estas mediciones
radiograficas no obtuvieron correlacion estadisticamente
significativa (p>0, 005) respecto a los resultados
funcionales obtenidos mediante el test de Constant.

Figura 2: Radiografia A preoperatoria hace 7,5 afios.
Radiografia B paciente a los 7,5 afos de seguimiento.
Progresion de la artrosis y del pinzamiento del espacio
subacromial.

Lo Reduccién del Espacio Subacromial
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=
@
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Figura 3: Reduccion del Espacio Subacromial.

DISCUSION

En otros estudios como los de Gervasi et al'. (2013) y
Senekovic et al*®. (2013) reportaron mejoras funcionales
significativas a corto y mediano plazo tras la implantacion
de balones subacromiales biodegradables en pacientes con
desgarros masivos del manguito rotador. En dichos
estudios, los puntajes funcionales iniciales también
reflejaron avances similares a los observados en este
trabajo a los 8 meses postoperatorios (55,8 en el presente
estudio frente a mejoras comparables en el Constant score
en los trabajos citados). Sin embargo, este estudio amplia
considerablemente el horizonte de seguimiento, mostrando
que estas mejoras funcionales no solo se mantienen, sino
que continlan aumentando hasta los 7,5 afios, con un
puntaje final de 94,3.

En el ensayo clinico multicéntrico de Metcalfe et al*. (2022),
los autores concluyeron que el baldon subacromial
biodegradable no mostré beneficios significativos frente al
debridamiento artroscépico en términos de costo-
efectividad y funcionalidad a corto plazo. Sin embargo, este
trabajo aporta una perspectiva diferente al enfocarse en un
seguimiento mas prolongado, en el cual las mejoras
funcionales y la satisfaccion de los pacientes permanecen
altas, incluso frente a la progresion radiolégica de la
artrosis.

Por su parte, Deranlot et al. (2017) destacaron la utilidad
del balén para preservar la funciéon del hombro y reducir el
dolor en pacientes con roturas irreparables. No obstante,
identificaron una mayor incidencia de revisiones quirdrgicas
en comparacion con otras técnicas. En este estudio, la
ausencia de complicaciones mayores o necesidad de
reintervenciones a lo largo de los 7,5 afios de seguimiento
refuerza el perfil de seguridad del dispositivo cuando se
seleccionan adecuadamente los pacientes.
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Relacion entre Cambios Radiolégicos y Resultados
Funcionales

La progresion radiolégica observada en este estudio,
reflejada en la reduccion del espacio subacromial (0,68 cm
preoperatorio a 0,47 cm a largo plazo) y el incremento en
los signos de artrosis segun la clasificacion de Hamada, es
consistente con los hallazgos de Singh et al. (2019),
quienes destacaron que los cambios estructurales no
siempre correlacionan directamente con los resultados
clinicos. De hecho, este estudio también confirma que la
funcion del hombro y los niveles de satisfaccion del
paciente pueden mantenerse elevados a pesar de estos
cambios degenerativos, subrayando la independencia
relativa entre las mejoras clinicas y los deterioros
estructurales.

Diversos estudios han evaluado las opciones quirdrgicas
para el manejo de desgarros masivos e irreparables del

manguito rotador. Un ensayo clinico' aleatorizado
multicéntrico demostr6 que el balén subacromial
biodegradable InSpace™ no ofreci6  beneficios

significativos en términos de funcién del hombro ni en la
reduccion de costos en comparacion con el desbridamiento
artroscoépico, evidenciando su falta de eficacia y potenciales
riesgos, especialmente en mujeres. Sin embargo, otros
estudiés®® iniciales han mostrado mejoras funcionales y
reduccion del dolor con esta técnica, particularmente en
pacientes no aptos para cirugias mayores4'5.

Por otro lado, un meta-analisis'® que comparo diferentes
técnicas  quirirgicas no  artroplasticas, como la
reconstruccion de capsula superior, reparacién parcial, uso
de injertos y espaciadores subacromiales, mostré que todas
estas estrategias ofrecieron mejoras iniciales en las
puntuaciones funcionales del hombro. No obstante, estas
mejoras tendieron a declinar a mediano y largo plazo, con
tasas de re-rotura particularmente altas en la reparacion
parcial (45%) y moderadas en la reconstruccion de capsula
superior e injertos (21%). Los espaciadores subacromiales
presentaron el mayor indice de revisiones quirdrgicas
(7,2%) y un marcado deterioro funcional después de dos
afios**°.

En conjunto, las opciones disponibles ofrecen beneficios
temporales en términos de funcién y alivio del dolor, pero la
evidencia subraya la necesidad de estudios adicionales
para determinar su eficacia y seguridad a largo plazo, asi
como para identificar los subgrupos de pacientes que
podrian beneficiarse mas de cada técnica.

Limitaciones del estudio:

Aunque los resultados funcionales son positivos, la técnica
no estda exenta de limitaciones. Algunos pacientes
reportaron recurrencia de dolor leve tras varios afos, lo que
podria estar relacionado con la degradacion completa del
dispositivo.

El tamafio reducido de la muestra limita la generalizacion
de los resultados, y la ausencia de un grupo control
restringe la capacidad de comparar esta técnica con otras
opciones quirdrgicas. Futuras investigaciones deberian
enfocarse en:

1. Ensayos clinicos aleatorizados que comparen el
balén subacromial con artroplastias y transferencias
tendinosas.

2. Evaluaciones biomecanicas detalladas
optimizar el disefio del balén y prolongar su efectividad.

para

3. Estudios de costo-efectividad para valorar su
impacto en sistemas de salud con recursos limitados.

CONCLUSION

Los resultados de este estudio confirman que la
implantaciéon del balon subacromial biodegradable es una
técnica efectiva y segura a largo plazo para el manejo de
roturas masivas irreparables del manguito rotador. Los
pacientes experimentaron una mejora significativa en la
funcionalidad del hombro y el control del dolor, junto con
altos niveles de satisfaccion, incluso después de un
seguimiento prolongado de 7.5 afios. Estas mejoras
funcionales se mantuvieron a pesar de la progresion
radiolégica de la artrosis y la reduccidon del espacio
subacromial, lo que destaca la independencia funcional de
los resultados clinicos frente a los cambios estructurales
observados.

El perfil minimamente invasivo del procedimiento, su bajo
indice de complicaciones y la ausencia de necesidad de
revisiones quirurgicas frecuentes hacen que esta técnica
sea particularmente atractiva para pacientes mayores o con
contraindicaciones para cirugias mas invasivas, como la
artroplastia inversa. Ademas, el balén puede ser una opcion
complementaria en estrategias de refuerzo tras
reparaciones artroscopicas en casos seleccionados.

El baléon subacromial biodegradable representa una
herramienta terapéutica innovadora, eficaz y bien tolerada
para abordar un desafio clinico complejo, ofreciendo una
opcion viable que mejora la calidad de vida de los pacientes
con roturas masivas irreparables del manguito rotador.
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