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RESUMEN

Objetivo: evaluar prospectivamente la seguridad y efectividad
de la matriz dérmica (MD) en la reparacion de lesiones del man-
guito rotador (RMR).

Método: estudio prospectivo aleatorizado, unicéntrico, de pa-
cientes sometidos a RMR artroscopica. Los pacientes fueron
aleatorizados en dos grupos: RMR con aumento de malla de
dermis descelularizada (MD) 0 en un grupo de control con repa-
racion sin aumento. Los resultados funcionales preoperatorios
y postoperatorios se evaluaron con la puntuacion UCLA (The
University of California-Los Angeles) Shoulder Scale. Se realizo
una evaluacion por resonancia magnética un ano después de la
cirugia. Se registraron todos los eventos adversos.

Resultados: cada grupo consistio en 10 pacientes de entre 45
y 65 anos, sin diferencias estadisticamente significativas en
edad, indice de masa corporal o evaluacion UCLA preoperato-
ria. En el grupo de aumento de la MD, dos pacientes requirie-
ron reoperacion debido a rotura antes del final del periodo de
seguimiento. No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en las medidas de resultados funcionales. La re-
sonancia magneética final identifico 5 rerroturas en el grupo
MD y 6 en el grupo control, con 2 roturas parciales en cada
grupo, sin mostrar diferencia estadistica entre los grupos. No
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ABSTRACT
Prospective evaluation of dermal matrix augmentation in
rotator cuff repair: a randomized single-center study

Objective: to prospectively evaluate the safety and efficacy of
decellularized dermal matrix (DM) augmentation in arthroscopic
rotator cuff repair (RCR).

Methods: a prospective, randomized, single-center clinical study
was conducted involving patients undergoing arthroscopic RCR.
Participants were randomized into two groups: RCR with DM
augmentation or standard RCR without augmentation (control
group). Preoperative and postoperative shoulder function was
assessed using the University of California, Los Angeles (UCLA)
Shoulder Rating Scale. Magnetic resonance imaging (MRI) was
performed at one-year follow-up to evaluate structural integrity
of the repair. All adverse events were recorded.

Results: each group consisted of 10 patients aged 45-65 years,
with no statistically significant differences in age, body mass
index, or preoperative UCLA scores. In the DM group, two pa-
tients required reoperation due to re-tear prior to the end of
the follow-up period. Functional outcome measures showed no
statistically significant differences between groups. MRI at one
year revealed 5 re-tears in the DM group and 6 in the control
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Estudio prospectivo aleatorizado [...]

se detectaron eventos adversos atribuibles a la presencia de
los injertos.

Conclusiones: este estudio sugiere un minimo efecto de mejoria
clinica con la técnica de aumento con MD, aunque no encuentra
diferencias significativas en el grupo a estudio. La presencia de re-
rroturas y la necesidad de reoperacion destacan la importancia de
hacer estudios con tamanos de muestra mas grandes y un enfo-
que de resultados a largo plazo para confirmar o refutar esta hipo-
tesis. No se observaron eventos adversos relacionados con la MD.
Nivel de evidencia: nivel II, ensayo controlado aleatorizado de
menor calidad.

Relevancia clinica: a pesar del bajo niimero de casos, este estu-
dio pone de relevancia las altas tasas de rerroturas en pacientes
de estas caracteristicas y nos lleva a plantearnos si el uso de
mallas dérmicas para la técnica de aumentacion esta realmente
indicado en todas las roturas de manguito rotador.

Palabras clave: Matriz dérmica acelular. Manguito rotador. Au-
mentacion.

Introduccion

La patologia del manguito rotador es la causa mas comdn
de dolor en el hombro, principalmente en individuos ma-
yores de 50 anos. Una de las principales complicaciones
en la reparacion de estos tendones degenerativos son las
tasas de rerrotura®. Este fracaso es multifactorial, gene-
ralmente asociado a las caracteristicas de la lesion, como
tamano, area y grosor. Otros factores asociados con un
mal prondstico incluyen edad avanzada, baja densidad
0sea, género femenino, infiltracion grasa, diabetes melli-
tus, intervalo acromiohumeral reducido, cirugias previas
o historial de tabaquismo®?. La naturaleza degenerativa
del tendon del manguito rotador puede contribuir a este
fracaso, asi como la dificultad biologica de la cicatrizacion
del manguito rotador®. Ademas, la tension sobre el ten-
don después de ser reparado mediante técnica de “doble
hilera” o incluso una reparacion basica de “hilera Gnica”
puede reducir la probabilidad de curacion completa.
Ultimamente, se ha incrementado el uso de técnicas
de aumento biologico en la reparacion del manguito ro-
tador (RMR) para mejorar la curacion en la interfaz ten-
don-hueso. Se ha descrito que el aumento con aloinjertos
podria mejorar la resistencia inicial de la reconstruccion
y facilitar la regeneracion progresiva del tejido, proporcio-
nando un entorno favorable para la curacion, remodela-
cion y una hipotética reduccion de la tasa de fracaso®©?.
Se han utilizado mallas sintéticas comerciales y matrices
biologicas de diferentes origenes en la practica clinica®m.
Entre ellas, las matrices dérmicas acelulares (MDA), que
son tejidos no sintéticos, de diferente origen, biocompa-
tibles y menos susceptibles a la infeccion y la reaccion
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group, including 2 partial tears in each group, with no statistical-
ly significant difference. No adverse events related to the dermal
grafts were observed.

Conclusions: DM augmentation in rotator cuff repair demon-
strated minimal clinical improvement compared to standard re-
pair, but no significant differences have been found in the study
group. The incidence of re-tears and reoperations highlights the
need for studies with larger sample sizes and long-term fol-
low-up to better assess the potential benefits of this technique.
No adverse events were associated with the use of DM grafts.
Level of evidence: level Il, lower-quality randomized controlled trial.
Clinical relevance: despite the small sample size, this study
highlights the high re-tear rates in patients with these charac-
teristics and raises the question of whether the use of dermal
scaffolds for augmentation techniques is truly indicated in all
rotator cuff tears.

Key words: Acellular dermal matrix. Rotator cuff. Augmentation.

inmunologica®, también utilizadas en reconstruccion ma-
maria, reconstruccion de la pared abdominal y refuerzo
de tendones™™ también en el aparato locomotor, como
el tendon de Aquilesy la rodilla, y ahora se esta exploran-
do su uso en el manguito rotador,

El objetivo de este estudio™® es presentar los resul-
tados de un estudio aleatorizado, prospectivo, de 20 pa-
cientes tratados con una técnica de aumento de matriz
dérmica acelular de espesor completo mediante técnica
onlay para la RMR artroscopica.

Material y métodos
Diseno del estudio

Ensayo clinico prospectivo, aleatorizado y de un solo cen-
tro de una serie consecutiva de pacientes sometidos a
RMR artroscopica en la zona posterosuperior (tipo Il de
Davidson, roturas masivas retraidas mayores de 2 x 2 cm)®.

Los pacientes fueron aleatorizados prospectivamente
en dos grupos mediante sobres sellados abiertos en el
momento de la cirugia después de la evaluacion del ta-
mano y la reparabilidad del tendon del manguito rotador.
El grupo MD incluia RMR con aumento de MDA de espesor
completo y el grupo de control consistia en reparaciones
sin aumento. Se excluyeron pacientes en el momento de
la cirugia si se cumplian criterios de exclusion o si no se
cumplian todos los criterios de inclusion. Esto se determi-
no antes de abrir los sobres.

Este estudio se realizo de acuerdo con el protocolo de
investigacion aprobado (Reg. HCB2020/0034), las directri-
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ces de buena practica clinicay las leyes y los reglamentos
locales aplicables®02,

Criterios de inclusion

Pacientes de entre 45y 65 anos con rotura del man-
guito rotador de tipo Il de Davidson con dolor y sin
respuesta al tratamiento conservador durante mas
de 4 meses. Rotura completa del supraespinoso y
parcial del infraespinoso (lesion del manguito pos-
terosuperior).

- Buena movilidad preoperatoria del brazo no operado
(definida como elevacion del hombro activa a 90°).

- Capacidad para realizar ejercicios postoperatorios y
para leer, entender y completar los formularios.

Criterios de exclusion

- Roturas masivas irreparables del manguito rotador
(tipo IV de Davidson) o roturas pequefias del man-
guito rotador (tipo | 'y Il de Davidson).

- Roturas del tendon subescapular.

- Cirugias de revision.

- Enfermedades inflamatorias o autoinmunes.
Evidencia de infeccion activa, cancer o enfermeda-
des altamente contagiosas.

Fumadores. El tabaquismo fue un criterio de exclu-
sion inicial debido a su efecto en la microvasculari-
dad del manguito rotador®.

Las evaluaciones de los resultados funcionales pre- vy
postoperatorios se obtuvieron con las puntuaciones en
The University of California-Los Angeles (UCLA) Shoulder
Scale como variables secundarias®?. Las evaluaciones
postoperatorias de los pacientes, que incluyen el rango
de movimiento, la fuerza y el test UCLA, se obtuvieron a
los 6y 12 meses después de la cirugia.

Se obtuvieron imagenes por resonancia magneética a
los 12 meses después de la cirugia. Las interpretaciones
de la resonancia magnética se realizaron por un radiologo
independiente que no conocia las asignaciones de tra-
tamiento de los pacientes. Los resultados se clasificaron
segln la clasificacion de Sugaya® agrupandolos en 3 gru-
pos: 1) rerrotura; 2) tendon totalmente curado; y 3) cura-
cion parcial con adelgazamiento del tendon restante.

Analisis estadistico

Para determinar el tamano de muestra adecuado, se rea-
lizd un analisis de potencia. Este analisis tenia como ob-
jetivo detectar diferencias significativas en las tasas de
rerrotura entre los dos grupos, con una tasa de rerrotura
anticipada del 85% en el grupo de tratamiento estandar
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y del 15% en el grupo de MDA. El analisis de potencia fue
disefiado para lograr una potencia estadistica del 80% (lo
que implica un beta de 0,2) con un umbral de error alfa de
menos de 0,05, lo que nos suponia una n de 20 pacientes.

Los datos recopilados se clasificaron en 3 categorias:
numérica (edad, altura, peso, indice de masa corporal
-IMC- y duracion de los sintomas), categorica (historial
médico, uso de analgésicos) y relacionada con el tiempo
(fecha de la cirugia). Dado el tamafio limitado de la mues-
tra y la distribucion no normal de la mayoria de los datos,
confirmada por la prueba de Shapiro-Wilk, optamos por
pruebas no paramétricas para nuestro analisis, especifica-
mente las pruebas de Wilcoxon y Fisher. El nivel de signifi-
cancia preestablecido para las pruebas estadisticas se fijo
en p < 0,05. La diferencia clinicamente importante minima
se establecio como 4,5 puntos de la puntuacion UCLA total
en el seguimiento final.

Todos los analisis estadisticos se realizaron utilizan-
do R 4.2 en RStudio, con la ayuda de estadisticas basi-
cas. Realizamos comparaciones entre los grupos en cada
punto de seguimiento: antes de la cirugiay a los 2, 6y
12 meses después de la cirugia. No se realizaron ajustes
para comparaciones multiples. Todos los analisis estadis-
ticos se realizaron con R version 4.2 en RStudio, utilizando
bibliotecas estadisticas basicas.

Matriz dérmica

El tejido utilizado durante el estudio es matriz extracelular
procedente de dermis de cadaver sometida a un proceso
de descelularizacion procedente del Banc de Sang i Teixits
de Catalunya (BST). Brevemente, el tejido cutaneo de gro-
sor completo es procesado en salas blancas como sigue:
primero, se descontamina mediante tratamiento antibio-
tico; mediante un Amalgatome®, se elimina la hipodermis
y, @ continuacion, se somete a sucesivas incubaciones en
soluciones hiper- e hipotonicas para provocar choque
osmotico y un tratamiento enzimatico para asegurar la
rotura del material genético; la piel pierde la epidermis
y mediante lavados se eliminan los restos celulares rema-
nentes, de manera que obtenemos la matriz extracelular
de la dermis. Finalmente, se ha realizado un completo es-
tudio de las propiedades histologicas y biomecanicas del
tejido obtenido®.

Técnica quirirgica

Técnica anestésica con un bloqueo interescalénico se-
guido de sedacion con mascara laringea. El paciente fue
colocado en una posicion de declbito lateral con traccion
cutanea. Los margenes de la rotura fueron desbridados.
Es importante destacar el uso de una fresa para decorti-
car parcialmente la zona de insercion en el troquiter.
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Figura 1. A: vista posterior del hombro derecho con una lesién del supraespinoso. Se realizé un
desbridamiento parcial de la zona de insercion. Se utilizo una sonda calibrada para medir el
desgarro del manguito rotador y calcular el tamafo de la matriz dérmica acelular necesario.

jerto se sobredimensiono inten-
cionalmente 4 mm en cada lado
para permitir la colocacion de
suturas. Ademas, se dibujaron
algunas marcas en las esquinas
mediales del injerto (anterior
medial y posterior medial) para
orientarlo una vez colocado en
el espacio subacromial.

Se realizo6 una técnica trans-
0sea equivalente (TOE), se im-
plantaron dos anclajes (Heali-
Coil® 55 mm, Smith & Nephew
Inc., Tennessee, EE.UU.) media-
les en la zona de insercion, uno
anterior y otro posterior, cerca
de la linea del cartilago. Uno de
los hilos de cada implante se

Tamano anteroposterior; B: tamano mediolateral.

La lesion del tendon se midio utilizando una sonda ca-
librada (Figuras 1Ay 1B) y la preparacion del injerto se baso
en el tamano de la rotura (habitualmente de 2 x 2 cm). ELin-

Figura 2. Matriz dérmica acelular de espesor completo cortada en
2,5 x 2,5 cm preparada para ser insertada con los hilos pasados
por el portal lateral.

12

paso a través del borde anterior

de la rotura y dos mas a través

del borde posterior mediante
puntos en “U”. Estas suturas se colocaron lo mas medial-
mente posible. Fuera del espacio artroscopico del hombro,
el otro hilo de cada implante se paso por los bordes me-
diales de la MD, como se muestra en la Figura 2. La MDA se
inserto cuidadosamente, tensionando los nudos corredizos
y acompanandolos con el empujador de nudos.

Para completar la técnica TOE, se tomo uno de los hilos
de cada nudo que pasaron por la MDy se cruzaron a la zona
anterior y posterior, anclados respectivamente mediante
dos anclajes knotless (FootPrint® 55 mm, Smith & Nephew

Figura 3. Aspecto final desde la vista del portal lateral con la téc-
nica transésea equivalente realizada.

Rev Esp Artrosc Cir Articul. 2025;32(1):9-18
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Video 1. Resumen de la técnica quirirgica utilizada. Aspecto
final desde la vista del portal lateral con la técnica transésea
equivalente realizada. https://fondoscience.s3.eu-west-1.amazo-
naws.com/fs-reaca-videos/reaca.fs2405012-portal-lateral-hom-
bro-tecnica-toe.mp4

Inc., Tennessee, EE.UU.) y los anclajes se implantaron en la
zona anterolateral y posterolateral del area de insercion,
asegurando la RMR al area de insercion y el aumento con
MDA. Finalmente, se realiza una exploracion artroscopica
lateral que asegura la colocacion correcta del injerto y la
reparacion de la rotura (Figura 3, Video 1). En la Figura 4 se
esquematiza el resultado final de la técnica utilizada.

Para el grupo de control, se utilizd la misma técnica
TOE sin el injerto por encima del tendon reparado.

Postoperatoriamente, se mantuvieron en un cabestri-
llo durante 4 a 6 semanas, permitiendo ejercicios de mo-
vimiento pendular diarios y autopasivos. La fisioterapia
supervisada comenzo a las 6 semanas con activos asis-
tidos y los ejercicios de fortalecimiento se permitieron a
partir de las 12 semanas después de la operacion.

Se notificaron y analizaron los eventos adversos ocu-
rridos tanto en los primeros 30 dias después del proce-
dimiento como a largo plazo. Se cre6 un formulario para
documentar los eventos adversos como parte de este
estudio. El objetivo principal era evaluar la presencia de
defectos residuales en el tendon mediante resonancia
magnética un ano después de la cirugia. Se consideraba
curacion si el tendon reparado se mantenia en su espesor
y unido al troquiter. Los objetivos secundarios eran medir
la efectividad del injerto mediante resultados clinicos y
determinar la incidencia de eventos adversos agudos o
tardios para ambos grupos de estudio.

Control con resonancia magnetica

Estas evaluaciones se llevaron a cabo por un radiologo
independiente que no conocia las asignaciones de tra-
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Figura 4. Esquema del disefio final de la técnica quirirgica en el gru-
po de la matriz dérmica (MD), donde se especifica la técnica de puen-
te (bridging) con el aloinjerto cubriendo completamente la huella.

tamiento de los pacientes para garantizar el resultado.
Debido al bajo nimero de casos de nuestra serie, agru-
pamos los resultados en 3 grupos para ser mas homo-
géneos®. Los resultados se clasificaron en 3 categorias,
segiin la clasificacion de Sugaya®:

1. Tendon totalmente curado: integridad completa de
la zona de la reparacion (Sugaya | + I1).

2. Cicatrizacion parcial con adelgazamiento del tendon
restante: indica que el tendon se ha curado parcial-
mente, pero es mas delgado de lo esperado 0 mues-
tra signos de rotura parcial (Sugaya Il1).

3. Rerrotura: indica que el tendon se ha vuelto a rom-
per después de la cirugia (Sugaya IV + V).

Resultados

Datos demograficos

Este estudio incluyo un total de 20 pacientes, con 10 en
cada grupo. La informacion epidemiologica (edad, IMC,
duracion de los sintomas, etc.) se presenta en la Tabla 1.
No se identificaron diferencias estadisticas significativas
entre los grupos.

Resultados clinicos

En cuanto a las puntuaciones clinicas (escala UCLA), se
comparo la diferencia respecto a la puntuacion inicial en-
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Tabla 1. Comparacion epidemiolégica de los grupos al inicio del estudio

Grupo de matriz dérmica Grupo de control
Media DE Mediana Min Max Media DE Mediana Min Max p
Edad (afos) 59 5,6 60,5 46 60,5 56,7 4,8 56 52 65 0,24
indice de masa corporal 26,6 3,7 26,3 20,9 324 25,8 43 25,2 19 33 0,63
Duracidn de los sintomas (meses) 14,5 9,2 1,5 6 36 9,5 3,9 8,5 7 20 01
Tabla 2. Comparacién de los grupos segiin la escala UCLA al inicio del estudio
Grupo de matriz dérmica Grupo de control
Media DE Mediana Min Max Media DE Mediana Min Max p
Dolor 3,7 1,9 4,0 1 6 3,8 2,0 4 2 8 1,00
Funcion A 2,3 5,0 2 8 6,0 13 6 4 8 0,11
Flexion 3,2 0,8 3.0 2 4 3,7 1,1 4 2 5 0,21
Fuerza 42 0,4 4,0 4 5 42 0,6 4 3 5 0,96
Satisfaccion 0,0 0,0 0,0 0 0 0,0 0,0 0 0 0 NaN
Puntuacion total 15,6 3,7 15,5 10 20 17,9 3,2 17 14 23 0,25
Tabla 3. Comparacién de los grupos segiin la escala UCLA al final del estudio
Grupo de matriz dérmica Grupo de control
Media DE Mediana Min Max Media DE Mediana Min Max p
Dolor 3,7 2,5 4 0 8 4,0 33 5 0 8 0,86
Funcion 3,5 2,6 3 0 8 2,0 2,7 2 -4 6 0,35
Flexion 1,6 0,9 1 1 3 0,8 0,8 1 -1 2 0,08
Fuerza 0,2 0,7 0 R 1 0,3 0,7 0 -1 1 0,92
Satisfaccion 31 2,6 5 0 5 4,0 21 5 0 5 0,46
Puntuacion total 12,2 6,2 1 4 19 10,9 7,2 1 -3 19 0,82

tre los dos grupos. Los resultados en la evaluacion inicial
y en el seguimiento final se presentan en las Tablas 2y 3.

La Tabla 2 muestra las puntuaciones UCLA para el gru-
po de control y el grupo de MD en el momento de la eva-
luacion inicial.

La Tabla 3 presenta el cambio en la puntuacion UCLA
desde la evaluacion inicial hasta el seguimiento final para
ambos grupos. Los nimeros positivos representan una
puntuacion mas alta en comparacion con la evaluacion
inicial, mientras que los nimeros negativos significan una
puntuacion mas baja en comparacion con la evaluacion
inicial.

Para el grupo control, el cambio medio en la puntua-
cion total fue de 10,9 con una desviacion estandar de 7,23.

14

Los cambios en las puntuaciones de dolor, funcion, fle-
xion y fuerza fueron de 4,0, 2,0, 0,8 y 0,3, respectivamente.
El cambio medio en la puntuacion de satisfaccion fue de
4,0 para este grupo.

Para el grupo de MD, el cambio en la puntuacion total
media fue de 12,2 con una desviacion estandar de 6,2. Los
cambios en las puntuaciones medias de dolor, funcion, fle-
xiony fuerza fueron de 3,7, 3,5, 1,6 y 0,25 puntos, respectiva-
mente. La puntuacion de satisfaccion aumentd a 3,2 para
este grupo. En el seguimiento de 12 meses, dos pacientes
del grupo de estudio requirieron reintervencion debido a
rerrotura sintomatica del manguito rotador. Las compara-
ciones entre grupos en este punto se realizaron con 8 suje-
tos en el grupo de MD y 10 en el grupo de control.

Rev Esp Artrosc Cir Articul. 2025;32(1):9-18
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Grupo de estudio B3 Grupo de control E3 Grupo de matriz dérmica

V) comprendia 6 pacientes del
grupo control y 5 pacientes del

UCLA: diferencia en dolor UCLA: diferencia en funcion

grupo de estudio.

UCLA: diferencia en flexion |

20

4104

Discusion

Nuestros resultados sobre le-
siones masivas y degenerativas
en individuos de 60 anos no
respaldan algunos resultados
publicados en la literatura y la
técnica de aumentacion no pro-
dujo mejores puntuaciones en
las escalas funcionales que la
reparacion simple en pacientes
de estas caracteristicas.

UCLA: diferencia en fuerza

| | UCLA: diferencia en satisfaccion | | UCLA: diferencia en puntuacion total |

Varios estudios han inves-

20

Diferencia en la escala de UCLA

4104

tigado el uso del aumento con
parches dérmicos para roturas
del manguito rotador, con re-
sultados generalmente positi-
vos. Avanzi et al.® encontraron
que los pacientes intervenidos
. mediante aumentacion de par-
. che dérmico porcino tuvieron
resultados  significativamente
. mejores en términos de fuer-
za y rango de movimiento en
comparacion con aquellos que
se sometieron a reparacion sin

T T T T
Puntuacion 2 6 12
inicial meses meses meses

T T T T
Puntuacion 2 6 12
inicial meses meses meses

Puntos de seguimiento

T
Puntuacion 2 6

T T T
12
inicial meses meses meses

parche.

Barber et al® evaluaron la
efectividad de Graftjacket® en
un estudio clinico multicéntrico

Figura 5. Diagrama con los datos en cada punto de seguimiento para cada parametro en la escala
UCLA. Las puntuaciones para dolor, funcion, flexion y fuerza fueron 3,8, 6,0, 3,7 y 4,2, respectiva-
mente. Para el grupo de matriz dérmica, la puntuacion total media fue 15,6, con una desviacién
estandar de 3,69. Las puntuaciones para dolor, funcién, flexion y fuerza fueron 3,7, 4,4, 3,2 y 4,2,
respectivamente. La puntuacion de satisfaccion fue de 0 para ambos grupos antes de la cirugia.

La evolucion de cambios de nivel funcional se visua-
liza en la Figura 5, demostrando ausencia de diferencias
estadisticamente significativas en ningln punto de segui-
miento ni en ninguna variable.

Control con resonancia magneética

Se realizd una prueba de Fisher exacta para comparar
los resultados entre los dos grupos; no se consideran di-
ferencias con p = 1. Los resultados de las evaluaciones
por resonancia magnética y la prueba estadistica se pre-
sentan en el Figura 6. El grupo de rerrotura (Sugaya IV y
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aleatorizado y prospectivo de
42 pacientes sometidos a repa-
racion artroscopica de grandes
roturas del manguito rotador
(>3 cm). En el seguimiento a
24 meses, la tasa de rerrotura
en el grupo con aumento fue
de 3/22 (13%) frente a 9/20 (45%) en el grupo de control;
utilizando los resultados de American Shoulder and Elbow
Surgeon (ASES) y Constant, se observo un mejor resultado
funcional en el grupo de aloinjerto en comparacion con el
grupo de control. Se encontraron mas reparaciones intac-
tas en el grupo de GraftJacket® utilizando resonancia mag-
nética y no se observaron eventos adversos atribuibles a
la MD.

Lee et al.® mostraron, en un ensayo controlado alea-
torizado, prospectivo y simple ciego con un seguimiento
de 5,7 anos, los resultados de 43 pacientes. El grupo de
aloinjerto mostré6 una mejor puntuacion de ASES y una
tasa de rerrotura significativamente mas baja (9,1% en el
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La tasa de rerrotura fue del 25%
si el tipo Sugaya 3 se catego-
riza en el grupo de rerrotura;
de lo contrario, del 16,7% si el
tipo Sugaya 3 se categoriza en
el grupo intacto. Independien-
temente de si Sugaya de tipo
3 esta incluido en el grupo de
rerrotura, no hubo diferencias
significativas en las variables
de resultados entre los grupos
intactos y rerrotura durante el
seguimiento.

Chalmers et al®, en su me-
taanalisis, demostraron que la
RMR disminuye el tamano del
desgarro en comparacion con
el tratamiento no quirdrgico y

Rerotura

Figura 6. Comparacion respecto a la puntuacion inicial entre los dos grupos.

grupo de aloinjerto y 381% en el grupo de control). Con-
cluyeron que, si la cobertura del area de insercion no es-
taba completamente cubierta después de la reparacion
del manguito rotador, la técnica con el parche de aloinjer-
to podria reducir la tasa de rerrotura.

Otro estudio comparativo prospectivo doble ciego de
35 pacientes con lesiones grandes o masivas del mangui-
to rotador, con o sin aumento mediante injerto de ma-
triz extracelular, realizado por Gilot et al.®, encontroé una
diferencia significativa entre los grupos en términos de
incidencia de rerroturas: 26% (4 rerroturas) en el grupo de
control y 10% (2 rerroturas) en el grupo de injerto de ma-
triz extracelular, ademas de una mejora en las puntuacio-
nes de resultados para los pacientes. Sin embargo, dado
que los pacientes no fueron aleatorizados, podria haber
variacion en la homogeneizacion de ambos grupos. Bond
et al.”® revisaron el resultado de 16 pacientes con rotu-
ras masivas del manguito rotador reparados con implante
artroscopico de aloinjerto Graftjacket® y reportaron una
tasa de fracaso del 19%, que es menor que el 26,6% re-
gistrado en el metaanalisis realizado por McElvany? vy el
94% encontrado por Galatz” en un estudio de lesiones
reparadas sin aumento de parche.

Esta técnica puede ser mas efectiva para lesiones
mas grandes o para pacientes con mala calidad de tejido.
Hong et al.”” revisaron 24 pacientes y concluyeron que,
en roturas del manguito rotador de tamano moderado a
grande en pacientes ancianos, el aumento con parches
mejorod los resultados clinicos. La rerrotura no afecto ne-
gativamente los resultados clinicos. En este estudio, to-
dos los pacientes mostraron una mejora significativa en
las puntuaciones ASES, Constant-Murley y de la escala
visual analogica (EVA) de dolor en la Gltima evaluacion.
El valor promedio de satisfaccion en la EVA fue 7,27/10.
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puede, por lo tanto, interrumpir
el curso natural de la enferme-
dad del manguito rotador. Por
consiguiente, el futuro de la técnica de aumento con par-
ches parece muy prometedor para mejorar las tasas de
curacion y los resultados cuando se utiliza para aumentar
en la reparacion de desgarros grandes y masivos del man-
guito rotador(?),

Steinhaus et al.*” analizaron 24 estudios en un metaa-
nalisis y publicaron mejoras clinicas y funcionales con la
intervencion quirdrgica para lesiones grandes y masivas
del manguito rotador. Se encontrd una tasa de rerrotu-
ra general del 25% para lesiones grandes y masivas, con
tasas de rerrotura del 15, el 23 y el 44% para las RMR au-
mentadas con injertos sintéticos, aloinjertos y xenoinjer-
tos, respectivamente. Hay que tener cuidado al interpretar
estos resultados porque la mayoria de los articulos inclui-
dos en el metaanalisis eran de nivel Il y IV, con fechas de
publicacion desde 1986 hasta 2014, y solo el 15% de los
casos incluidos fueron realizados artroscopicamente.

En una revision sobre la aumentacion del manguito
rotador, Gillespie et al.®” concluyeron que gran parte de
la literatura sobre el aumento con injertos se basa en
series de casos de menor nivel o estudios de cohortes,
pero se necesita mas investigacion aleatorizada. Ademas,
declararon que “los datos deben sopesarse contra los
costes asociados al material del injerto, el tiempo quirar-
gico adicional necesario para la implantacion y el riesgo
de inflamacion, infeccion y degradacion del injerto”. En
consecuencia, los datos y resultados obtenidos en me-
taanalisis y revisiones sobre el aumento deben interpre-
tarse teniendo en cuenta la amplia diversidad de técnicas
quirdrgicas, injertos, anclajes y grupos de pacientes. La
mayoria de estos estudios concluyen que se necesita in-
vestigacion clinica®?,

Snyder et al.®? analizaron la aumentacion con aloinjer-
to de matriz dérmica humana acelular (AHDMA) en casos
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de cirugias de revision del manguito rotador y han encon-
trado una tasa de curacion superior al 80% en una serie
de 13 pacientes. En sus conclusiones, sugieren que los es-
fuerzos para desarrollar un producto sintético con propie-
dades similares al AHDMA eventualmente tendran éxito,
pero hasta que esto ocurra, consideran que el AHDMA es
la mejor opcion. En otra revision sobre mallas en lesiones
del manguito rotador, Thangarajah et al.®® concluyeron
que la literatura hasta la fecha ha evaluado matrices, fac-
tores de crecimiento y algunos materiales biologicamente
mejorados, aunque ninguno ha podido regenerar las pro-
piedades mecanicas de una entesis normal.

Villatte et al.®® intentaron determinar la tasa de re-
rrotura de auto- y aloinjertos en el tratamiento de rotu-
ras grandes o masivas del manguito rotador y encontra-
ron que la tasa general de rerrotura fue del 23,6% con un
seguimiento promedio de 18 meses. No hubo diferencia
significativa entre los dos tipos de injertos, con tasas de
rerrotura del 27,0% y del 21% para auto- y aloinjertos,
respectivamente. Se reportaron mejoras similares en las
puntuaciones funcionales en ambos grupos.

Snow et al.® encontraron resultados similares a los
nuestros en su estudio con 40 pacientes. El tamano pro-
medio del desgarro fue de 3 cm en el grupo aumentado
y de 2,4 cm en el grupo estandar. Se observo rerrotura en
4/18 (22%) pacientes en el grupo aumentado y en 5/18
(28%) en el grupo estandar. Los resultados funcionales
mejoraron significativamente en ambos grupos, lo cual
fue clinicamente significativo para todas las puntuacio-
nes, sin diferencias entre los grupos. La tasa de rerrotura
aumento con el tamano de la lesion.

Aunque hay riesgos asociados con el uso de aloinjer-
to, hasta la fecha no se han reportado complicaciones
inmunogénicas. Tampoco se ha presentado ninguna in-
feccion durante la duracion del estudio en ninguno de
los dos grupos.

Nuestro estudio tiene varias limitaciones que deben
destacarse. La aumentacion en la RMR aumenta el tiem-
po en quirdfano y expone al paciente a mas tiempo bajo
anestesia y mayor riesgo de infeccion. Con mas anclajes
y aloinjerto, los costes aumentan en comparacion con la
reparacion simple. La técnica quirdrgica para la aumen-
tacion también es mas dificil comparada con la repara-
cion simple, por lo que las complicaciones derivadas de
la técnica quirdrgica deben tenerse en cuenta cuando se
realiza. La principal limitacion de este estudio es el bajo
ndmero de pacientes. Otra limitacion potencial fue el uso
de resultados clinicos de solo 12 meses, aunque la mayo-
ria de las rerroturas después de la RMR ocurrieron en el
primer ano después de la cirugia. La variacion observada
en los niveles de rerrotura en comparacion con el calculo
inicial subraya la necesidad de estudios adicionales con
un tamano muestral mayor, disenados especificamente
para detectar diferencias de menor tamano del efecto en-
tre los tratamientos.
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Conclusion

Nuestros resultados sugieren que el aumento con MDA
en pacientes de alrededor de 60 anos con roturas de
tipo Il del manguito rotador puede proporcionar resul-
tados comparables a los del tratamiento estandar, en
términos de puntuaciones UCLA y tasas de rerrotura.
Este estudio sugiere un minimo efecto de mejoria cli-
nica con la técnica de aumento con MD. La presencia
de rerroturas y la necesidad de reoperacion destacan la
importancia de hacer estudios con tamanos de muestra
mas grandes y un enfoque de resultados a largo plazo
para confirmar o refutar esta hipotesis. No se observaron
eventos adversos relacionados con la MD.
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