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PROYECTO DE ESTUDIO

TITULO.- ESTUDIO PROSPECTIVO DE LA HISTORIA NATURAL DE LAS
ROTURAS DE MANGUITO EN NUESTRA POBLACION ENVEJECIDA

Introduccion

Mientras que la reparacion quirurgica de los desgarros del manguito en el
adulto joven y activo es una opcion terapéutica ampliamente aceptada, sorprende
la poca evidencia que existe para poder guiarnos en el tratamiento de estas
lesiones en los pacientes ancianos.

Tras una revision sistematica del manejo de las lesiones del manguito de los
rotadores en pacientes mayores de 60 afios valoramos la falta de datos existente,
no encontrando suficiente evidencia para hacer recomendaciones en su
tratamiento si hemos de basarnos en la literatura publicada.

Justificacion
Si queremos justificar el por qué estudiar las lesiones de manguito,
encontramos dos razones claras y contundentes:
- Es un problema comun, con una prevalencia que aumenta
con la edad
- Es un problema que esta consumiendo muchos recursos de
la sanidad; en USA los costes de los desordenes del hombro
superaron los 7 billones de doélares en el afno 2000,
estimando unas 430000 reparaciones durante el 2010 y solo
en implantes se superaron los 350 millones de délares en
ese afo.

Objetivo

El objetivo de este estudio es el conocer lo que en verdad conseguimos en
nuestra cirugia y el saber como somos de eficaces en nuestra gestion de la
enfermedad del manguito rotador en la poblaciéon mayor a 60 afios y si es o no la
rerotura una contraindicacién formal en estos pacientes..

- Identificar los parametros predictores del tratamiento quirdrgico de las
lesiones sintomaticas del manguito en los pacientes mayores de 65 afios

- Comparar los resultados del tratamiento quirtrgico versus conservador en
las lesiones del manguito en esta poblacidn; Intentando conocer si los operados se
vuelven a romper o los conservadores aumentan su rotura y la valoracion clinica
de todos ellos.
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Material y métodos

Esta investigacion se desarrollara en 5 hospitales de ambito nacional, con
una muestra estimada de 100 casos recogidos durante un periodo de un afio. El
seguimiento de los pacientes sera de dos afios.

Se trata de un estudio prospectivo randomizado en el que se recogen
pacientes con lesiones sintomaticas del manguito de los rotadores, que posean los
criterios de inclusion; Tras un estudio clinico y Rx que incluye: valoracion de la
escala de Costant de ambos hombros, SF-36; dos proyecciones Rx y RNM
obteniendo los datos recogidos en tabla adjunta, en los que se describira el nimero
de tendones afectos y la degeneracion grasa y atrofia existente..

Seran registrados una serie de factores en su historia: sexo, edad, factores
demograficos, sintomas y tiempo de los mismos, cardcter traumatico, tratamiento
previo, cirugias previas y hallazgos de imagen y nivel de actividad.

Los sujetos seran divididos al azar en dos grupos: uno primero que se le
proporcionara una pauta de rehabilitacién y un segundo grupo sera intervenido
quirdrgicamente mediante Cia abierta.

Alos 12 meses se realizara una evaluacién funcional y de la calidad de vida
mediante el test de Costant y el cuestionario de salud SF-36. Siendo repetida dicha
evaluacion funcional a los 24 meses por un evaluador externo propuesto por la
Sociedad Espafiola de Cirugia de Hombro y Codo.

Alos 12 y 24 meses se realizara una RNM para evaluarla existencia o no de
reroturas, el aumento de rotura (en el conservador) y la progresion de la atrofia en
ambos grupos.

Criterios de inclusién
Los pacientes integrantes en este estudio seran atendidos en cada uno de
los Servicios de Traumatologia y C.O. de los hospitales participantes. Los requisitos
que deben cumplir para participar en el estudio son:
1) Pacientes, hombres y mujeres, con lesiones sintomaticas del manguito de
los rotadores
2) Edad superior o igual a 60 afios en el momento de la primera consulta.
3) No cirugias previas en hombro afecto
4) Roturas reparables
5) Ausencia de deterioro cognitivo importante (MMSE de Folstein con el punto
de corte por pacientes geriatricos)
6) Deseo de participar en el estudio mostrado mediante consentimiento
escrito.

Criterios de exclusion

Se han excluido a los pacientes con alguna de estas caracteristicas:
1) Edad inferior a 60 afios.
2) Lesiones de manguito asintomaticas
3) Cirugia previa en hombro afecto
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4) Roturas irreparables

5) Roturas masivas, atrofia del supra y/o infraespinoiso

6) Cabeza ascendida

7) Pacientes con incapacidad mental o legal o con consumo de drogas
8) Rechazo a la inclusién voluntaria en el estudio.

El protocolo de rehabilitacion_que se sigue es el descrito por la SECHC para las
lesiones de manguito.

Aspectos éticos

Durante el estudio se seguiran las directrices nacionales e internacionales para la
investigacion biomédica en seres humanos (cédigo deontolégico, declaraciéon de
Helsinki).

Se seguira la normativa legal sobre confidencialidad de los datos de pacientes, Ley
Organica de Proteccién de Datos de Caracter personal de Espafia. (ley organica
15/1999 de 13 de diciembre) segin el érgano de control de cumplimiento de la
normativa de Agencia Espafiola de Proteccidn de Datos (AEPD)

El paciente tendra que firmar previamente un consentimiento informado que se
adjunta.

Analisis estadistico
El estudio estadistico sera asesorado por el departamento de bioestadistica del
IMIM.

Test que se deben cumplimentar
1. Constant (funcién del hombro)
2. EVA (dolor)
3. SF-36 (estado de salud general)
4. Test de satisfaccion del paciente (satisfaccion con el procedimiento y
resultado)

Exploraciones complementarios
1. Estudio radioldgico inicial (proyecciones antero-posterior y perfil en el
plano de la escapula)
2. RNM inicial
3. Estudio radiolégico final (proyecciones antero-posterior y perfil en el plano
de la escdpula y RNM) (6 meses)
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Nombre.-
N2 Ha.-
Edad.-
Sexo

Hombro afecto.-

Comorbilidad.-
Nacionalidad.-

Duracion sintomas.-
Traumatismo.-

Nivel de Actividad.-

Hallazgos de imagen.-

N¢ de tendones rotos.-
Tamaino de la lesion.-
Tipo de rotura.-
Retraccion.-
Degeneracion grasa.-
Lesiones asociadas.-

Caso

Les. Tendones Tamano les.
Pre. Posop. Pre. Postop

Jose C. Yebra Pareja

Deg. Grasa

Supraesp. Infraesp.

Pre Post. Pre. Post.

Caso Costant score SF-36 Satisfacion del
paciente
Pre. Posop. Pre. Posop. Pre. Postop
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