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Estudio Prospectivo de comparacion de las tenodesis de la PLB:

Artroscopica Subescapular vs Abierta Subpectoral.

Introduccion:

La patologia de la porcidn larga del biceps ( PLB) es una lesién que afecta a la poblacién en
diferentes rangos de edad pero estando muy presenta en pacientes en edad laboral
produciendo un alto nimero de bajas laborales y los gastos derivados de estas bajas.

Buscamos conocer mejor la evoluciéon de esta lesidon y evaluar dos técnicas quirurgicas
descritas para el tratamiento de esta lesidon y conocer los resultados y las posibles
complicaciones derivadas de ellas para de esta manera reducir la morbilidad derivada del
tratamiento de esta lesidn y establecer el tratamiento mas adecuado para este tipo de lesion.

Justificacion:

Las patologias de la cabeza larga del biceps son relativamente frecuentes, y se asocian a otras
patologias del hombro como las lesiones del manguito rotador, la inestabilidad
anteroposterior del labrum (SLAP) y el pinzamiento subacromial, entre otras.

Entre las opciones terapéuticas, cuando ha fallado el manejo médico, encontramos entre los
procedimientos quirurgicos la tenodesis subescapular, la tenodesis subpectoral y la tenotomia.
Sin embargo, hasta la fecha no existe evidencia concluyente a cerca de las ventajas o
desventajas, que incline la balanza hacia una u otra técnica.

Mediante la realizacién de éste estudio queremos contribuir con el conocimiento y la evidencia
existente, con respecto al funcionamiento del biceps braquial por la realizacion de algunas de
estas técnicas quirurgicas, intentando diferenciar las posibles complicaciones y resultados
clinicos.

Objetivo:

El objetivo de este estudio es evaluar el resultado funcional, el nivel de dolor y la calidad de
vida de las lesiones de la PLB (tenosinovitis y roturas parciales). Al ser tratadas de mediante la
técnica 1: Tenodesis Artroscopica subescapular o la técnica 2: Tenodesis abierta

subpectoral

Las hipdtesis formuladas para el estudio son:

HO: No existen diferencias entre los resultados del tratamiento de las lesiones de la PLB
tratadas mediante la técnica 1 o mediante la técnica 2, respecto a la funcién, el nivel de dolory
la percepcién de la cualidad de vida.
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H1: Si existen diferencias entre los resultados del tratamiento de las lesiones de la PLB
tratadas mediante la técnical o mediante la técnica 2, respecto a la funcidn, el nivel de dolory
la percepcién de la cualidad de vida.

Material y métodos:

Esta investigacidn se desarrollara en el Hospital de Poniente de Almeria, con una muestra
estimada de 15-20 casos recogidos durante un periodo de 1-2 aios. El seguimiento de los
pacientes sera de 12 meses.

Se trata de un estudio prospectivo randomizado en el que se recogen pacientes con lesiones
sintomaticas de la PLB, que posean los criterios de inclusién; Tras un estudio clinico y Rx que
incluye: valoracién 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 describird el tipo de lesién
presente en la PLBy lesiones asociadas en otros tendones.

Serdn registrados una serie de factores en su historia: sexo, edad, factores demogréficos,
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 en el que se realizara una
tenodesis artroscépica subescapular y uno segundo en el que se realizara una tenodesis
abierta subpectoral.

A los 3y 6 meses se realizara una evaluacion funcional y de la calidad de vida mediante el test
de Costant y el cuestionario de salud SF-36. Siendo repetida dicha evaluacién funcional a los 12
meses por un evaluador externo.

Alos 6y 12 meses se realizard una RNM para evaluarla la situacién de la PLB a nivel de
cicatrizacion désea y situacidn en la corredera bicipital.

- Criterios de inclusion

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:

Las lesiones de la PLB que se incluiran en el estudio y se decidiran tratar son las tenosinovitis y
roturas parciales.

1) Pacientes, hombres y mujeres, con lesiones sintomaticas de la PLB descritas sin respuesta a
tratamiento conservador durante 6 meses.

2) Edad menor o igual a 60 afios en el momento de la primera consulta.
3) No cirugias previas en hombro afecto

4) Roturas parciales no completas de la PLB
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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 superior a 60 afios.

2) Rotura completa de la PLB

3) Inestabilidad luxacidn de porcidn larga biceps de la corredera.

4) Cirugia previa en hombro afecto

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

6) Artrosis gleno-humeral evolucionada

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

El protocolo de rehabilitacidon 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, declaracién de Helsinki).

Se seguird la normativa legal sobre confidencialidad de los datos de pacientes, Ley Organica de
Proteccion de Datos de Caracter personal de Espafia. (Ley organica 15/1999 de 13 de
diciembre) segln el 6rgano 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.

Andlisis estadistico

El estudio estadistico sera asesorado por el departamento de bioestadistica.
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Test que se deben cumplimentar:

1. Constant (funcion del hombro)
2. EVA (dolor)
3. SF-36 (estado de salud general)

4. Test de satisfaccidn del paciente (satisfaccién con el procedimiento y resultado)

Exploraciones complementarias

1. Estudio radioldgico inicial (proyecciones antero-posterior y perfil en el plano de la escapula)
2. RNM inicial

3. Estudio radioldgico final (proyecciones antero-posterior y perfil en el plano de la escapulay
RNM) (6 y 12 meses)

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS.-

Nombre.-

Edad.-

Sexo

Hombro afecto.-
Comorbilidad.-
Nacionalidad.-
Duracidn sintomas.-
Traumatismo.-

Nivel de Actividad.-

Hallazgos de imagen:

- RX
a) Cambios degenerativos articulares
b) Valoracién de alineacion articular.
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Preoperatoria:

a) Tipo de Lesion de PLB: Tenosinovitis, Rotura parcial y tamafio de la lesidn, lesidn

asociada de Labum anterosuperior.

Resultados clinicos

b) Luxacién o no de la PLB en el surco bicipital.

c) Lesién asociada de manguito y nimero de tendones afectados.

d) Cambios degenerativos en la articulacion.

Postoperatoria:

a) Colocacidn, situacion de tornillo inferencial.
b) Valoracién del tenddn del biceps: situacidn en la corredera, lesiones parciales,
roturas completas, integracién tendinosa en humero.

Caso

Costant score
Preop.

3m

SF-36

[preop |

6m 12m 3m 6m 12 m

Satisfaccion del paciente

6m

12 m

Técnicas quirurgicas:

Arthroscopic Biceps Tenodesis: A New Technique Using

Bioabsorbable Interference Screw Fixation
Pascal Boileau, M.D., Sumant G. Krishnan, M.D., Jean-Sebastien Coste, M.D.,
and Gilles Walch, M.D.

Arthroscopy: The Journal of Arthroscopic and Related Surgery, Vol 18, No 9 (November-December), 2002: pp 1002-1012

Subpectoral Biceps Tenodesis With Interference Screw
Fixation

Augustus D. Mazzocca, M.D., Clifford G. Rios, M.D., Anthony A. Romeo, M.D.,

and Robert A. Arciero, M.D.

Arthroscopy: The Journal of Arthroscopic and Related Surgery, Vol 21, No 7 (July), 2005: pp 896.e1-896.e7
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