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RESUMEN
INTRODUCCION: Los desgarros del manguito rotador son una afeccion muy comun en
adultos, pese a que gran parte de estas lesiones siguen un tratamiento conservador, ain hay
una alta incidencia de lesiones que requieren un tratamiento quirdrgico, sobre todo las que
presentan cronicidad o abarcan una extension mayor afectada. OBJETIVO: Determinar la
tasa de revision con el uso de aloinjerto dérmico en las lesiones masivas e irreparables de
manguito rotador. METODOS: Se realizd una revision sistematica en la que se incluyeron
ensayos controlados aleatorizados (ECA), publicados hasta diciembre de 2023, que
comparen el uso de aloinjerto dérmico versus cualquier otro tratamiento quirurgico para la
reparacion de lesiones masivas e irreparables de manguito rotador. Se realiz6 la bisqueda
en las bases de datos de PUBMED, COCHRANE, SCOPUS, EMBASE y WEB OF
SCIENCE, en donde se utilizaron términos de busqueda para cada base de datos. Para el
analisis de datos se utilizé el riesgo relativo (RR), diferencias medias (MD), con un intervalo
de confianza del 95%, luego se procedid a realizar el metaanalisis, el protocolo fue registrado
en PROSPERO (CRD42023425705). RESULTADOS: Se encontraron un total de 4
ensayos clinicos aleatorizados, 02 ensayos simple ciego, 01 ensayo doble ciego, 01 ensayo
multicéntrico. En 03 ensayos clinicos se compard la tasa de revision con el uso de aloinjerto
dérmico versus un grupo control. Los ECA agrupados mostraron que existe una tasa de
revision del 8.6% en el grupo de aloinjerto dérmico y 32.14% para el grupo control (RR:
0.29; IC: 95% 0.12 a2 0.67; 12= 0%; P = 0.004), también se evaluo la tasa de re-ruptura hubo
una tasa de re-ruptura del 15.38% en el grupo experimental con aloinjerto dérmico y del
49.30% en el grupo control (RR: 0.32; IC: 95% 0.18 a 0.59; I2 = 5%; P < 0.0002).
CONCLUSION: Los ensayos controlados aleatorizados respaldan el uso de aloinjerto
dérmico para las lesiones masivas e irreparables de manguito rotador para reducir las tasas

de revision, re-rupturas y mejorar los resultados clinicos.



ABSTRACT

INTRODUCTION: Rotator cuff tears are a very common condition in adults. Despite many
of these injuries being managed conservatively, there is still a high incidence of cases
requiring surgical treatment, especially those with chronicity or involving a larger affected
area. OBJECTIVE: To determine the revision rate using dermal allograft in massive and
irreparable rotator cuff lesions. METHODS: A systematic review was conducted including
randomized controlled trials (RCTs) published up to December 2023, comparing the use of
dermal allograft versus any other surgical treatment for the repair of massive and irreparable
rotator cuff lesions. The search was performed in PUBMED, COCHRANE, SCOPUS,
EMBASE, and WEB OF SCIENCE databases, using specific search terms for each database.
Data analysis utilized relative risk (RR), mean differences (MD), with a 95% confidence
interval, followed by meta-analysis. The protocol was registered in PROSPERO
(CRD42023425705). RESULTS: A total of 4 randomized clinical trials were found,
comprising 2 single-blind trials, 1 double-blind trial, and 1 multicenter trial. In 3 clinical
trials, the revision rate was compared using dermal allograft versus a control group. Pooled
RCTs showed a revision rate of 8.6% in the dermal allograft group and 32.14% in the control
group (RR: 0.29; CI: 95% 0.12 to 0.67; 1> = 0%; P = 0.004). The re-tear rate was also
evaluated, with a re-tear rate of 15.19% in the experimental group with dermal allograft and
48.61% in the control group (RR: 0.32; Cl: 95% 0.18 to 0.56; 12 = 4%; P < 0.0001).
CONCLUSION: Randomized controlled trials support the use of dermal allograft for
massive and irreparable rotator cuff lesions to reduce revision rates, re-tears, and improve

clinical outcomes.



INTRODUCCION
Las lesiones que se presentan en el manguito rotador, son una de las causas mas frecuentes
de hombro doloroso, ademas de causar limitacion funcional, a menudo estas lesiones
resultan ser desgarros degenerativos que aumentan con la edad, estos desgarros suelen
clasificarse por el tamafio y tendones afectados, de acuerdo a ello se pueden clasificar en
pequefios, medianos, grandes y masivos (1). Aunque debido a su magnitud la mayoria de
lesiones pueden ser tratadas sin tratamientos invasivos y con el uso de fisioterapia y
analgesia, hay lesiones que comprometen muchas mas estructuras del hombro las cuales solo
se pueden tratar de manera quirurgica (2).Actualmente existen muchos métodos utilizados
en el tratamiento de las lesiones masivas e irreparables, sin embargo, con las técnicas y
métodos con los que se cuentan en la actualidad, se reportan muchos casos en los que no se
logre una reparacion plena, incluso la tasa de nuevos desgarros e intervenciones se reportan
entre un 40% a 90% (3,4). Con el desarrollo de nuevas técnicas y en el esfuerzo de mejorar
las tasas de nuevos desgarros y mejores resultados clinicos, se han estudiado nuevas técnicas
para tratar estas lesiones entre ellas estan el uso de injertos de otros tejidos del cuerpo
humano, uno de ellos que se viene utilizando en los Ultimos afios es el uso del tendon de la
fascia lata publicada por primera vez por Mihata et al (5), que reportd mejores resultados
como mejor movilidad del hombro y menos tasas de nuevos desgarros. Otros tipos de
estudios han incluido el uso de aloinjertos dérmicos, en estudios iniciales se han reportado
mejores resultados, sin embargo, se tienen pocos estudios y algunos son de baja calidad de
evidencia, ademas que en dichos estudios solo se evaluo la mejoria clinica mas no las tasas
de revisidn o nuevos desgarros(6). Se pretende con el presente estudio analizar la literatura
sobre el uso de aloinjerto dérmico en la reparaciéon de lesiones masivas e irreparables de
manguito rotador con la finalidad de estudiar si representa un tratamiento mas seguro y con

mejores resultados que los tratamientos convencionales.



CAPITULO I: PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1. DEFINICION Y DELIMITACION DEL PROBLEMA DE INVESTIGACION:
El dolor de hombro representa una queja muy comun en los consultorios de atencion
médica, se estima que actualmente hay una prevalencia de entre el 14% y 34% en la
poblacion en general que presentan dolor de hombro (7), los deportes y las actividades
laborales en las que el miembro superior se eleva por encima de la cabeza o por encima
de los 90°, constituyen un factor que contribuye a este tipo de lesiones (8), la
prevalencia de que el paciente presente dolores a lo largo de su vida es del 70% muchas
veces no se logran tratamientos adecuados, como resultado las actividades de la vida
diaria se ven afectadas, incluso hay una pérdida socioeconémica por la pérdida de
trabajos y los costos en los tratamientos de los pacientes (8). Los estudios
epidemioldgicos han demostrado que los desgarros de manguito rotador son una de las
causas de dolor en hombro y de su limitacion de movimiento, la prevalencia se estima
en un 30%, aproximadamente un 21% de estos pacientes presenta un desgarro de
manguito rotador completo, con el aumento de edad la incidencia aumenta, la edad
media es de 50 afios (9). Los desgarros de manguito rotador, ya sea una rotura parcial o
total, pueden causar dolor, limitaciones en el movimiento articular y debilidad de la
articulacién, existen terapias conservadoras de rehabilitacion, que son utiles
principalmente para el alivio del dolor y para mejorar la funcion de la articulacion, sin
embargo, en aproximadamente un 40% de pacientes con lesion en el manguito rotador
no responde al tratamiento conservador, y méas de un 50% de los pacientes refiere un
dolor recurrente y que persiste a largo plazo (8,9). La cirugia de reparacion de manguito
rotador para desgarros grandes y masivos, ha sido el tratamiento de estandar de oro, el

tratamiento representa el alivio del dolor y la mejora del movimiento y funcién de la



articulacién, sin embargo las tasas de desgarros siguen siendo elevadas, con una
incidencia que esta entre el 50% y el 90%, en un esfuerzo por mejorar las tasas de
curacion, se han introducido diversas técnicas, en las cuales se utilizan autoinjertos de
la fascia lata, aunque en Norteamérica algunos cirujanos han preferido optar por
aloinjertos, en estas intervenciones se utilizan aloinjertos dérmicos acelulares, que son
utilizados para crear interposicion o reconstruccion, los primeros estudios realizados

han demostrado resultados favorables y prometedores (10,11).

1.2. FORMULACION DEL PROBLEMA DE INVESTIGACION:

¢, Cudl es la tasa de revision con el uso de aloinjerto dérmico en la cirugia de

lesiones masivas e irreparables del manguito rotador?

1.3. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION:

OBJETIVO GENERAL:

Determinar la tasa de revision con el uso de aloinjerto dérmico en la cirugia de

lesiones masivas e irreparables del manguito rotador.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:
- Tasa de re-ruptura con el uso de aloinjerto dérmico en la cirugia de lesiones
masivas e irreparables del manguito rotador
- Evaluacion de la funcionalidad de hombro mediante puntuaciones
validadas que evallan la funcionalidad de hombro con el uso de aloinjerto
dérmico en la cirugia de lesiones masivas e irreparables del manguito

rotador.



- Evaluacion de la funcionalidad comparando las diferencias entre
puntuaciones preoperatorias y postoperatorias con el uso de aloinjerto
dérmico en la cirugia de lesiones masivas e irreparables del manguito

rotador.

1.4. JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION:

Las lesiones en el manguito rotador representan una molestia comun y su prevalencia
se estima en un 30% aproximadamente, siendo hasta un 21% de estas lesiones un
desgarro completo o masivo, la prevalencia de que el paciente presente dolor a lo largo
de su vida es de un 70%, porque muchas veces no se logran tratamientos adecuados lo
gue constituye una pérdida socioecondémica por las limitaciones laborales que representa
para estos pacientes ademdas del costo en los tratamientos. Pese a que existen
tratamientos conservadores un 40% de pacientes no responde bien a estos tratamientos,
convirtiéndose en pacientes cronicos de larga data candidatos también para tratamiento
por cirugia, actualmente la cirugia para la lesion de manguito rotador en los casos de
roturas graves a masivas y pacientes cronicos, a sido el estandar de oro en tratamientos
para el alivio de dolor y mejora de la funcion en la articulacion, sin embargo adn se
presentan tasas altas de nuevos desgarros después de las operaciones hasta despues de

3 afios posoperacion.

Actualmente el uso de aloinjertos es un tratamiento emergente que promete mejores
tasas de curacidon y menos tasas de desgarros después de la operacion, a pesar de que se
tienen estudios acerca de este tratamiento, aun no se ha demostrado la tasa éxito o

fracaso de este tratamiento con la evidencia que se tiene actualmente, este trabajo a



través de una revisién sistematica y metaanalisis pretende ampliar el conocimiento y a

la vez sumar una mejor calidad de evidencia acerca de esta técnica quirdrgica.

1.5. LIMITACIONES DE LA INVESTIGACION:

- Al ser una técnica relativamente reciente es necesario hacer un seguimiento a largo
plazo mayor a 10 afios, lo que conlleva a encontrar pocos estudios con esas
caracteristicas.

- Hacer un filtro de busqueda amplio para encontrar la mayor cantidad de articulos
relacionados con el tema, ya que existe variabilidad de términos para referirse a la

misma intervencion.

CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Wong I., et al (10), en el afio 2021 realizaron un ensayo prospectivo controlado
aleatorizado con la finalidad de hacer una comparacion entre la reconstruccion con
el uso de aloinjerto y la reparacion tradicional en el tratamiento de desgarros
masivos y crénicos del manguito rotador. El estudio fue llevado a cabo con 30
pacientes del hospital Halifax Infirmary, Queen Elizabeth Il Health Sciences Center
en Halifax, Nueva Escocia, Canada, que presentaron desgarros masivos y retraidos
del manguito de los rotadores, se les asignd aleatoriamente a uno de dos grupos:
cirugia tradicional y cirugia con puente mediante aloinjerto dérmico, se les realizd
un seguimiento de 2 afios mediante la escala WORC (Western Ontario Rotator
Cuff) y el cuestionario American Shoulder and Elbow Surgeon (ASES), los

criterios de inclusion empleados fueron diagndstico mediante resonancia magnetica



de un desgarro grande o masivo <3cm del manguito de los rotadores en adultos
mayores de 18 afos, se excluyeron pacientes con diabetes no controlada,
embarazadas, pacientes con infecciones locales o sistémicas, pacientes con
incapacidad para cooperar, pacientes con mal estado nutricional, pacientes con
cancer, pacientes con paralisis de hombro, pacientes con artropatias y pacientes con
incapacidad para proporcionar consentimiento informado para el estudio. Los
resultados obtenidos fueron en 29 pacientes ya que un paciente del grupo de
reconstruccion con aloinjerto no completo6 el seguimiento, los pacientes tratados
con aloinjerto dérmico tuvieron mejores puntajes para los cuestionarios WORC y
DASH, (23,93 *+ 24,55 y 15,77 + 19,27) respectivamente en comparacion con
pacientes que recibieron el tratamiento de la cirugia de reparacion convencional
(53,36 £ 31,93 y 34,32 + 23,31) respectivamente. También se obtuvo que los
pacientes sometidos a reparacion convencional sufrieron una mayor tasa de nuevos
desgarros en comparacion con el grupo que se sometié a reparacion con aloinjerto
dérmico (87 %y 21 %, respectivamente; P < 0,001). El estudio concluyé que el uso
de aloinjerto dérmico demostr6 mejores resultados dos afios después de la
operacion, esta técnica ademas mostr6 mejores tasas de reparacién estructural y
menos incidencia de artropatia en comparacion con la técnica de reparacién

tradicional.

Lee, G. W., etal (12), en el afio 2022 realizaron un ensayo prospectivo, controlado,
aleatorizado, simple ciego con un seguimiento a largo plazo el estudio fue realizado
en el Hospital del Sagrado Corazon de Kangnam, el estudio fue realizado en 60
pacientes, los criterios de inclusion fueron: pacientes de 30 a 70 afios de edad, que
presentaron desgarro crénico del manguito de los rotadores confirmado mediante

resonancia magnética. En cuanto a los criterios de exclusion, no se tomaron en



cuenta pacientes con reoperacién con desgarro, operaciones previas por otras
patologias en los 6 meses anteriores y posteriores al manguito de los rotadores,
pacientes con cualquier otra lesién de hombro y pacientes con alguna coagulopatia.
Los pacientes fueron asignados en dos grupos de forma aleatoria y prospectiva, cada
grupo de 30 pacientes, el grupo 1 fue tratado sin aloinjerto y los pacientes del grupo
2 fueron tratados con aloinjerto dérmico. Se evaluaron a los pacientes mediante las
puntuaciones de Constant y American Shoulder and Elbow Surgeons (ASES), tasa
de repeticion, infiltracion de grasa. Como resultados se obtuvo que, las
puntuaciones Constant fueron de 58,2 + 9,0 antes de la operacion a 66,8 £ 14,0 (p
= 0,036) para el grupo 1, mientras que para el grupo 2 fue de 52,8 + 18,4 a 71,1 +
7,7 (p = 0,003), en la puntuacién ASES, para el grupo 1 fue de 54,0 £ 17,1 antes
de la operacion a 70,8 + 20,5 (p = 0,001), y para el grupo 2 fue 48,7 + 19,7 a 78,9
+12,8 (p =0,047), la infiltracion de grasa para el grupo 1 fue 1,81 + 0,51 antes de
la operacion y de 1,43 + 0,98 en el control final después de la operacion, para el
grupo 2 fue 1,82 + 0,66 antes de la operacion y 1,73 + 1,01 en el dltimo control
después de la operacion. La tasa de nuevos desgarros en el grupo 1 fue de 38.1%
mientras que para el grupo 2 fue de 9.1%. La investigacion concluyo que el uso de
aloinjerto arroj0 mejores resultados clinicos y anatémicos, sin embargo
concluyeron que se necesitaba una mayor muestra para poder identificar si existen

diferencias significativas al comparar con los procedimientos convencionales.

Ono Y., et al (13), en el afio 2022 realizaron un ensayo controlado aleatorizado
prospectivo doble ciego, con la finalidad de comparar la cirugia de reconstruccién
capsular superior versus el injerto puente o aloinjerto dérmico humana para los
desgarros masivos irreparables del manguito rotador, los criterios de inclusion

empleados fueron pacientes que presenten desgarro del manguito rotador grande a



masivo, que sea posiblemente irreparable, pacientes con desgarro primario 0 nuevo
desgarro después de una reparacion previa, evidencia radiografica de Hamada en
estadio 1-3 con o sin presencia de osteoartritis y para los criterios de exclusion no
se tomaron en cuenta pacientes con artrosis glenohumeral primaria, pacientes con
artropatia por desgarro del manguito, pacientes que presenten enfermedad articular
inflamatoria del hombro, pacientes con problemas previos que impidan la cirugia.
En este estudio fueron evaluados 46 pacientes durante dos afos, los cuales fueron
evaluados mediante American Shoulder and Elbow Surgeons (ASES), Western
Ontario Rotator Cuff (WORC) y Quick Disabilities of the Arm, Los resultados
fueron para las puntuaciones Shoulder and Hand de 74,8 + 23,9, 66,0 + 28,3 y 24,7
+ 26,1 para el grupo sometidos a cirugia de reconstruccién capsular, mientras que
para el grupo que se utilizé el aloinjerto dérmico fue de 77,9 + 19,9, 69,5+ 245y
25,0 £ 19,1 no se encontraron diferencias significativas entre estos grupos. Las
imagenes por resonancia magnética obtenidas luego de un afio evidenciaron que
75% del grupo que fue sometido a reconstruccion capsular estaban intactos mientras
que para el grupo que emplearon aloinjertos fue del 64%. Del estudio se concluyé
que cuando se realiza una reconstruccion artroscopica del manguito de los rotadores
utilizando aloinjerto dérmico para los casos en los que el injerto esta unido al hueso
glenoideo o al tend6n desgarrado no cambia significativamente los resultados

clinicos o radiograficos a largo plazo.

Cobb, T, et al (14), en el afio 2020 realizaron un estudio de busqueda sistematica
bibliografica en los motores de busqueda Medline, CINAHL y PubMed, con la
finalidad de explorar los resultados de los ensayos clinicos existentes para cada tipo
de injerto utilizado en la reparacion de lesiones del manguito rotador, analizando

tres tipos de injerto de origen animal, humano y sintético. Como resultados



encontraron tasa de nuevas roturas que oscilaba entre 8.3% y 74.4% segun el tipo
de injerto, la indicacion y la técnica, para los estudios en los que se utilizaron
aloinjertos la tasa de curacién lleg6 hasta un 97.6%, también demostraron mejora
del grosor del tenddn, la restauracion de fuerza y mejora de funcionalidad al evaluar
a estos pacientes luego de un afio se encontraron tasas mas bajas de falla 15.9% sin
embargo otros estudios también demostraron que no existian diferencias
significativas frente a otros tipos de intervencion, para el caso de los xenoinjertos
se obtuvo la peor tasa de curaciéon con 27%, para el caso de los autoinjertos se
encontrd una tasa de curacion del 85% y una tasa de nuevos desgarros del 31%. El
estudio concluyé que el desarrollo de aloinjertos en los Gltimos afios se asemeja al
tejido nativo, el parche tiene una considerable mejora de resultados en pacientes
con desgarros graves a masivos del manguito de los rotadores, sin embargo, adin
queda la necesidad de ensayos prospectivos aleatorios que refuercen la evidencia

encontrada hasta la fecha.

Modi A., et al (15), realizaron en el afio 2022 un estudio prospectivo para
determinar los resultados a largo plazo tras el uso de aloinjertos dérmicos en el
tratamiento de desgarros irreparables sintomaticos del manguito de los rotadores, el
objetivo fue determinar los resultados e investigar si esta seria un tratamiento
efectivo en pacientes jovenes en los que se deberia usar una artroplastia inversa de
hombro. El estudio incluyé un total de 61 pacientes que se sometieron a una
reparacion del manguito rotador utilizando aloinjerto de GraftJacket, entre enero de
2007 y noviembre de 2011, los resultados a mediano plazo se informaron en el afio
2013, cuatro pacientes fallecieron antes de la revision a largo plazo, dos fueron
excluidos por razones médicas, a dos pacientes no se los pudo contactar. Se

enviaron cuestionarios a 53 pacientes y se recibieron las respuestas de 45 pacientes,



el seguimiento a largo plazo fue de 9.1 afios (7.0 a 12.4), la edad media de los
pacientes al inicio de la cirugia fue de 59.8 afios y al final del estudio 70 afios. Se
emplearon los cuestionarios de Oxford Shoulder Score (OSS) y la puntuacion del
dolor (EVA) y rango de movimiento (ROM). Los resultados que se obtuvieron
fueron de una mejora significativa de OSS media de 24.7 (DE 5.4) antes de la
operacion a 42 (DE 6.3) luego de un afio y en los resultados a largo plazo la
puntuacién media fue de 42.8 (DE 6.8). El rango de movimiento, tanto en
abduccion, rotacion externa e interna mejordé significativamente luego de un afio y
se mantuvo a largo plazo. La puntuacién de dolo en la escala de EVA mejord de
6.1 (DE 1.6) antes de la operacion a 2.1 (DE 2.3) al final del estudio. Para el caso
del rango de movimiento ROM el subjetivo medio fue de 7.8 (DE 2.2) y la rigidez
fue de 2.1(DE 2.1) ambos en la escala de 10 puntos cuando se les hizo el
seguimiento a largo plazo y la puntuacion de satisfaccion de los pacientes fue de
8.4(DE 2.6) en una escala de 10 puntos. El estudio concluyo que el uso de aloinjerto
dérmico humano en pacientes con desgarro irreparable de manguito de los rotadores
conduce a buenos resultados que se mantienen en una media de 9 afios después de

realizada la operacion.

Ladermann A., et al (16), realizaron en el afio 2021 un analisis retrospectivo con
el objetivo de comparar la reconstruccion capsular superior para desgarros del
manguito de los rotadores que son irreparables mediante el uso de autoinjertos
versus aloinjertos, los datos fueron recopilados prospectivamente de pacientes
operados entre 2015 y 2018, los criterios de inclusion fueron, pacientes con lesiones
masivas, irreparables y sintomaticas del manguito de los rotadores, que haya sido
diagnosticada mediante resonancia magnética nuclear preoperatoria, pacientes sin

artrosis glenohumeral vista mediante radiografia anterior, pacientes con cirugia de



reconstruccion capsular anterior realizada con autoinjerto o con aloinjerto en lesion
de manguito de los rotadores, pacientes que tuvieron historia clinica de
seguimientos de minimo un afio y los criterios de exclusion fueron el uso de alguna
otra técnica adyuvante. El analisis de se baso principalmente en evaluar el rango de
movimiento y los resultados de funcion de la articulacion. También se consideraron
reparaciones preliminares y el tipo de lesiones. Se utiliz6 la puntuacion Constant,
el valor simple de hombro (SSV), y la escala analdgica visual (VAS) para el dolor,
ademas del uso de iméagenes de resonancia magnética y radiografias. Como
resultados se obtuvieron que 7.5% de pacientes tuvieron complicacion
posoperatoria en el grupo de autoinjerto y 35% en el grupo de aloinjerto. De los
cuales 5% y 12.5% requirieron una cirugia de revision respectivamente. Se descarto
diferencia significativa en las puntuaciones clinicas. La integridad del injerto
evaluado posoperatorio evidencié una mejora en el grupo de autoinjerto en
comparaciéon con el grupo de aloinjerto. El estudio concluyé que en ambos
procedimientos hubo mejora clinica luego de las operaciones, se evidenciaron

menos complicaciones con el uso de autoinjerto en comparacién con aloinjerto.

Haque A., et al (17), en el afio 2021 realizaron un estudio prospectivo con el
objetivo de analizar los resultados de la reparacion puente con un aloinjerto dérmico
para tratar los desgarros irreparables masivos sintomaticos del manguito de los
rotadores. El estudio analizd prospectivamente a 22 pacientes entre los afios 2008
y 2016, que se sometieron a una reparacion de manguito de los rotadores con el uso
de aloinjerto (GraftJacket), el diagnostico fue realizado clinicamente y mediante el
uso de imagenes de resonancia magnética y el uso de ecografia para los pacientes
que no pudieron realizarse una resonancia magnética. Los criterios de inclusion

fueron pacientes en los que el tratamiento conservador fall6 y se consideraron



irreparables. Se excluyeron a pacientes que en los que era posible hacer una
reparacion parcial, pacientes con artropatia glenohumeral, pacientes que
evidenciaron migracion proximal significativa en las radiografias tomadas antes de
la operacion, pacientes con cirugia previa. Se evaluaron a los pacientes mediante la
escala analdgica visual (VAS), el rango de movimiento, los cuestionarios de
hombro de Oxford antes y posterior a la operacidn, la escala de dolor (EVA). Los
resultados que se obtuvieron fueron una mejora al evaluar con la escala Oxford
Shoulder Score de 14,2 (rango 10-21) a 34,4 (rango 29-40) (p < 0,01) posterior a la
cirugia, una diferencia de 3 puntos en este test se considera una diferencia
clinicamente significativa, también se evidencio una mejora en el dolor al final de
la evaluacion, La mediana de la puntuacion de dolor en la escala de EVA se redujo
de 6,6 (5,6-7,8)a 2,8 (2,0-4,0) (p <0,05). A los dos afios de evaluacion se evidencid
una mejora significativa en el rango del movimiento en el 80% de los pacientes. El
estudio concluye que el uso de aloinjertos dérmicos para el tratamiento de desgarros

masivos irreparables del manguito de los rotadores muestra buenos resultados.

Thangarajah T., et al (18), en el afio 2022 realizaron un estudio retrospectivo, con
el propdsito de informar resultados clinicos y la tasa de nuevos desgarros en el uso
de aloinjerto dérmico para la reparacion de la lesion de manguito de los rotadores
en desgarros grandes y masivos. En el estudio se evaluaron a 23 pacientes que
fueron seleccionados bajo los criterios de inclusion, pacientes con dolor persistente
y que presenten funcién limitada después de una reparacion previa, pacientes que
hayan fracasado con tratamiento conservador, que requerian una reparacion. El
seguimiento minimo fue de dos afos, los criterios de exclusion fueron pacientes
con artritis diagnosticados mediante radiografias, pacientes con accidentes

laborales y pacientes que no dieron su consentimiento para participar de la



investigacion. Estos pacientes fueron seleccionados entre los afios 2014 y 2019, con
un rango de edad de 40 a 74 afios. En estos pacientes se evalud el dolor, rango de
movimiento, evaluaciones mediante ecografia 0 resonancia magnética,
puntuaciones de de American Shoulder and Elbow Surgeons (ASES) y el indice
Western Ontario Rotator Cuff (WORC). La duracion del seguimiento fue entre 24
a 77 meses. En los resultados clinicos se obtuvo una mejora en la puntuacién ASES
de 50(rango, 10-88) a 69 (rango, 22-97; P = 0,0196) y el indice WORC mejoro de
34(rango, 3-90) a 57(rango, 14-93; P = .0008). El 39% de pacientes presentd
injertos intactos mientras que los demas presentaron nuevos desgarros. El estudio
concluy6 que hubo una reduccion de la rotacion externa y cicatrizacion limitada del
injerto, aun asi, hubo una mejora significativa en el seguimiento a corto plazo, sin

embargo, se evidencio6 una cantidad considerable de nuevos desgarros.

2.2. BASES TEORICAS

FACTORES DE RIESGO

Los desgarros de manguito rotador son la causa mas comun de dolor de hombro,
presenta una incidencia de 25% al 40%, existen varios estudios que han investigado
acerca de los factores de riesgo para estas lesiones, estudios revelan que el aumento
de la edad, el sexo masculino, el indice de mas corporal elevado, un diagnostico de
sindrome de tanel carpiano, se asocian a una mayor probabilidad de que el paciente
tenga un desgarro de manguito de los rotadores, también la edad avanzada a sido
un factor para el desgarro degenerativo del manguito de los rotadores, para el caso
de los pacientes mayores de 80 afios el riesgo se eleva a un 80%. Para el caso del
sexo se a identificado que el estrogeno resulta tener un efecto protector sobre la

estructura del tendon (19). Otros hallazgos hacen incidencia en relacionar la fuerza



y rigidez muscular como factores que hacen propensa a una lesion del manguito de
los rotadores, en el andlisis de estos factores incluyen a una debilidad de los
musculos rotadores externos del hombro, debilidad en los musculos rotadores
internos, ademas de un rango limitado de movimiento de la articulacion
glenohumeral, la tension muscular podria conducir a la inhibicion del muasculo
antagonista, esto se relaciona con actividades laborales y deportivas por encima de
la cabeza (20). En el caso de pacientes ya operados por lesiones del manguito
rotador, consideran la edad como un factor de riesgo ya que la capacidad de
reparacion de los fibroblastos dificulta el proceso, ya que existe menos sintesis de
tejido fibroso, y las estructuras que se forman en la reparacion son desordenadas lo
que conlleva a una mala reparacion y al someterla a esfuerzo fisico y tension
provocan nuevas roturas, en el caso de los factores como obesidad y IMC elevado,
promueven inflamacion, también provoca menos tasa de cicatrizacion por ende a
generar nuevos desgarros, la infiltracion grasa también conlleva que el la elasticidad
y vitalidad del tejido conectivo se vea afectada en proceso de recuperacion por lo
cual puede conllevar a nuevos desgarros Se ha reportado una tasa de nuevos
desgarros del 15% en los tres meses posteriores a la operacion, un 16% en los 6 a
12 meses posteriores a la operacion teniendo en cuenta la edad avanzada, la

infiltracion grasa y el tamafio del desgarro como factores principales (9,21).
FISIOPATOLOGIA

Las primeras investigaciones acerca de la fisiopatologia de la lesién del manguito
rotador se centraron en factores biomecanicos y factores vasculares principalmente.
El factor biomecénico se relacion6 con la sobrecarga, degeneracion o afectacion del
tenddn, incluso comprometiendo de manera microvascular el sitio de la lesion, la

contraccion excéntrica cuando el musculo sufre un alargamiento con actividades



por sobre 90° o por encima de la cabeza, esto genera que la zona posterior del
manguito rotador genere una carga elevada debido a la traccion, factores
mencionado anteriormente como edad y comorbilidades como diabetes, obesidad,
artritis pueden contribuir en la lesion (22). El factor vascular esta relacionado con
las fuerzas que generan compresion en la zona de la lesion, varias estructuras son
las que pueden generar compresion en el manguito de los rotadores, entre ellas los
ligamentos coracoacromiales, la apofisis coracoides y la articulacion
acromioclavicular que producto de la artrosis en su superficie inferior pueden

generar compresiones (23).

En los afios posteriores se menciona de un modelo continuo de la patologia del
tendon, se ha disefiado para ayudar a los médicos a comprender diversas
tendinopatias, de tal manera que permita mejores intervenciones, este modelo se
basa en dividir la patologia del tendon en tres grupos, la alteracion del colageno
debido a cambios en la estructura como retorcimiento de las fibras y disminucion
de la consistencia de la matriz de colageno esto puede deberse a un poco
estimulacion de las células lo cual puede desencadenar una patologia degenerativa
(24), inflamacion debido al uso excesivo en una actividad normal existe una
respuesta de células inmunitarias y tenocitos sin embargo con la actividad excesiva
donde las células inflamatorias presentan otro tipo de respuestas como la presencia
de citocinas inflamatorias ademéas de cambios en los niveles de marcadores
inflamatorios (factor de crecimiento endotelial vascular, COX-2, TGF-a y TGF-f,
PGE-2, IL-1, IL-6) y el dltimo grupo la respuesta de las células del tenddn, tienen
que ver con los tenocitos encargados de mantener la matriz extracelular por lo tanto
cambios en la carga y en las actividades daran como respuesta cambios

estructurales, respuestas de activacion y cambios en el tipo de colageno (25).



PRESENTACION CLINICA

Los pacientes con lesiones en el manguito rotador, presentan dolor en el hombro al
realizar actividades por encima de la cabeza, actividades diarias como peinarse o
vestirse, el dolor los pacientes lo refieren en el deltoides lateral, a menudo este dolor
se presenta durante la noche, a menudo cuando se ejerce peso sobre el hombro, en
el caso de los individuos que practican deportes como natacion o algun tipo de
lanzamiento, presentan debilidad o una disminucion en el rendimiento, esta baja de
rendimiento se manifiesta como menor precision, disminucion de la velocidad o la

resistencia al practicar ese deporte (26).
EXAMEN FisSICO

Las maniobras fisicas para el examen de lesion del manguito rotador tienen cierta
sensibilidad sin embargo no son el método méas adecuado para un diagnostico, los
hallazgos mas comunes a la inspeccidn son la escapula del hombro afectado puede
evidenciar un movimiento anormal si se lo compara con el lado no afectado, se le
conoce como discinesia escapular, hay que tener en cuenta que en el caso de
deportistas al realizar una inspeccién puede haber una apariencia normal debido a
la fuerza muscular que presentan, lo que evidencia en un movimiento de la escépula
aparentemente normal, sin embargo realizar la prueba en repetidas ocasiones puede
permitir observar las asimetrias, a la palpacion la tendinopatia va a generar
sensibilidad en la zona de la lesion, con mayor frecuencia donde se ubica el musculo
supraespinoso e infraespinoso (26), también puede haber sensibilidad acromial, sin
embargo en pacientes atletas con mayor musculatura la palpacion es dificil,
pudiendo generar falsos positivos o falsos negativos al momento de realizar la
palpacion, para el caso de la prueba de rango de movimiento, realizar un

movimiento con méas de 90° grados y evidenciar dolor es sugestivo de que el



paciente presente tendinopatia del manguito rotador, también son Utiles las pruebas
de arco doloroso y las pruebas de Neer, el dolor puede ocurrir entre los 60 a 120
grados de abduccion, la prueba de fuerza se realiza mediante la prueba de Jobe,
ademaés se evalUa la rotacion externa, para evidenciar el signo de hornblower y para

la rotacion interna se puede utilizar la prueba de Gerber (27,28).

DIAGNOSTICO

El diagnostico de las lesiones del maguito rotador, se basan en la historia del
paciente y el examen fisico, los desgarros agudos y traumaticos de espesor completo
pueden manifestase con debilidad al elevar el brazo, mientras que, para los defectos
degenerativos crénicos del manguito rotador, se presentan como con dolor y
debilidad que cursan de manera progresiva y la pérdida del grado de movimiento,
el dolor suele presentarse durante la noche, en la zona lateral del hombro, sin
embargo hay que tener en cuenta que muchos desgarros del manguito de los
rotadores se presentan de manera asintomatica (27), las radiografias simples de
hombro tienen utilidad al momento de descartar desgarros del manguito de los
rotadores de las osteoartritis de las articulaciones acromioclavicular o
glenohumeral, la ecografia, la resonancia magnética y la artrografia por resonancia
magnética vienen siendo mas utilizadas, aunque esto depende del entorno en
algunos casos no se utilizan en la atencién primaria 0 no son de facil acceso para
los pacientes, en el contexto de la atencion brindada por especialistas cominmente
se utilizan las ecografias o resonancias magnéeticas, 0 ambas, segun se requiera (29).
Los desgarros de manguito de los rotadores se pueden clasificar como desgarros de
espesor total o parcial de acuerdo con el tamafio de los desgarros, se pueden
clasificar segun la duracion que pueden aguda o crénica, en radiologia a menudo

se establece la clasificacion de acuerdo con el tamafio del desgarro en milimetros o



centimetros, como pequefio (<1cm), mediano (1-3 cm), grande (3-5 cm) 0 masivo
(>5 cm), no existen pruebas que daten de manera especifica el tamafio del desgarro

(29,30).

TRATAMIENTO

TRATAMIENTO CONSERVADOR

El tratamiento para las roturas parciales de manguito de los rotadores la opcién no
quirdrgica resulta el tratamiento de primera linea debido a reportes de bajo riesgo
de progresion de desgarro, riesgo de infiltracion grasa o atrofia muscular, los
programas de tratamiento se basan en el uso de AINES vy fisioterapia, en donde se
abordan problemas como deficits de rotacion interna, rigidez de la cépsula
posterior, para facilitar el rango del movimiento de la articulacién, otros
tratamientos como las inyecciones de corticosteroides también se pueden
considerar, cuando otras opciones han fallado (31), para los desgarros irreparables
los programas de rehabilitacion han ayudado a mejorar el rango de movimiento al
ser evaluados con la puntuacion Constant antes del tratamiento reportaban una
media de 26 puntos, posterior al tratamiento alcanzaron una media de 60 puntos,
otros estudios reportan una tasa de éxito del 40% en estos casos, para el caso del
uso de inyecciones intraarticulares de corticoesteroides podrian ser efectivas sin
embargo, las inyecciones repetitivas, han evidenciado la debilitacion del manguito

de los rotadores, ademas de la calidad 6sea de la zona afectada (32).

DESBRIDAMIENTO ARTROSCOPICO

La artroscopia sigue siendo el método de eleccion tanto para realizar un diagnostico

como tratamiento de los pacientes con rotura parcial del manguito de los rotadores,



el desbridamiento y la descompresiéon subacromial pueden mejorar la precision
diagnostica, de los desgarros del lado bursal (31), para el caso de pacientes con
desgarros irreparables, se han evidenciado buenos resultados con una reduccién del
83% del dolor, mejora de la amplitud del movimiento con seguimiento de una
media de 6.5 afios, el desbridamiento con descompresion se pueden realizar en
pacientes que realizan movimientos constantes con el hombro, ademas los pacientes
de edad avanzada y con diversas enfermedades sistémicas pueden someterse a este

tratamiento (32).

TUBEROPLASTIA

El procedimiento consiste en formar una articulacién acromiohumeral uniforme y
congruente, mediante la eliminacion de las exostosis del himero y la remodelacion
de la tuberosidad mayor, con la conservacion del ligamento coracoacromial,
estudios han revelado resultados satisfactorios en un 95% de pacientes, 68%
pacientes informaron no presentar dolor, sin embargo se ha evidenciado debilidad

al momento de realizar una rotacion externa en todos los pacientes (32).

REPARACION ARTROSCOPICA

Existen las reparaciones in situ las cuales conservan el tendon intacto y reparan el
tendon medial deslaminado, se han reportado mejoras en la funcion y el dolor, con
un 92.5% de satisfaccion, también existe la reparacion de conversion, que consiste
en incidir en la porcion del manguito rotador desde el lado de la bursa o el lado
articular que esté intacto, los bordes se desbridan y luego se repara el espesor total
con la técnica preferida, este tipo de reparacion permite eliminar el tejido
degenerativo y mejor acceso al manguito rotador, a pesar de ser buena técnica se

han informado tasas de nuevos desgarros que estan entre el 9.5% y 35% (31).



REPARACION PARCIAL

Una reparacién anatomica completa del desgarro del manguito de los rotadores no
siempre es posible, debido a la mala calidad del tejido, la retraccion, pérdida del
tendén o el aumento de la tensién al momento de reparar, en estos casos las
reparaciones parciales se han utilizado con buenas tasas de éxito, con mejora en la
elevacion activa, la fuerza, existen estudios en los que se obtuvo una puntuacion
Constant 74.1 en comparacién con la puntuacion previa a la operacién que fue de
43.6, en los casos en los que no es posible realizar una reparacion completa resulta
una de las mejores opciones para volver a unir la cara anterior del infraespinoso y
la cara superior del subescapular, a los tubérculos del humero con una tension

minima, esta técnica esta recomendada para los desgarros masivos (32,33).

REPARACION COMPLETA

En la reparacion completa existen maltiples técnicas la de Interval Slide implica la
liberacién del tendon del supraespinoso desgarrado y retraido del intervalo de los
rotadores, de tal manera que se mejore la movilidad, también hay una liberaciéon del
intervalo posterior, donde se liberan los tendones entre el supraespinoso y el
infraespinoso, existen algunos reportes donde se habla de la desvascularizacion del
supraespinoso usando esta técnica, ademas de una tasa elevada de nuevos desgarros,
esto se podria ser debido a que la técnica no permite una movilizacion suficiente y
la reinsercion no anatomica, existe otra técnica llamada Margin Convergence,
utilizada para reducir la tension y aumentar la fuerza de fijaciones, sin embargo
haciendo comparaciones con otras técnicas como reparacion parcial los hombros
resultaban con mejor estabilidad, mejor restauracion del movimiento, sin embargo
aun no se tienen estudios concluyentes acerca de este procedimiento para los casos

mas afectados y con problemas de vascularizacion (32).



AUMENTO DE INJERTO

Los aumentos de injertos han demostrado ventajas mecanicas y biologicas
importantes, en estas técnicas se han utilizado xenoinjertos, materiales sintéticos y
aloinjertos en la reparacion del manguito de los rotadores, los materiales utilizados
en los xenoinjertos, son actualmente, colageno dérmico de porcino y submucosa de
intestino delgado, sin embargo no ha mostrado resultados favorables, el uso de
materiales sintéticos evidencia mejor elasticidad y si son no absorbibles mejoran la
estabilidad mecanica, en esta técnica se puede utilizar material de poliuretano de
policarbonato, se han confirmado tasas de curacion de hasta 91% y tasas de nuevos
desgarros de 17%, sin embargo este material no proporciona un estimulo para la
regeneracion que aumente el proceso de curacion (32,34). En el caso del uso de
aloinjertos ha mostrado buenos resultados, se han comparado con técnicas de
desbridamiento y descompresion subacromial obteniendo resultados similares, sin
embargo hay estudios que demuestran que hay tasas altas de nuevos desgarros, sin
embargo se estudia en que tipos de intervencion se deberia utilizar para tener buenas
tasas de curacidn, como por ejemplo se cree que tendria mejor efecto para disminuir
la tension en el tendon desgarrado en la union con la huella lateral, especialmente
en le sitio reparado, existen estudios contradictorios previos, por lo que su eficacia

deberia dilucidarse en investigaciones posteriores (32).

TRANSFERENCIA DE TENDON

La transferencia de tendon se emplea sobre todo en desgarros masivos e
irreparables, en pacientes jovenes sin artrosis, la justificacion de esta técnica es
generar la restauracion de fuerzas, de la articulacion glenohumeral y el movimiento
normal del hombro, las técnicas mas empleadas son con el uso del dorsal ancho

donde se puede utilizar para replicar la fuerza posterior del infraespinoso y el



musculo redondo menor, aun no se a demostrado un resultado favorable sin
embargo con los estudios que se tienen actualmente con un seguimiento de 10 afio
prometen buenos resultados para la reparacién de desgarros masivos e irreparables

del manguito de los rotadores (35).

RECONSTRUCCION CAPSULAR SUPERIOR

La parte superior de la articulacion glenohumeral se coloca debajo de los tendones
del masculo supraespinoso e infraespinoso y colabora en la estabilidad de la parte
superior de la articulacion junto con el conjunto de musculos denominado manguito
de los rotadores. Esta técnica implica el uso de un autoinjerto que se obtiene del
tensor de la fascia lata, el cual se inserta en el espacio subacromial se une al
tubérculo glenoideo y se une al infraespinoso y al subescapular algunos estudios

han mostrado tasas de éxito del 70% con esta técnica (36).

ARTROPLASTIA

La cirugia de reemplazo articular (artroplastia) se utiliza comunmente para tratar
casos de desgarros del manguito rotador que no pueden repararse. En casos de
desgarros del manguito rotador masivos junto con una osteoartritis avanzada, puede
utilizarse como una opcion de tratamiento principal. Las opciones de artroplastia
para casos irreparables de desgarros del manguito rotador incluyen la
hemiartroplastia y la artroplastia inversa total de hombro (RTSA). Al elegir la mejor
estrategia de tratamiento, se deben tener en cuenta factores como la edad del
paciente, su nivel de actividad, el grado de migracion superior de la cabeza humeral,
la extension del dafio en la articulacion, el estado del tenddn del manguito rotador

y la presencia de osteoartritis (32).



CAPITULO 1II: HIPOTESIS Y OPERACIONALIZACION DE
VARIABLES.FORMULACION DE HIPOTESIS Y
OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

3.1. HIPOTESIS DE INVESTIGACION E HIPOTESIS NULA.
H1: El uso de aloinjerto dérmico en la cirugia de lesiones masivas e irreparables
del manguito rotador posee una baja tasa de revision.

HO: El uso de aloinjerto dérmico en la cirugia de lesiones masivas e irreparables

del manguito rotador posee una alta tasa de revision.

3.2. CUADRO DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLES DE EXPOSICION:

Tratamiento:

Aloinjerto dérmico: Matriz extracelular dérmica disefiada para brindar
soporte y cobertura suplementarios para la reparacion de tejidos blandos,
permite que la matriz conserve sus factores de crecimiento, la estructura de

colageno nativo y la elastina, que son necesarios para la cicatrizacion (37).

VARIABLES DE DESENLACE

Variable Definicion Tipo Escala

Corresponde al sexo del paciente
Sexo Cualitativa Nominal
por fenotipo




Edad

Edad del paciente desde su
nacimiento hasta el momento de

la recoleccién de datos.

Cuantitativa

Ordinal

Lesiones masivas
e irreparables del

manguito rotador

Los pacientes con lesiones
masivas irreparables del
manguito de los rotadores
presentan un defecto de Ila
capsula superior que se encuentra
ubicada en la superficie articular
del  supraespinoso 'y el
infraespinoso.  Esto  produce
inestabilidad y ascenso de la
cabeza humeral, con pinzamiento
subacromial, dolor, debilidad
muscular y desventaja mecanica,
con la subsiguiente limitacion
para la elevacion y desarrollo de
artropatia por manguito de los

rotadores.

Cualitativa

Nominal

Resultado del

tratamiento

Evaluacion  realizada  para
evaluar los resultados o las
consecuencias del manejo y los
procedimientos utilizados en la

lucha contra la enfermedad para

Cualitativa

Nominal




determinar la eficacia, la
seguridad y la practicabilidad de
estas intervenciones en casos O

series individuales.

Tasa de revision

Frecuencia de revisiones
adicionales después de la cirugia
con aloinjerto  dérmico en
lesiones masivas irreparables del

manguito de los rotadores.

Cuantitativa

Intervalo

Tasa nuevos

desgarros

Frecuencia de nuevos desgarros
después de la cirugia con
aloinjerto dérmico en lesiones
masivas irreparables del

manguito de los rotadores,

Cuantitativa

Intervalo

Tasa de fallo

Medida que se utiliza para
cuantificar la proporcién o
frecuencia de fallos o errores en
un proceso o evento especifico

durante un periodo de tiempo

determinado.

Cuantitativa

Intervalo

Evaluacion de la

funcionalidad

proceso mediante el cual se
examina y se determina el grado

en que el hombro de un individuo

Cuantitativa

Ordinal




puede realizar sus funciones
normales y actividades diarias.
Esta evaluacion implica una
variedad de pruebas y medidas
que permiten a los profesionales
de la salud comprender la
capacidad del hombro para
moverse, soportar peso, realizar
actividades especificas y

mantener la estabilidad.

CAPITULO IV: METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

4.1. CRITERIOS DE CONSIDERACION DE ESTUDIOS PARA LA REVISION

TIPOS DE ESTUDIOS

La presente revision consider6 como guia al Manual Cochrane de revisiones
sistematicas de intervenciones el cual describe el proceso de preparacion y
mantenimiento de una revision sistematica Cochrane sobre los efectos de
intervenciones en salud. La version actual del Manual es la 5.1.0 (actualizada en marzo

de 2011), editada por Julian Higgins y Sally Green (38).

La presente revision considerd parte del estudio a cualquier estudio que use aloinjerto

dérmico en la reparacion quirdrgica de lesiones de manguito rotador:



- Series de Caso

- Casos y controles

- Cohortes

- Cuasiexperimental

- Ensayos clinicos aleatorizados

TIPOS DE PARTICIPANTES

Todos los pacientes con lesiones masivas e irreparables del manguito rotador.

4.1.1.

41.2.

TIPOS DE INTERVENCION

Cualquier estudio que use aloinjerto dérmico en la reparacién quirargica

de lesiones de manguito rotador.

TIPOS DE RESULTADO

TASA DE REVISION: Las tasas de nuevos desgarros o revisiones luego

del tratamiento con aloinjerto dérmico.
TASA DE RE-RUPTURA: Tasas de ruptura posterior al tratamiento.

EVALUACION DE LA FUNCIONALIDAD DEL HOMBRO:
Evaluacion de la funcionalidad de hombro con puntuaciones validadas.
Ademéas de las diferencias de estas puntuaciones preoperatorias y

postoperatorias.



4.2. METODOS DE BUSQUEDA

BUSQUEDA ELECTRONICA

Esta basqueda se realizo6 en las siguientes bases de datos sin ninguna restriccion de

idioma:

a)

b)

f)

CENTRAL (The Cochrane Library) usando la estrategia de busqueda de
ANEXOS.

MEDLINE (1946- 2023. Via Pubmed) segun la estrategia de busqueda de
ANEXOS.

EMBASE (1980-2023) similar a la busqueda en MEDLINE.

ISRCTN Registro (www.controlled-trials.com) usando el término “dermal
allograft”.

SCOPUS proporcionado por Elsevier

WEB OF SCIENCE proporcionado por Thomson Reuters.

BUSQUEDA DE OTROS RECURSOS

Se buscaron los mecanismos para contactarse con compafias farmacéuticas,
traumatdlogos destacados, acceso a conferencias internacionales para tratar
de identificar datos y estudios no publicados al momento o que no se hayan

publicado en ingleés.

4.3. RECOLECCION DE DATOS Y ANALISIS

SELECCION DE LOS ESTUDIOS



Los estudios seleccionados fueron revisados de forma independiente por al
menos dos revisores incluyendo el tesista. Las discrepancias fueron
resueltas mediante discusion y cargo de un tercer revisor. No hubo
cegamiento de autoria ni de resultados. Se consideraron todos los ensayos

clinicos controlados, al igual que todos los estudios no ingleses.

Se realiz6 una estrategia de busqueda de articulos relacionados a la pregunta
de investigacion en cuatro buscadores (Pubmed, Scopus, The Web of
Science, Embase y Biblioteca Cochrane). La estrategia de busqueda esta
disponible en los anexos. El autor reviso de forma independiente el titulo,
resumen y contenido de cada estudio. Los estudios relevantes a la
investigacion fueron seleccionados y buscados como texto completo. Si es
que se presentan diferencias, se discutieron y se llegé a un acuerdo con la
ayuda de otro investigador. Los articulos seleccionados fueron almacenados
en el software Endnote version 21, el cual fue utilizado durante la

elaboracion del articulo para la citacion de las referencias bibliograficas.

a. Criterios de inclusion

Cualquier estudio que use aloinjerto dérmico en la reparacion
quirurgica de lesiones de manguito rotador:

- Serie de Casos

- Casosy controles

- Cohortes

- Cuasiexperimental

- Ensayos clinicos aleatorizados



b. Criterios de exclusion

- Editoriales
- Carta al editor

- Revisién sistematica

4.4, MANEJO Y EXTRACCION DE DATOS

Los datos de los estudios seleccionados fueron extraidos de manera original e
independiente a cargo del tesista mas un revisor, y las discrepancias fueron resueltas
por un tercer revisor. La informacion seleccionada cumplié con los criterios de
seleccion, con el objetivo de obtener estudios con caracteristicas similares. Estos
fueron: objetivos del estudio, poblacién estudiada, disefio de investigacion, tamarfio
de muestra, medicion de desenlaces, entre otros. La informacion fue extraida de los

métodos, resultados, discusion y conclusiones de los estudios seleccionados.

Se utilizd el software Microsoft Excel 2021 para registrar los datos relevantes de
los estudios segun las variables intervinientes seleccionadas. En estas tablas se
registraron las variables: sexo, edad y demas variables desenlace. La revision
sistematica se reporto siguiendo las recomendaciones PRISMA 2009 (39). (VER

ANEXO 2)
Se extrajeron los siguientes datos:

e Participantes (es decir, caracteristicas de la poblacion que puede
afectar el resultado independientemente del tipo de tratamiento).

e Edad de presentacion de los sintomas



4.5.

4.6.

e Sexo (masculino, femenino) mas frecuente respecto a la
enfermedad.

e Tiempo de enfermedad

e Tratamiento previo.

Intervenciones:

e Uso de aloinjerto dérmico
Medidas de resultado:

e Revision

e Tasa de re-ruptura

e Evaluacion de la funcionalidad

e Evaluacién de la funcionalidad preoperatoria y postoperatoria

EVALUACION DE LA HETEROGENEIDAD

Se busco fuente de heterogeneidad utilizando estadistica 12 y se consider6 que la
heterogeneidad podria no ser importante cuando 12 <40%. Segln la heterogeneidad
se considerd utilizar modelos de efectos aleatorios. Se evalu¢ estadisticamente el
sesgo de publicacion en caso de que el niumero de estudios agrupados para cada

metaanalisis sea mayor a diez. Los datos se procesaron con el software Stata v14.0.

EVALUACION Y REPORTE DE SESGOS

El riesgo de sesgo de los ensayos controlados aleatorizados se realizd con el
instrumento de evaluacion de riesgo de sesgo de la Colaboracion Cochrane (38). Con
respecto a situaciones de duda o desacuerdo con el asesor del proyecto, fueron

consultados a un tercer revisor. Se evaluaron los siguientes criterios:



« Sesgo de seleccion: Si el ocultamiento de la asignacion fue adecuado, poco claro

o0 inadecuado.

* Sesgo de rendimiento: los que miden el resultado del tratamiento no estaban

conscientes de la terapia asignada.

« Sesgo de desercidn: se evaluo si los pacientes se perdieron para el seguimiento en

los estudios.

Segun estos criterios los estudios se clasificaron en: (1) bajo riesgo de sesgo; (2)

riesgo moderado de sesgo y (3) alto riesgo de sesgo.

4.7. PLAN DE ANALISIS DE DATOS (METODOLOGIA DE REVISION
SISTEMATICA)

MEDIDAS DE EFECTO DE LA INTERVENCION
El efecto de la intervencion se presentd mediante diferencias de medias (MD), Odds

ratios (OR), riesgo relativo (RR). Estos tres componentes tuvieron un intervalo de

confianza al 95%.

CAPITULO V: RESULTADOS

5.1. CARACTERISTICAS DE LOS ESTUDIOS
En la revision sistematica se realiz6 la busqueda en 5 bases de datos, PUBMED,
COCHRANE LIBRARY, SCOPUS, EMBASE Y WEB OF SCIENCE, en donde
se encontraron un total de 1224 titulos, distribuidos PUBMED/MEDLINE: 259,
EMBASE: 303, COCHRANE LIBRARY: 25 WEB OF SCIENCE: 372,
SCOPUS: 365, de los cuales se excluyeron 760 duplicados, se excluyeron 350
articulos al leer el resumen, se revisaron 38 articulos a texto completo de los

cuales se incluyeron 3 ensayos clinicos que cumplieron con los criterios de



inclusién, se incluyo 1 ensayo clinico encontrado en otro estudio de revisién
sistematica que cumplia con los criterios de inclusion. Quedando 4 ensayos

clinicos publicados como articulos cientificos, que se incluyeron en la revision

(FIGURA 1).
Identification of studies via databases and registers
Records removed before
= Records identified from™: screening:
F=1 PubiMed/Medline (n =253) Duplicate records removed (n
E Embase (n =303) . =750)
= Cochrane library (n =25) " Records marked as ineligible
5 Web of Science (n =372) by automation tools (n =0)
= Scopus (n =365) Records removed for other
reasons (n=10)
A 4
Records screened » | Records excluded™ (TIAB)
(n=464) (n=350)

h 4

Reports sought for retrieval Reports not retrieved
(n=38) (n=76)

v

Screening

A4

Reports assessed for eligibility
(n=4)

Reports excluded: (n=34)

b

Studies included in review

(n=3)

Studies found in other systematic
reviews (n=1)

[ Included ] [

FIGURA 1: DIAGRAMA DE FLUJO (SELECCION DE ESTUDIO)

Dos ensayos clinicos fueron ensayos controlados simple ciego de un solo ciego
(10,12), un ensayo clinico doble ciego de un solo centro (40) y un ensayo clinico

multicéntrico aleatorizado simple ciego (41).



Respecto a la poblacion de estudio, se trataron pacientes con desgarros grandes
0 masivos de 3 a 5 cm de ancho con compromiso de dos tendones supraespinoso
e infraespinoso del manguito rotador, que son criterios para considerar a una
lesibn masiva e irreparable (30) dichas lesiones fueron confirmados por
resonancia magnética antes de ser intervenidos quirdrgicamente (29), los
pacientes se encontraron en edades comprendidas entre 30 a 80 afios de edad, el

numero de participantes vario de 29 a 43 adultos.

Respecto a la intervencion, segun los estudios revisados esta consiste en que,
incluy6 pacientes en las que se realizo reparacion del manguito rotador mediante
un examen artroscépico del hombro afectado y luego sometidos a una reparacion
méaxima realizada con una reconstruccién del manguito rotado con matriz
dérmica humana acelular (42). Respecto al grupo control fueron pacientes
sometidos a reparacion artroscopica convencional en la cual se utilizaron suturas

de doble hilera con dos o tres anclajes (43,44).



CARACTERISTICAS DE LOS ESTUDIOS INCLUIDOS

TAMANO DE
MUESTRA

DURACION
DEL

AUTOR \\[e}s]= PAIS DISENO NIVEL DE

EVIDENCIA

PARTICIPANTES

PUBLICACION DE

Barber F,
et al

2012

Lee W, et
al

2022

Snow M, 2023

et al

Wong I, 2021

et al

EE.UU.

Corea del
Sur

Reino
Unido

Canada

ESTUDIO
ECA
multicéntrico

ECA simple
ciego

ECA simple
ciego

ECA doble
ciego

ESTUDIO
4 afos

7 afnos

36 meses

6 afios

42 pacientes. Grupo 1
(aumentado)= 22
pacientes. Varones: 18
Mujeres: 4 Grupo 2 (no
aumentado) = 20
pacientes Varones: 13
Mujeres: 7

43 pacientes. Grupo
control=21 Varones: 7
Mujeres: 14 pacientes
Grupo aloinjerto= 22
pacientes Varones: 7
Mujeres: 15

40 Pacientes. Grupo
aumentado= 20
pacientes Varones: 12
Mujeres: 8  Grupo
estandar= 20 pacientes
Varones: 12 Mujeres: 8
29 pacientes. Grupo
reparacion  maxima=
15 Varones: 13
Mujeres: 2  pacientes
Grupo Reconstruccion
puente= 14 pacientes
Hombres: 6 Mujeres: 8

Edad: Grupo Aumentado 43 — 69
afios. Media: 56 Grupo control: 34 —
72 afos. Media: 56 Tamafio de
desgarro: al menos 3 cm de ancho y
con afectacion de 2 tendones.

Edad: Grupo aloinjerto: Media: 60,2
* 8,4 Grupo control: Media: 58,3
7,0

Desgarro crénico grande 0 masivo
(3 a 5 cm de ancho) del manguito
rotador. Tiempo de operacion
(minutos): Grupo aloinjerto: 125,3 £
24,1 Grupo control: 110,9 + 31,8
Edad: Grupo aumentado: 47 — 73
afios Media: 62.4 Grupo Control: 40
— 79 afios Media: 62 Desgarros
grandes de 3 a 5 cm de tamafio.

Edad: Grupo reconstruccion puente:
Media: 59.10 + 8.81 Grupo Control:
60.86 £ 6.67

Pacientes con desgarro grande o
masivo (>3 cm) de 2 tendones
(supraespinoso e infraespinoso).



CARACTERISTICAS DE LA POBLACION DE LOS RESULTADOS INCLUIDOS

TASA DE TASA DE RE-RUPTURA EVALUACION DE FUNCIONALIDAD DE HOMBRO
REVISION
Barber F, et = Grupo aloinjerto: 3 pacientes = Grupo aloinjerto: 3 pacientes n= = Puntuacion ASES Grupo aloinjerto: Preoperatoria: Media 48.5 DE: +4.2 Postoperatoria: Media: 98.9 DE: +4.2
al n= 22 (13.63%) 22 (13.63%) Grupo control: Preoperatoria: 46.0 DE: +14.2 Postoperatoria: 94.8 DE: +14.2
Grupo control: 10 pacientes = Grupo control: 9 pacientes n= 15 = Puntuacion CONSTANT: Grupo aloinjerto: Preoperatoria: Media 41.0 DE: 9.2 Postoperatoria: Media: 91.9
n= 20 (50%) (60%) DE: £9.2 Grupo control: Preoperatoria: 45.8 DE: £11.0 Postoperatoria: 85.3 DE: £11.0

DIFERENCIA ENTRE PUNTUACION PREOPERATORIA Y POSTOPERATORIA: Grupo aloinjerto Media:
50.4 + 4.2 Grupo Control: 48.8 +14.2

Lee W, et al Grupo aloinjerto: 0 pacientes | Grupo aloinjerto: 2 pacientes n= | Puntuaciéon ASES Grupo aloinjerto: Preoperatoria: Media 48.7 DE: +19.7 Postoperatoria: Media: 78.9 DE:

n=22 (0%) 22 (9.1%) +12.8 Grupo control: Preoperatoria: Media: 54.0 DE: £17.1 Postoperatoria: Media: 70.8 DE: +20.5
Grupo control: 1 paciente n= | Grupo control: 8 pacientes n= 21 = Puntuacion CONSTANT: Grupo aloinjerto: Preoperatoria: Media: 52.8 DE: +18.4 Postoperatoria: Media: 71.7
21 (4.76%) (38.1%) DE: £7.7 Grupo control: Preoperatoria: 58.2 DE: +9.0 Postoperatoria: Media: 66.8 DE: +14.0

DIFERENCIA ENTRE PUNTUACION PREOPERATORIA Y POSTOPERATORIA: Grupo aloinjerto Media:
30.2 + 23.5 Grupo Control: 16.8 £26.7

Snow M, et al Grupo aloinjerto: 0 pacientes = Grupo aloinjerto: 4 pacientes n= = Puntuacion ASES Grupo aloinjerto: Preoperatoria: Media 36.6 DE: +14.6 Postoperatoria: Media: 68.4 DE:

n= 20 (0%) 20 (20%) +17.4 Grupo control: Preoperatoria: Media: 31.9 DE: +14.9 Postoperatoria: Media: 73.5 DE: +20.8
Grupo control: 0 pacientes = Grupo control: 8 pacientes n= 20 = Puntuacion CONSTANT: Grupo aloinjerto: Preoperatoria: Media: 31.6 DE: £17.0 Postoperatoria: Media: 79.6
n= 20 (0%) (40%) DE: £17.3 Grupo control: Preoperatoria: 31.4 DE: £16.5 Postoperatoria: Media: 59.3 DE: £33.1

DIFERENCIA ENTRE PUNTUACION PREOPERATORIA Y POSTOPERATORIA: Grupo aloinjerto Media:
43 + 22.9 Grupo Control: 43 £29.4

Wong I, et al Grupo aloinjerto: 2 | Grupo aloinjerto: 3 pacientes n= | Puntuacion WORC Grupo aloinjerto: Preoperatoria: Media 65.36 DE: +18.73 Postoperatoria: Media: 23.93

pacientes n= 14 (14.29%) 14 (21.42%) DE: +24.55 Grupo control: Preoperatoria: Media: 66.10 DE: £19.15 Postoperatoria: Media: 53.36 DE: +31.93
Grupo control: 7 pacientes | Grupo control: 13 pacientes n=15 | Puntuacion DASH Grupo aloinjerto: Preoperatoria: Media 48.96 DE: +19.77 Postoperatoria: Media: 15.77
n=15 (46.67%) (86.67%) DE: +£19.27 Grupo control: Preoperatoria: Media: 46.67 DE: £19.99 Postoperatoria: Media: 34.32 DE: £23.31

DIFERENCIA ENTRE PUNTUACION PREOPERATORIA Y POSTOPERATORIA: Grupo aloinjerto Media:
41.42 + 27.02 Grupo Control:12.74 + 26.77



5.2. RESPECTO A LAS MEDIDAS DE ESTUDIO

Los cuatro estudios fueron ECA y evaluaron la tasa de revisién en el grupo
experimental y grupo control (10,12,40,41), ademas evaluaron la tasa de re-ruptura
posterior a la intervencion quirdrgica, estos reportaron el nimero de eventos
(revisiones, desgarros) en ambos grupos, ademas evaluaron resultados funcionales
mediante puntuaciones establecidas y validadas tres estudios utilizaron las
puntuaciones CONSTANT Y ASES (12,40,41), mientras que otro estudio utilizd

las puntuaciones WORC y DASH (10).
RIESGO DE SESGO

Todos los ensayos clinicos tuvieron problemas al informar la generaciéon de
secuencia de aleatorizacion, el ocultamiento de la asignacion, el cegamiento del

personal y el cegamiento del analista de datos (Figura 2).

Cegamiento de los participantes y del personal (sesgo de realizacidn)
Cegamiento de la evaluacion de resultados (sesgo de deteccidn)

Datos de resultados incompletos (sesgo de desercidn)

Ocultamiento de la asignacion (sesgo de seleccidn)

Informes selectivos (sesgo de informe)

G) Otros sesgos

(A) Generacién de secuencia aleatoria (sesgo de seleccidn)
B
C
D
E
F

BarberR2012 @ 2?2 @ 2 2 2 2
leew.2022 @@ 2 2 2 2 2

SnowM.2023 @ ?2 @ @S * &
Wongl2021 @ ®@®® 2 2 2

+ ' Low risk 1 Moderate risk . High risk

FIGURA 2: RIESGO DE SESGO DE LOS ESTUDIOS INCLUIDOS



5.3. EFECTO SOBRE LOS RESULTADOS

TASA DE REVISION

En el metaanalisis realizado, la tasa de revision se informé en 3 estudios, un estudio
no reportd tasa de revision ni en el grupo experimental ni el grupo control, los 3
estudios compuestos por 114 pacientes (n=114), 58 pacientes tratados con aloinjerto
dérmico y 56 pacientes del grupo control tratados de manera convencional, hubo una
tasa de revision de 8.6% en el grupo de aloinjerto dérmico y 32.14% en el grupo
control, hubo una diferencia estadisticamente significativa a favor del uso de

aloinjerto dérmico (RR: 0.29; IC: 95% 0.12 a 0.67; 12=0%; P = 0.004). (Figura 3)

Aloinjerto Dérmico Control RiskK ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Barber F. 2012 3 22 10 20 55.5% 0.27 [0.09, 0.85] —m—
Lee W. 2022 0 22 1 21 7.3% 0.32[0.01,7.42]
Wong |. 2021 2 14 7 15 37.2% 0.3110.08, 1.23] N
Total (95% CI) 58 56 100.0% 0.29[0.12, 0.67] ‘
Total events: 5 18
Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi? = 0.02, df = 2 (P = 0.99); I* = 0% 0b1 o 1 T 100
Test for overall effect: Z = 2.87 (P = 0.004) Favours [experimental] Favours [control]

Test for subgroup differences: Not applicable

FIGURA 3: Analisis comparativo entre la tasa de revision entre el grupo con el uso de aloinjerto
dérmico y el grupo control

TASA DE RE-RUPTURA

En el metaanalisis realizado, la tasa de re-ruptura se informo en 4 estudios, los estudios
compuestos por 149 pacientes (n=149), donde 78 pacientes fueron tratados con aloinjerto
dérmico y 71 pacientes del grupo control tratados de manera convencional, hubo una tasa
de re-ruptura del 15.38% en el grupo experimental con aloinjerto dérmico y del 49.30%

en el grupo control tratados de manera convencional, hubo una diferencia



estadisticamente significativa a favor del uso de aloinjerto dérmico (RR: 0.32; IC: 95%

0.18 a 0.59; 12=5%; P < 0.0002). (Figura 4)

Aloinjerto Dérmico Control Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Barber F. 2012 3 22 9 15 26.3% 0.23[0.07, 0.70] R
Lee W. 2022 2 22 8 21 16.8% 0.24 [0.06, 1.00] I
Snow M. 2023 4 20 5 20 251% 0.80[0.25, 2.55] — m
Wong |. 2021 3 14 13 15  31.8% 0.25[0.09, 0.69] S
Total (95% Cl) 78 71 100.0% 0.32 [0.18, 0.59] ’
Total events: 12 35
Heterogeneity: Tau? = 0.02; Chi? = 3.16, df = 3 (P = 0.37); I2 = 5% 061 on p o 100
Test for overall effect: Z=3.72 (P = 0.0002) Favours [experimental] Favours [control]

Test for subgroup differences: Not applicable

FIGURA 4: Anélisis comparativo entre la tasa de re-ruptura entre el grupo con el uso de aloinjerto
dérmico y el grupo control

EVALUACION DEL ESTADO FUNCIONAL
En el metaanalisis realizado, la evaluacion del estado funcional evaluado a los 12 meses
de realizada la intervencion quirdrgica, fue evaluada en 3 estudios mediante las
puntuaciones CONSTANT Y ASES (American Shoulder and Elbow Surgeons). La
puntuacion CONSTANT se informo en 3 estudios con 121 pacientes (n=121), donde 62
pacientes fueron del grupo experimental tratados con aloinjerto dermico y 59 pacientes
fueron del grupo control tratados de manera convencional, la puntuacion CONSTANT
promedio fue de 82.4 para el grupo experimental tratado con aloinjerto dérmico y de
66.49 para el grupo control, hubo una diferencia estadisticamente significativa a favor del
uso de aloinjerto dérmico (DM=6.31; 1C: 95% 1.91 a 10.72; 12= 0%; P = 0.005). (Figura

5)



ALOINJERTO DERMICO Control Mean difference Mean difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
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FIGURA 5: Analisis comparativo entre la puntuacion de funcionalidad CONSTANT entre el grupo con
el uso de aloinjerto dérmico y el grupo control

La puntuacion ASES se informé en 3 estudios con 121 pacientes (n=121), donde 62
pacientes fueron del grupo experimental tratados con aloinjerto dérmico y 59 pacientes
fueron del grupo control tratados de manera convencional, la puntuacion ASES promedio
fue de 86.2 para el grupo experimental tratado con aloinjerto dérmico y de 80.2 para el
grupo control, hubo una diferencia estadisticamente significativa a favor del uso de

aloinjerto dérmico (DM=5.17; IC: 95% 0.06 a 10.27; 12 = 0%; P = 0.05). (Figura 6)

ALOINJERTO DERMICO CONTROL Mean difference Mean difference
Study or Subgroup Mean sSD Total Mean sSD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Barber F. 2012 98.9 42 22 94.8 14.2 20 62.3% 4.10[-2.37,10.57] i
Lee W. 2022 78.9 12.8 22 70.8 20.5 21 247% 8.10[-2.17,18.37] I
Snow M. 2023 79.6 17.7 18 74.9 25 18 13.0% 4.70[-9.45, 18.85] R B
Total (95% CI) 62 59 100.0% 5.17 [0.06 , 10.27] ’
Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chiz=0.42,df =2 (P = 0.81); I?= 0%
Test for overall effect: Z = 1.98 (P = 0.05) .50 25 0 25 50
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FIGURA 6: Analisis comparativo entre la puntuacion de funcionalidad ASES entre el grupo con el uso
de aloinjerto dérmico y el grupo control

DIFERENCIA ENTRE PUNTUACION PREOPERATORIA Y POSTOPERATORIA

Se realizo el célculo de las diferencias entre las puntuaciones preoperatorias y
postoperatorias en los 4 estudios con 150 pacientes (n=150), donde 76 pacientes fueron

del grupo experimental tratados con aloinjerto dérmico y 74 pacientes fueron del grupo



control tratados de manera convencional, donde el promedio para el grupo experimental
tratados con aloinjerto dérmico fue 41.15 y 30.99 para el grupo control, hubo una
diferencia estadisticamente significativa en la diferencia de puntuaciones preoperatoria y
postoperatoria con el uso de aloinjerto dérmico (DM= 0..39, IC: 95% -0.02 , 0.80; I2 =

37%; P =0.06). (Figura 7)

Experimental Control Std. mean difference Std. mean difference
Study or Subgroup  Mean sD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Barber F. 2012 50.4 42 22 48.8 14.2 20 27.6% 0.15[-0.45, 0.76]
Lee W. 2022 30.2 235 22 16.8 26.7 21 27.4% 0.52[-0.09, 1.13]
Snow M. 2023 43 229 18 43 294 18 252% 0.00 [-0.65, 0.65]
Wong . 2021 4142  27.02 14 1274 26.77 15 19.8% 1.04 [0.25, 1.82] —
Total (95% Cl) 76 74 100.0% 0.39 [-0.02, 0.80]
Heterogeneity: Tau? = 0.07; Chi2 =4.75,df =3 (P =0.19); P = 37%
Test for overall effect: Z = 1.85 (P = 0.06) 4 5 0 5 4
Test for subgroup differences: Not applicable Favours [control] Favours [experimental]

FIGURA 7:Analisis comparativo entre la puntuacién de funcionalidad de las puntuaciones preoperatoria 'y
postoperatoria entre el grupo con el uso de aloinjerto dérmico y el grupo control.

CAPITULO VI: DISCUSION

El objetivo principal de la presente investigacion fue determinar la tasa de revision con el
uso de aloinjerto dérmico en el tratamiento de las lesiones masivas e irreparables del
manguito rotador, mediante una revision sistematica y metaanalisis, el estudio se basé en
estudios experimentales con un alto grado de evidencia cientifica, como son los ensayos
controlados aleatorizados, se planted la presente investigacion con la finalidad de
comparar con el tratamiento estdndar que es la reparacion maxima, actualmente
considerado el estandar de oro para el tratamiento de las lesiones masivas e irreparables
del manguito rotador. Actualmente se cuentan con ECA en los que comparan este

tratamiento, sin embargo, no se ha evidenciado estudios de revisiones sistematicas en los



que se estudien las tasas de revision para las lesiones masivas e irreparables de manguito
rotador, hay estudios en los que comparan los distintos tipos de injertos para este
tratamiento incluyendo modelos 3D de colageno y matriz dérmica porcina, estos estudios
respaldan el uso de aloinjerto dérmico en el tratamiento de lesiones masivas e irreparables
de manguito rotador (45). Otros hallazgos importantes en la literatura son los ECA que
respaldan el uso de aloinjerto dérmico, para la mejora de las tasas de nuevos desgarros o
posteriores revisiones, también reportan mejores resultados clinicos mediante la
evaluacion con puntuaciones de funcionalidad de hombro (10,13,40,41). El uso de
aloinjerto dérmico se ha utilizado en el refuerzo de las reparaciones de manguito rotador,
contribuyendo a una mejor resistencia a la tension, de esa forma no forzar al tejido y

aumentando de esa forma la fuerza del tendon reparado (46).

Estudios previos han informado también buenos resultados clinicos, para la reparacién
del manguito rotador con el uso de injerto dérmico, sin tener en cuenta el tipo de
procedimiento, la técnica de abordaje o el tamafio de afectacion del tendon, sin embargo,
estos estudios carecen de calidad de evidencia o es limitada en ciertos casos debido a que
la mayoria son estudios no controlados y observacionales, ademas de que no

proporcionan un seguimiento a largo plazo como si se reportan en los ECA (47,48).

Cuando se trata de lesiones masivas o grandes del manguito rotador se debe tener en
cuenta que el tratamiento en lo posible debe cubrir la mayor parte de la extension afectada
de lo contrario puede resultar en una reparacion incompleta o parcial, hay estudios que
han reportado que una cobertura de manera parcial de la zona afectada conduce a tasas de
éxito de curacion bajas y por el contrario se evidenciaron tendencias a tasas de rotura altas

(49).

En la presente investigacion, los estudios encontrados fueron cuatro ECA los cuales

tuvieron una cantidad de muestra bajo, con riesgo de sesgo moderado a bajo, en los ECA



considerados mostraron diferencia estadisticamente significativa a favor del uso del
aloinjerto dérmico para el tratamiento de lesiones masivas e irreparables de manguito
rotador, al comparar las tasas de revision con respecto al tratamiento convencional y que
se considera actualmente el gold estandar, con tasas de revision del 8.6% en el grupo de
aloinjerto dérmico y 32.14% para el grupo control, un riesgo relativo de 0.29 y un
intervalo de confianza del 95% lo que significa que los pacientes tratados con aloinjerto
dérmico tuvieron un tercio del riesgo de requerir revision a comparacion de aquellos
tratados de manera convencional, con respecto a la homogeneidad de los estudios el valor
de 12 = 0%, sugiere que no hubo heterogeneidad significativa entre los estudios incluidos,
sugiere que los resultados son consistentes entre los estudios, no se han encontrados
estudios que comparen la tasa de revision para comparar los datos obtenidos en el presente
estudio. Con respecto a la tasa de re-rupturas hubo una tasa de re-rupturas del 15.19% en
el grupo experimental con aloinjerto dérmico y del 48.61% en el grupo control tratados
de manera convencional, hubo una diferencia estadisticamente significativa a favor del
uso de aloinjerto dérmico, con un riesgo relativo de 0.32 y un intervalo de confianza del
95% lo que sugiere que los pacientes tratados con aloinjerto dérmico solo tuvieron un
tercio de riesgo de sufrir nuevos desgarros post tratamiento comparados con el
tratamiento convencional, estos resultados se pueden comparar con el estudio de Hurley
E, et al (45), en donde reporta una tasa de nuevos desgarros del 11% para el grupo de
aloinjerto dérmico y 34.9% para el grupo control con un riesgo relativo de 0.36 intervalo
de confianza del 95% quien concluye que el uso de aloinjerto dérmico puede reducir las
tasas de nuevos desgarros. En el presente estudio ademas se evaluo el estado funcional
post intervencion la cual fue evaluada a los 12 meses del tratamiento, mediante las
puntuaciones CONSTANT y ASES, cuando se evalud la funcionalidad con la puntuacion

CONSTANT se evidencia la puntuacion promedio fue de 82.4 para el grupo experimental



tratado con aloinjerto dérmico y de 66.49 para el grupo control, una diferencia media de
6.31 puntos intervalo de confianza de 95% esto sugiere que el uso de aloinjerto dérmico
presenta una mejora en la funcion del hombro con respecto al tratamiento convencional.
Al evaluar mediante la puntuacién ASES se evidencia 86.2 para el grupo experimental
tratado con aloinjerto dérmico y de 80.2 con una diferencia media de 5.17 con intervalo
de confianza del 95% la significancia estadistica es marginal debido a que el valor de p
(0.05) y existe una cierta incertidumbre en los resultados debido al intervalo de confianza
méas amplio lo que indica que la diferencia encontrada podria ser real, pero se necesita
mas evidencia para confirmarlo con mayor certeza; sin embargo al haber una diferencia
media de 5.17 también sugiere una diferencia a favor del uso de aloinjerto dérmico pero
se necesita un estudio de mayor poblacion para que se pueda confirmar con mayor certeza.
Existen estudios (13,45), en los que se reportan resultados similares a favor del uso de
aloinjerto dérmico se reportan para puntuacion CONSTANT promedio fue de 90,1 en el
grupo aloinjerto dérmico y de 87,3 el grupo control (DM = 2,79; IC del 95 %), y la
puntuacién ASES promedio fue de 87 en el grupo aloinjerto dérmico y de 82,1 para el
grupo control (DM = 5,60; IC del 95 %) quienes concluyen mejores resultados
funcionales con el uso de aloinjerto dérmico(45). Con respecto a la diferencia entre las
puntuaciones preoperatorias y postoperatorias el promedio para el grupo experimental
tratados con aloinjerto dérmico fue 41.15 y 30.99 para el grupo control dérmico (DM=
0..39, IC: 95% -0.02 , 0.80; 12 = 37%; P = 0.06); estos resultados sugieren que el grupo
experimental tratado con aloinjerto dérmico tuvo una diferencia media ligeramente mayor
entre las puntuaciones preoperatorias y postoperatorias en comparacion con el grupo
control dérmico, sin embargo el valor de p cercano al umbral de significancia y al haber
cierta heterogeneidad de 37% entre los estudios sugiere que es necesaria una poblacién

mayor para confirmar con mayor validez estos resultados, no se ha evidenciado en la



literatura una comparacion entre las diferencias de las puntuaciones preoperatorias y
posoperatorias pero estudios que comparan las puntuaciones finales tienen una diferencia
significativa a favor del grupo de aloinjerto dérmico en comparacion con el grupo control

(45).

FORTALEZAS

El metaanalisis de la revision sistematica se basé unicamente en ECA, con la finalidad de
buscar un nivel de evidencia alto. Hasta donde se pudo investigar no se han encontrado
metaanalisis que comparen las tasas de revision con aloinjerto dérmico versus otros
tratamientos, en el tratamiento de lesiones masivas e irreparables de manguito rotador,
los desenlaces de este estudio son relevantes para futuros estudios en los que comparen
este tratamiento, en los que se incluyan una mayor cantidad de poblacion, ademas puede
ser relevante para la realizacion de futuros estudios experimentales. También se ha
realizado una evaluacion entre las puntuaciones preoperatorias y postoperatorias, segun

la literatura investigada no se ha realizado una comparacion entre estas puntuaciones.

LIMITACIONES

Existen pocos ECA que comparen el tratamiento con el uso de aloinjerto dérmico, ademas
de que los que hay actualmente son de una cantidad de poblacion baja esto puede ser
debido a que es una técnica que se viene usando hace pocos afios, la forma de evaluar los
desenlaces también limita que existan més estudios en la actualidad ya que el seguimiento
post tratamiento se prolonga hasta los 6 afios segun la evidencia encontrada, sin tener en
cuenta el proceso previo para el inicio del estudio. No se cuenta con metaanalisis que

evallen tasas de revision para comparar los resultados encontrados en el presente estudio.



CAPITULO VII: CONCLUISIONES

- Los ensayos controlados aleatorizados en la literatura respaldan el uso de aloinjerto
dérmico para las lesiones masivas e irreparables de manguito rotador para reducir las
tasas de revision y mejorar los resultados clinicos.

- Eluso de aloinjerto dérmico parece ser una opcion mas efectiva en comparacion con
el tratamiento convencional para reducir la tasa de revision y tasa de nuevos
desgarros en pacientes sujetos a este tipo de intervencion.

- Eluso de aloinjerto dérmico parece estar asociado con una mejora significativa en la
funcion del hombro.

- Se necesitan mas investigaciones para examinar la durabilidad de los resultados

favorables observados, ademas de que incluyan una mayor poblacion de estudio.
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ANEXOS

ANEXO 1. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

("Rotator Cuff Injuries"[MESH] OR "rotator cuff'[MESH] OR "Rotator Cuff*"[tiab] OR
Subscapularis[tiab] OR "Infraspinatus"[TIAB] OR "Supraspinatus"[TIAB]) AND
("Acellular Dermis"[Mesh] OR "acellular derm*"[TIAB] OR "Decellularized Dermal
Scaffold*"[TIAB] OR "dermal allograft"[TIAB] OR "dermal matrix"[TIAB] OR "dermal

graft*"[TIAB])

PUBMED

Search strategy Results

#1 | ("Rotator Cuff Injuries"[MESH] OR "rotator cuff'[MESH] OR "Rotator | 20908
Cuff*"[tiab] OR Subscapularis[tiab] OR "Infraspinatus"[TIAB] OR

"Supraspinatus"[TIAB])

#2 | ("Acellular Dermis"[Mesh] OR "acellular derm*"[TIAB] OR 4398
"Decellularized Dermal Scaffold*"[TIAB] OR "dermal allograft"[TIAB]

OR "dermal matrix"[TIAB] OR "dermal graft*"[TIAB])

#3 | #1 AND #2 259

EMBASE (ELSEVIER)

Search strategy Results

#1 | ('Rotator Cuff Injuries’/exp OR 'rotator cuff'/exp OR 'Rotator Cuff*":ti,ab | 29982

OR Subscapularis:ti,ab OR Infraspinatus:ti,ab OR Supraspinatus:ti,ab)




#2 | (‘Acellular Dermis'/exp OR ‘acellular derm*":ti,ab OR 'Decellularized 5857
Dermal Scaffold*":ti,ab OR 'dermal allograft':ti,ab OR ‘dermal
matrix':ti,ab OR 'dermal graft*"ti,ab)
#3 | #1 AND #2 303
COCHRANE LIBRARY
Search strategy Results
#1 | (mh "Rotator Cuff Injuries"] OR [mh "rotator cuff"] OR ("Rotator" 3067
NEXT Cuff*):ti,ab OR Subscapularis:ti,ab OR Infraspinatus:ti,ab OR
Supraspinatus:ti,ab)
#2 | (Imh "Acellular Dermis"] OR (“acellular* NEXT derm¥*):ti,ab OR 483
("Decellularized Dermal™ NEXT Scaffold*):ti,ab OR "dermal
allograft":ti,ab OR "dermal matrix":ti,ab OR ("dermal” NEXT
graft*):ti,ab)
#3 | #1 AND #2 25
WEB OF SCIENCE
Search strategy Results
#1 | ("Rotator Cuff Injuries” OR "rotator cuff" OR "Rotator Cuff*" OR 29454

Subscapularis OR Infraspinatus OR Supraspinatus)




#2 | ("Acellular Dermis” OR "acellular derm*" OR "Decellularized Dermal 6739
Scaffold*" OR "dermal allograft” OR "dermal matrix" OR "dermal
graft*")
#3 | #1 AND #2 372
SCOPUS
Search strategy Results
#1 | (INDEXTERMS("Rotator Cuff Injuries”) OR INDEXTERMS("rotator 27118
cuff") OR TITLE-ABS("Rotator Cuff*") OR TITLE-ABS(Subscapularis)
OR TITLE-ABS(Infraspinatus) OR TITLE-ABS(Supraspinatus))
#2 | (INDEXTERMS("Acellular Dermis") OR TITLE-ABS("acellular derm*") | 4807
OR TITLE-ABS("Decellularized Dermal Scaffold*") OR TITLE-
ABS("dermal allograft™) OR TITLE-ABS("dermal matrix") OR TITLE-
ABS("dermal graft*"))
#3 | #1 AND #2 265
ANEXO 2. DECLARACION PRISMA
Items de referencia para publicar Revisiones Sistematicas y Metaanalisis
Presente
Seccion/tema | # Item en
pagina #

TITULO




Titulo 1

Identificar la publicacion como revision sistematica,

metaanalisis 0 ambos.

RESUMEN
Resumen 2 | Facilitar un resumen estructurado que incluya, segun
estructurado corresponda: antecedentes; objetivos; fuente de los

datos; criterios de elegibilidad de los estudios,
participantes e intervenciones; evaluacion de los
estudios y métodos de sintesis; resultados; limitaciones;
conclusiones e implicaciones de los hallazgos
principales; numero de registro de la revision

sistematica.

INTRODUCCION

Justificacion 3

Describir la justificacion de la revision en el contexto de

lo que ya se conoce sobre el tema.

Obijetivos 4

Plantear de forma explicita las preguntas que se desea
contestar en relacion con los participantes, las
intervenciones, las comparaciones, los resultados y el

disefio de los estudios (PICQOS).

METODOS

Protocolo y 5

registro

Indicar si existe un protocolo de revision al se pueda

acceder (por ejemplo, direccion web) y, si esta




disponible, la informacidn sobre el registro, incluyendo

su numero de registro.

Criterios de 6 | Especificar las caracteristicas de los estudios (por
elegibilidad ejemplo, PICOS, duracion del seguimiento) y de las
caracteristicas (por ejemplo, afios abarcados, idiomas o
estatus de publicacién) utilizadas como criterios de
elegibilidad y su justificacion.
Fuentes de 7 | Describir todas las fuentes de informacion (por ejemplo,
informacion bases de datos y periodos de busqueda, contacto con los
autores para identificar estudios adicionales, etc.) en la
busqueda y la fecha de la ultima basqueda realizada.
Busqueda 8 | Presentar la estrategia completa de busqueda electrénica
en, al menos, una base de datos, incluyendo los limites
utilizados de tal forma que pueda ser reproducible.
Seleccion de 9 | Especificar el proceso de seleccion de los estudios (por
los estudios ejemplo, el cribado y la elegibilidad incluidos en la
revision sistematica y, cuando sea pertinente, incluidos
en el metaanalisis).
Proceso de 10 | Describir los métodos para la extraccion de datos de las
recopilacion publicaciones (por ejemplo, formularios dirigidos, por
de datos duplicado y de forma independiente) y cualquier proceso

para obtener y confirmar datos por parte de los

investigadores.




Lista de datos

11

Listar y definir todas las variables para las que se
buscaron datos (por ejemplo, PICOS fuente de
financiacion) y cualquier asuncién y simplificacion que

se hayan hecho.

Riesgo de 12 | Describir los métodos utilizados para evaluar el riesgo

sesgo en los de sesgo en los estudios individuales (especificar si se

estudios realizd al nivel de los estudios o de los resultados) y

individuales coémo esta informacion se ha utilizado en la sintesis de
datos.

Medidas de 13 | Especificar las principales medidas de resumen (por

resumen ejemplo, razon de riesgos o diferencia de medias).

Sintesis de 14 | Describir los métodos para manejar los datos y combinar

resultados resultados de los estudios, si se hiciera, incluyendo
medidas de consistencia (por ejemplo, 1?) para cada
metaanalisis.

Riesgo de 15 | Especificar cualquier evaluacion del riesgo de sesgo que

sesgo entre

pueda afectar la evidencia acumulativa (por ejemplo,

los estudios sesgo de publicacién o comunicacion selectiva).
Analisis 16 | Describir los métodos adicionales de analisis (por
adicionales ejemplo, andlisis de sensibilidad o de subgrupos,

metarregresion), si se hiciera, indicar cuales fueron

preespecificados.

RESULTADOS




Seleccion de

estudios

17

Facilitar el nimero de estudios cribados, evaluados para
su elegibilidad e incluidos en la revision, y detallar las
razones para su exclusion en cada etapa, idealmente

mediante un diagrama de flujo.

Caracteristicas

18

Para cada estudio presentar las caracteristicas para las

de los que se extrajeron los datos (por ejemplo, tamafio, PICOS

estudios y duracién del seguimiento) y proporcionar las citas
bibliograficas.

Riesgo de 19 | Presentar datos sobre el riesgo de sesgo en cada estudio

sesgo en los y, si esta disponible, cualquier evaluacion del sesgo en

estudios los resultados (ver item 12).

Resultados de

los estudios

individuales

20

Para cada resultado considerado para cada estudio
(beneficios o dafos), presentar: a) el dato resumen para
cada grupo de intervencién y b) la estimacién del efecto
con su intervalo de confianza, idealmente de forma

grafica mediante un diagrama de bosque (forest plot).

Sintesis de los

21

Presentar resultados de todos los metaandlisis

resultados realizados, incluyendo los intervalos de confianza y las
medidas de consistencia.
Riesgo de 22 | Presentar los resultados de cualquier evaluaciéon del

sesgo entre

los estudios

riesgo de sesgo entre los estudios (ver item 15).




Analisis 23 | Facilitar los resultados de cualquier analisis adicional, en

adicionales el caso de que se hayan realizado (por ejemplo, analisis
de sensibilidad o de subgrupos, metarregresion [ver item
16])

DISCUSION

Resumen de la

24

Resumir los hallazgos principales, incluyendo la

evidencia fortaleza de las evidencias para cada resultado principal;
considerar su relevancia para grupos clave (por ejemplo,
proveedores de cuidados, usuarios y decisores en salud).
Limitaciones | 25 | Discutir las limitaciones de los estudios y de los

resultados (por ejemplo, riesgo de sesgo) y de la revision
(por ejemplo, obtencion incompleta de los estudios

identificados o comunicacion selectiva).

Conclusiones

26

Proporcionar una interpretacion general de los
resultados en el contexto de otras evidencias asi como

las implicaciones para la futura investigacion.

FINANCIACION

Financiacion

27

Describir las fuentes de financiacion de la revision
sistematica y otro tipo de apoyos (por ejemplo, aporte de
los datos), asi como el rol de los financiadores en la

revision sistematica.




Identification

Screening

Eligibility

Included

ANEXO 3. DIAGRAMA DE FLUJO

(GUIA PRISMA PARA REVISIONES SISTEMATICAS Y METAANALISIS)

# of records identified through # of additional records
database searching identified through other sources

# of records after duplicates removed

L 4

v

# of records screened

# of records excluded

v

# of full-text articles

assessed for eligibility

# of full-text articles
excluded, with reasons

\ 4

# of studies included in
qualitative synthesis

A 4

# of studies included in
quantitative synthesis
(meta-analysis)




