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Resumen

Objetivo: El objetivo de este trabajo es investigar si la aplicacion de plasma rico en plaque-
tas con alto contenido en fibrina a la zona de reparacion de roturas masivas del manguito
de los rotadores tratadas mediante técnicas artroscopicas mejora los resultados funcionales y
disminuye el indice de reroturas.

Material y método: 28 enfermos (20 mujeres y 8 varones) con una edad media de 65 afos
(rango: 53 a 78) diagnosticados de una rotura masiva del manguito rotador (dos tendones afec-
tados > 5 cm) fueron incluidos en este estudio prospectivo y aleatorizado. En todos los enfermos
se realiz6 una reparacion completa artroscopica del manguito rotador con técnica de una hilera.
En 14 pacientes una vez finalizada la reparacion se aplico en la zona de transicion osteotendi-
nosa un concentrado de plasma rico en plaquetas y alto contenido de fibrina, mientras que en
14 enfermos se realizo la reparacion sin ningln aporte de factores de crecimiento. Se evaluaron
los resultados funcionales con la escala de Constant al afio de la intervencion, asi como una
artro-RM para comprobar la integridad del tenddn reparado.

Resultados: No hubo complicaciones ni reoperaciones en ninguno de los dos grupos. El Cons-
tant preoperatorio mejor6 30 puntos en el grupo sin PRP y 26 puntos en el grupo con PRP, sin
diferencias entre ambos grupos. En el estudio de artro-RM 9 pacientes mostraban integridad
de la reparacion (32%), 4 presentaban una fuga de contraste y 15 una rerotura franca. No se
encontraron diferencias en indice de reroturas entre el grupo en el que se aplicd plasma rico
en plaquetas y en el que no.

Conclusiones: La reparacion artroscopica de roturas masivas del manguito rotador ofrece unos
resultados clinicos satisfactorios a pesar de un elevado indice de nuevas roturas. La aplicacion
de plasma rico en plaquetas no mejora los resultados clinicos ni disminuye el indice de reroturas.
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Abstract

Objective: The aim of this work is to investigate whether the application of platelet-rich plasma
(PRP) with a high fibrin content in the repair area of massive rotator cuff tears treated using
arthroscopic techniques improves the functional results and decreases the number of re-tears.
Material and method: This prospective, randomised study included 28 patients (20 females
and 8 males) with a mean age of 65 years (range: 53 to 78) and diagnosed with a massive
rotator cuff tear (two tendons affected, >5cm). A complete single row arthroscopic repair
of the rotator cuff was performed on all patients. A concentrate of platelet rich plasma
with a high fibrin content was applied to the osteotendinous transition area in 14 patients
after the operation, whilst in the other 14 patients the repair was performed without any
growth factor support. The functional results were evaluated with the Constant scale, as
well as an arthro-MRI to check the integrity of the repaired tendon one year after the

Results: There were no complications or repeat operations in any of the two groups. The pre-
operative Constant results improved 30 points in the group without PRP and 26 points in the
group with PRP, with no significant differences between both groups. In the arthro-MRI study,
integrity of the repair was observed in 9 (32%) patients, whilst 4 had a contrast leak and 15 a
clear re-tear. No differences were found in the number of re-tears between the group in which
the platelet-rich plasma was applied and in the one where it was not applied.

Conclusions: The arthroscopic repair of massive rotator cuff tears gives clinically satisfactory
results, despite a high rate of new tears. The application of platelet-rich plasma did not improve

Arthro-MRI;
Constant
operation.
the clinic results or decrease the number of re-tears.
© 2010 SECOT. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.
Introduccion

Las roturas degenerativas del manguito rotador tienen una
alta prevalencia en la poblacion. Los resultados funciona-
les tras la reparacion artroscopica de roturas de pequeio
o mediano tamano son satisfactorios en la gran mayoria de
los enfermos, con un bajo indice de reroturas independien-
temente de la técnica de reparacion utilizada. Cuando la
rotura afecta a dos tendones y tienen un tamafo superior
a 5cm, las denominadas roturas masivas, el riesgo de rero-
tura se incrementa significativamente, con porcentajes que
oscilan entre el 50 y el 80%'3. Los enfermos en los que se
produce una nueva rotura muestran un satisfactorio alivio
del dolor, pero la fuerza no se recupera, produciendo un
grado variable de limitacion funcional para actividades de
la vida diaria®.

La experiencia con el empleo de plasma rico en plaquetas
(PRP) en la cicatrizacion de roturas tendinosas es limitada.
El PRP ha mostrado efectos beneficiosos sobre la cicatriza-
cion en diferentes tejidos. Los resultados de su aplicacion
en el tejido colageno de los tendones y ligamentos repara-
dos han sido contradictorios®~%. En el mejor de los casos, el
beneficio que ofrece sobre la cicatrizaciéon ligamentosa es
discreto’.

Es muy escasa la experiencia clinica en la aplicacion de
factores de crecimiento derivados de las plaquetas en los
procesos de reparacidon tendinosa del manguito rotador’:.
Los estudios disponibles han reflejado datos contradictorios
y ninguno se ha centrado en las roturas masivas, precisa-
mente las que mas riesgo tienen de sufrir un fracaso de la
cicatrizacion.

El objetivo del presente estudio prospectivo y aleato-
rizado es evaluar si la aplicacion local del plasma rico en
plaquetas asociado a fibrina mejora los resultados funcio-
nales de las roturas masivas del manguto rotador reparadas
completamente mediante técnica artroscopica.

Material y métodos

Entre mayo de 2007 y mayo de 2009, 28 enfermos (20 muje-
res y 8 varones) con una edad media de 65 anos (rango: 53
a 78) y una rotura masiva del manguito rotador (> 5cm,
afectando a supra e infraespinoso) programados para ser
intervenidos artroscopicamente, fueron incluidos prospec-
tivamente en un protocolo aprobado por el comité ético de
nuestro hospital. De forma aleatorizada se incluyeron en dos
grupos: aquellos en los que se realizd una reparacion artros-
copica sin aporte de PRP y los que se afadio PRP autologo
una vez finalizada la intervencion. Durante este periodo se
realizaron 150 reparaciones del manguito rotador en nuestra
Unidad, incluyendo roturas de todos los tamanos.

Todos los enfermos firmaron un consentimiento infor-
mado para ser incluidos en el estudio, aceptando las
revisiones postoperatorias establecidas. En todos los casos
se habia realizado un tratamiento conservador durante al
menos tres meses y ningln enfermo habia sido sometido
previamente a tratamiento quirdrgico en su hombro. Se rea-
lizé6 un examen clinico recogiendo datos de movilidad del
hombro, intensidad del dolor (mediante el empleo de una
escala analogica visual), pérdida de fuerza y limitacion para
actividades de la vida diaria. Con la informacion recogida
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se completo una escala de Constant para cada uno de los
enfermos, como parametro estandar y validado de valora-
cion funcional del hombro®.

El diagnostico se realizd mediante examen clinico y un
estudio radiografico que incluyo radiografias simples y una
resonancia magnética (RM). Todos los pacientes mostraron
evidencia de rotura masiva del manguito rotador, incluyendo
dos tendones (supra e infraespinoso) y con un tamano mayor
de 5cm. Las roturas menores o que afectaban al subes-
capular fueron excluidas de modo que solo se incluyeron
roturas del manguito posterosuperior. Todos los enfermos
que presentaban rigidez de hombro asociada por capsulitis
que hubieran sido operados previamente de ese hombro o
aquellos con evidentes cambios degenerativos en las radio-
grafias simples fueron excluidos.

Aquellos casos en los que existia evidencia de enferme-
dad infecciosa cronica, pacientes con cifras de hemoglobina
inferiores a 13g/dl, pacientes con enfermedad hematolo-
gica o de coagulacién conocida o cuando existia antecedente
de dificultades para canalizacion de vias periféricas fueron
excluidos al estar contraindicada la utilizacion de plasma
rico en plaquetas.

En los 28 enfermos que fueron incluidos en el estudio de
forma aleatorizada mediante sobre cerrado, el dia previo a
la cirugia se realiz6 asignacion a uno de los dos grupos. En
14 enfermos se realiz6 una reparacion artroscopica simple
(grupo control) y en otros 14 se afadio PRP a la reparacion
(grupo experimental).

Se realizo profilaxis antibidtica en todos los enfermos
mediante un gramo de cefazolina iv preoperatorio. La
cirugia se realiz6 bajo anestesia general y bloqueo inte-
rescalénico en declbito lateral. La reparacion se realizd
mediante artroscopia con empleo de arpones precargados
con dos suturas de polipropileno (Biocorckscrew, Arhrex,
Naples, Fl, USA) y técnica de una hilera. En todos los enfer-
mos se consiguid una reparacion completa, con reanclaje
de los tendones al troquiter. Los enfermos en los que la
reparacion fue incompleta o mediante convergencia de mar-
genes con defecto residual fueron excluidos del estudio. Se
emplearon una media de tres arpones por paciente (rango:
2-5). En tres enfermos se realizo reseccion de osteofito acro-
mial anterior, pero no se practicé acromioplastia de forma
rutinaria en ningln caso ni reseccion del extremo distal de
la clavicula.

Una vez finalizada la reparacion completa, en el grupo de
enfermos a los que se les habia asignado PRP se le aplicé una
cantidad de 7 ml de PRP rico en fibrina (Vivostat PRF, Visostat
A/S, Alleroed, Dinamarca) mediante dispositivo endosco-
pico directamente en la zona de la reparacion y bajo vision
directa. Previamente se les habia extraido una cantidad de
120ml de sangre para su procesamiento segun el sistema
mecanizado en condiciones estériles proporcionado por la
casa comercial.

En el postoperatorio inmediato a los enfermos se les
administré una pauta protocolizada de analgesia y se inmo-
vilizo en brazo con un cabestrillo estandar durante 6
semanas. Durante las 6 primeras semanas solo se autorizd
a los enfermos a realizar ejercicios pendulares del hom-
bro. A partir de ese momento comenzaron un programa
de rehabilitacion en el que los ejercicios de fortaleci-
miento muscular se retrasaron hasta las 12 semanas tras la
cirugia.
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Figura 1 Valores de Constant preoperatorio y postoperato-
rio aplicado al grupo control (sin aplicacion de PRP) y al grupo
experimental (con aplicacion de PRP).

Los enfermos fueron revisados a la semana, al mes, y a
los tres, 6 y 12 meses. En la visita a los 12 meses se recogio
informacion clinica suficiente para completar la escala de
Constant. Asimismo, se recogi6 informacion sobre el dolor y
la satisfaccion del enfermo mediante una EVA. A los 12 meses
se realizo una artro-RM a todos los enfermos para comprobar
la integridad del tendon.

Se realizo un estudio estadistico mediante el programa
SPSS (version 15.0, Chicago Illinois). En aquellas variables
en las que se cumple el criterio de normalidad, la compa-
racion entre medias entre grupos se realizd con la prueba
de la t de Student. Cuando no se aceptaba el supuesto de
normalidad se utilizé la prueba no paramétrica de U de
Mann-Whitney. Se presentan los resultados obtenidos con
los valores de significacion estadistica para comparacion de
medias con su correspondiente intervalo de confianza al 95%,
estableciendo las diferencias estadisticamente significativas
cuando la p<0,05.

Resultados

Ningln enfermo tuvo complicaciones derivadas de la ciru-
gia en cuanto a infeccion o problemas derivados de las
heridas quirlrgicas. Ningln enfermo tuvo que ser reinter-
venido en el periodo de seguimiento de este estudio. Todos
los enfermos acudieron a las revisiones establecidas. No
se recogieron complicaciones derivadas de la extraccion
sanguinea.

El valor medio de la escala de Constant globalmente paso
de 36,9+ 12,7 puntos antes de operarse a 65+ 14,1 puntos
(p<0,005) al ano de la intervencién. En el grupo de enfer-
mos a los que no se les administré PRP en el momento de
la reparacion, el valor de Constant preoperatorio fue de
34,3+ 11,7 puntos y de 64,1+13,6 puntos al ano, mien-
tras que en el grupo que si se administrd6 PRP pasd de
39,7+10,2 a 65,6 £ 13,1 puntos. Con los datos disponibles
en este estudio, no se encontraron diferencias significati-
vas en el incremento ni en la puntuacion global final del
Constant entre los grupos con o sin aplicacion de factores
plaquetarios (p=0,79) (fig. 1).

Cuando se analizaron cada uno de los valores de los para-
metros incluidos en la escala de Constant, no se encontraron
diferencias significativas entre ambos grupos. Del mismo
modo, cuando se comparé el indice de nuevas roturas en
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Figura 2  Corte coronal de artro-RM de hombro que muestra
fuga de contraste sugerente de franca rerotura del manguito
rotador.

enfermos mayores o menores de 65 anos, no se encontraron
diferencias significativas

El estudio de artro-RM mostré que en 9 enfermos el ten-
don estaba integro, en 4 existia una fuga de contraste al
espacio subacromial y en 15 habia una franca rerotura ten-
dinosa con retraccion de los cabos (fig. 2). Al comparar la
integridad del tenddn al ano de la cirugia entre los gru-
pos con y sin factores de crecimiento no se encontraron
diferencias significativas. En el grupo con reroturas, nueve
pacientes habian sido tratados con PRP y seis pacientes sin
el PRP. En el grupo con fugas, hubo un paciente con PRP y
tres pacientes sin él. En el grupo con integridad tendinosa,
hubo cuatro pacientes en el grupo con PRP y cinco pacientes
en el grupo sin PRP (fig. 3).

Discusion

La cirugia reconstructiva del manguito rotador consigue
mejorar la funcion del hombro y alcanzar altos grados de
satisfaccion por parte del enfermo, incluso en pacientes de
edad elevada®'°. Sin embargo, cuando la rotura de los ten-
dones es masiva, el indice de rerotura es muy elevado y
algunos enfermos sufren una debilidad que puede llegar a
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Figura 3

ser incapacitante’24. Existen actualmente varios campos de
investigacion encaminados a promover un mejor ambiente
de cicatrizacion para la union osteotendinosa, que serian
aplicables a la reparacion del manguito rotador!.

El mecanismo por el cual los factores derivados de las
plaquetas ejercerian su accion estaria relacionado con el
aumento en la concentracion de plaquetas y el contenido
de los granulos alpha. Estos granulos contienen numero-
sos factores de crecimiento identificados anteriormente
como cruciales en la cicatrizacion normal hueso-tendon,
entre otros: FCDP (factor de crecimiento derivado de las
plaquetas), FCT- B (factor de crecimiento trasnformante
beta), IL -1 (interleucina-1), FCEV (factor de crecimiento del
endotelio vascular), IGF (factor de crecimiento insulinico),
la osteocalcina, osteonectina, fibrindgeno, vitronectina y
fibronectina. En conjunto, estas proteinas son miembros de
las familias de factores de crecimiento, citocinas y qui-
miocinas y quedarian atrapadas y ejercerian su funcion
desde la estructura tridimensional que forma el plasma
rico en plaquetas. Varios autores han sugerido que la apli-
cacion de plasma rico en plaquetas asociado a fibrina
aporta beneficios en la calidad de la cicatrizacion de las
reparaciones del ligamento cruzado anterior y experimen-
talmente en algunas lesiones tendinosas. Por otro lado,
otros estudios no parecen haber confirmado estos hallaz-
gos y cuestionan la efectvidad de estos factores en la
clinica®7 1113,

La informacion disponible sobre la aplicabilidad de los
factores derivados de las plaquetas en la reparacion del
manguito rotador en la practica clinica es muy escasa y
solo dos estudios estan disponibles hasta el momento. Weber
et al no han encontrado diferencias significativas en el indice
de rerotura, resultado clinico o dolor postoperatorio en un
grupo de enfermos con roturas del manguito rotador inde-
pendientemente del tamafio’. Por el contrario, Randelli et al
parecen haber encontardo algin beneficio en cuanto al dolor
postoperatorio y la funcidn final®. Es posible que estas dis-
crepancias sean atribuibles a diferencias en la metodologia
utilizada en ambos trabajos, ya que se emplearon diferen-
tes concentraciones de factores plaquetaros y diferentes
técnicas quirtrgicas. En ambos estudios se recogen rotu-
ras de diversos tamanos y esa decision puede afectar a las
conclusiones finales®'®. Nuestro estudio sélo ha recogido a
pacientes con roturas masivas con afectacion de dos ten-
dones. Debido a la alta incidencia de rerotura que padecen
estos pacientes supone el grupo en el que los tratamientos
bioldgicos encaminados a mejorar la reparacion tendinosa
tendrian mas sentido?3.
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Graficos comparativos de la incidencia de integridad de la reparacion, fuga de contraste (reparacion parcialmente

integra) o franca rerotura en el grupo control y el grupo experimental.
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La limitacion fundamental de este estudio es que el
numero de casos es reducido y se debe considerar exclu-
sivamente como un ensayo clinico exploratorio inicial. Sin
embargo, esto no disminuye su valor ya que la prevalencia
de las roturas masivas que puedan cumplir las condiciones
para ser incluidas es limitada y para conseguir un nimero
que nos diera una potencia estadistica elevada habriamos
tenido que operar a muchos enfermos con una técnica de
valor incierto durante un nimero de afnos muy alto. En este
sentido, nuestro estudio muestra que la aplicacion artrosco-
pica local de factores derivados de las plaquetas asociados
a fibrina en la zona de reparacion completa de una rotura
masiva del manguito rotador no mejora el resultado funcio-
nal ni disminuye el riesgo de rerotura. Esta operacion es muy
efectiva en mejorar la clinica dolorosa del enfermo inde-
pendientemente de la aplicacion de PRP, pero en mas de
la mitad de los enfermos se detecta una nueva rotura del
tendon. Probablememente la calidad del tejido reparado y
la situacion bioldgica de la unidad miotendinosa tenga mas
que ver con el resultado que la propia técnica de reparacion
o de los tratamientos coadyuvantes'=316-18,

En vista de estos resultados es evidente que el cirujano
que pretenda mejorar la cicatrizacion de roturas masivas
degenerativas y cronicas del manguito rotador ha de explo-
rar nuevas vias. El empleo de técnicas quirlrgicas que
busquen una fijacion mas soélida de la reparacion, como
las técnicas de doble hilera o de puenteo parecen haber
mejorado de forma discreta el porcentaje de tendones
cicatrizados, sin que eso se refleje en una mejora de los
resultados clinicos'®. A pesar de estas técnicas, existe un
grupo de pacientes que parecen predestinados a no cica-
trizar. Es probable que técnicas avanzadas de biolologia
molecular como el empleo de células madre y estructuras
solidas de andamiaje sobre las que vehiculizarlas puedan
suponer el futuro en esta cirugia''.
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