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Resumen

Objetivo: En las series de casos publicadas so-
bre artropatia del manguito rotador, tratadas con
prétesis invertida de hombro, se analizan factores
asociados que pueden influir en su evolucion como
dolor, edad, calidad 6sea o limitacion articular. En
ningun trabajo se plantea una posible actitud de de-
cision médica partiendo de estas variables. El ob-
jetivo del presente estudio fue desarrollar criterios
de uso adecuado de la protesis invertida de hombro
en pacientes con artropatia del manguito rotador a
través de escenarios creados con dichas variables.

Material y método: Se aplico el método RAND/
UCLA para combinar la evidencia cientifica dispo-
nible con el juicio de 12 expertos en la materia. Los
expertos expresaron su opinion de forma cuantitati-
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Abstract

Purpose: The case series studies performed on
rotator cuff arthropathy treated with reverse shoul-
der replacement (RSR) examine factors influencing
the outcome, such as pain, age, bone quality or lim-
ited joint mobility. However, none of these studies
examine how these variables influence the treatment
choice. The aim of this study is to develop appropri-
ateness criteria for the use of RSR in patients with
rotator cuff tear arthropathy (RCTA) according to a
variety of cases including the variables mentioned
above.

Material and methods: We applied the RAND/
UCLA appropriateness method to combine the
available scientific evidence with the judgment of 12
experts in RCTA. Indication for RSR was considered
appropriate when the benefits outweighed the as-
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va sobre cada situacion clinica. Se calificaron como
adecuadas, cuando los beneficios superaban con
margen a los riesgos o consecuencias negativas, o
inadecuadas, si los riesgos superaban a los benefi-
cios.

Resultados: El panel de expertos, tras dos ron-
das de puntuacion, encontrd que de 192 situaciones
clinicas planteadas, 22 (11,4%) fueron consideradas
adecuadas, 47 (24,5%) dudosas y 123 (64,1%) in-
adecuadas. El grado de desacuerdo bajo respecto al
obtenido en la primera ronda, calificando con des-
acuerdo 5 indicaciones (2,6%), indeterminadas 82
(42,7%) y con acuerdo 105 (54,7%).

Conclusiones: Los panelistas consideraron ade-
cuadas aquellas indicaciones definidas por dolor se-
vero y limitacion funcional importante, combinada
con lesion del manguito rotador no reparable y edad
mayor a 65 afos. Otras variables como la calidad
Osea, la existencia de un defecto glenoideo o la repa-
rabilidad de la lesién del manguito, podrian afectar
la decision.

Palabras clave: protesis invertida de hombro;
artroplastia; hombro; uso adecuado; método
RAND-UCLA

sociated risks or complications, and inappropriate
when the risks outweighed the benefits.

Results: After two rating rounds, the panel of ex-
perts found that out of the 192 cases analyzed, 22
(11.4%) were considered appropriate, 47 (24.5%)
were uncertain and 123 (64.1%) were considered
inappropriate. The level of disagreement was lower
in the second rating round: there was agreement on
5 indications (2.6%), indeterminate on 82 (42.7%)
and disagreement on 105 cases (54.7%,).

Conclusion: The experts agreed that appropri-
ateness criteria for indication of reverse shoulder
replacement were acute pain and severe functional
limitation combined with irreparable rotator cuff
dysfunction and older than 65 years. Other vari-
ables such as bone quality, the presence of a glenoid
defect or the reparability of the cuff failure might
affect the treatment choice.

Keywords: reverse shoulder replacement; ar-
throplasty; shoulder; appropriateness; RAND-UC-
LA method

Introduccion

El sindrome de hombro doloroso es una de las
causas principales de dolor osteoarticular que apa-
rece en la practica clinica, provocando frecuente-
mente una importante discapacidad funcional'. Has-
ta el 60% de los pacientes que lo padecen pueden
experimentar los sintomas durante un afio o mas?.

La artropatia del manguito rotador es una de
las patologias que producen este sindrome. Su trat-
amiento quirurgico lograba pobres resultados fun-
cionales hasta la aparicion de la protesis invertida
de hombro (PTH)*3. Desde que se empezo a usar, la
PIH es considerada como el tratamiento principal
de la artropatia del manguito rotador®®. A pesar de
ello, no queda clara la conveniencia de su uso gener-
alizado por las complicaciones derivadas de su im-
plantacion®2, Tampoco disponemos de suficientes
evidencias cientificas sobre las caracteristicas de los
pacientes que son importantes para decidir su im-
plantacion.

Los métodos de consenso proporcionan indica-
ciones sobre el uso de procedimientos cuando las
evidencias son escasas. Uno de estos métodos, el de
uso adecuado RAND-UCLAZL, se utiliza desde hace
mas de dos décadas para evaluar procedimientos ter-
apéuticos!4,

En el presente estudio mostramos los resultados
obtenidos al aplicar el método RAND/UCLA con el
fin de identificar situaciones clinicas en las que es
adecuado colocar la PIH como tratamiento de la art-
ropatia del manguito rotador.

Material y método

El Método RAND/UCLAZ es un procedimiento
de consenso que combina evidencias publicadas y
opinidn de clinicos expertos. Los expertos expresan
su opinidn en dos etapas consecutivas, que reciben
el nombre de “rondas”.
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Eleccion de expertos

El panel lo formaron doce médicos procedentes
de distintas zonas geograficas de Espaiia. Todos ellos
con prestigio cientifico, experiencia clinica y forma-
cion en PIH (9 especialistas en Cirugia Ortopédica
y Traumatologia —expertos en cirugia del miembro
superior—, 2 especialistas en Medicina Fisica y Re-
habilitacion y 1 especialista en Reumatologia).

Revision de la literatura

Cada experto dispuso de una revision de los re-
sultados publicados sobre la eficacia y seguridad de
la PIH. Para su elaboracion realizamos una busque-
da estructurada en la que se incluyeron todas las pu-
blicaciones aparecidas hasta abril 2011. Empleamos
las bases de datos referenciales: MedLine, EMBA-
SE, Science Citation Index (SCI) y el registro de
ensayos clinicos de la Cochrane Library. También
se busco en la Red Internacional de Agencias de
Evaluacion de Tecnologias (INAHTA) a través del
Center for Reviews and Dissemination (CRD), en
el International Information Network on New and
Emerging Health Technologies (EuroScan), en el
registro de ensayos clinicos norteamericano Clini-
calTrials.gov (http://clinicaltrial.gov/), asi como en
el Metaregister of Controlled Trials (http:/www.
controlled-trials.com/mrct/) y en el International
Clinical Trials Registry Platform de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) (http://www.who.int/
trialsearch/Default.aspx).

Por ultimo, consultamos manualmente los sitios
Web de agencias no incluidas en INAHTA y de ins-
tituciones nacionales e internacionales. Entre ellas
The Emergency Care Research Institute (ECRI),
National Institute for Health and Clinical Excel-
lence (NICE), National Guideline Clearinghouse y
Food and Drug Administration (FDA) (http://www.
fda.gov). Ademas, realizamos una revision secund-
aria a partir de las referencias bibliograficas de los
articulos recuperados para asegurar su inclusion en
el estudio.

Lista de indicaciones

Los autores elaboraron la lista de indicaciones
o circunstancias clinicas basandose en la revision
de la literatura. Con ellas se describieron las car-
acteristicas clinicas de un paciente ideal, candidato

a una PIH por artropatia del manguito rotador. La
lista de indicaciones fue lo mas completa posible
(incluyendo una amplia gama de pacientes suscepti-
bles de beneficiarse de este tratamiento), excluyente
(un paciente s6lo podia adscribirse a una tnica indi-
cacion) y homogénea (la decision terapéutica debia
ser igual para todos los pacientes clasificados en una
misma indicacion). Inicialmente construimos 256
indicaciones, combinando diferentes sintomas y di-
versos niveles de comorbilidad.

Primera ronda de evaluacion de la
adecuacion

Los miembros del panel recibieron por correo la
revision de la literatura, un cuadernillo con la lista
de indicaciones y sus definiciones. En esta ronda,
cada panelista desconocia la identidad del resto de
miembros del panel. Puntuaron individualmente la
adecuacion del uso de la PIH para cada indicacion
usando una escala de 9 puntos (1 —extremadamente
inadecuado a 9 —extremadamente adecuado). Al fi-
nalizar esta etapa, devolvieron el cuadernillo con sus
puntuaciones a los investigadores.

Segunda ronda (reunion del panel)

Tras recibir todas las puntuaciones, se convoco a
los panelistas a una reunion presencial. A cada pane-
lista se le entregd un nuevo cuadernillo con las indi-
caciones ¢ informacion estadistica sobre la opinion
previa de sus compaferos en cada una de ellas. Se
excluyeron las puntuaciones de un panelista que no
pudo asistir a esta ronda.

La reunion fue moderada por dos investigadores
que no participaron en las puntuaciones.

En esta segunda ronda, los panelistas pudieron
modificar la estructura de la lista de indicaciones.
Tras el debate, el nimero se redujo de 256 a 192 in-
dicaciones, que volvieron a ser puntuadas de forma
individual y anénima.

Definicién del uso adecuado y del acuerdo

El uso de la PIH en una indicacién se considerd
adecuado si “el beneficio esperado (p. €j., mayor es-
peranza de vida, alivio de dolor, reduccion de la an-
siedad, mejor capacidad funcional) es superior a las
consecuencias negativas esperables (p. ej., mortali-
dad, morbilidad, ansiedad, dolor, tiempo de trabajo
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perdido), con un margen lo suficientemente amplio
para que valga la pena realizar el procedimiento, in-
dependientemente de su coste” 313,

Para establecer la adecuacion de cada indicacion
calculamos la mediana de las puntuaciones de los
panelistas. Dependiendo del intervalo al que corres-
pondiese dicho valor, (7-9), (4-6) o (1-3), se clasifi-
caron como “adecuada”, “dudosa” o “inadecuada”,
respectivamente.

Las indicaciones inadecuadas se definieron como
aquellas indicaciones cuya mediana pertenecia al in-
tervalo de 1-3, sin desacuerdo. Las adecuadas fue-
ron aquellas cuya mediana estuviese en el intervalo
7-9, sin desacuerdo. El resto se clasificaron como
indeterminadas, es decir, aquellas cuya mediana se
situd entre 4 y 6, o bien aquellas indicaciones con
desacuerdo, con independencia de cual fuese su me-
diana.

El consenso entre los panelistas se determin6 en
cada indicacion. Existia acuerdo si no habia mas de
dos panelistas que puntuasen fuera del rango (1-3,
4-6, 0 7-9) que contiene la mediana. Hubo desacuer-
do si al menos cuatro panelistas puntaron una indi-
cacion en el rango 1-3, y al menos otros cuatro la
puntuaron en el rango 7-9. Cuando en una indica-
cion no se cumplieron las definiciones de acuerdo
ni de desacuerdo, se califico como “indeterminado”.

Resultados

Juicio sobre la adecuacion

En la primera ronda de votacion, 40 indicaciones
(15,6%) fueron consideradas adecuadas, 82 (32,1%)
dudosas y 134 (52,3%) inadecuadas. El grado de
desacuerdo observado fue bajo: se puntuaron con
desacuerdo 15 indicaciones (5,9%), por el contrario
se calificaron con acuerdo 114 (44,5%) y como inde-
terminadas 127 (49,6%).

Por otra parte, en la segunda ronda de votacion se
consideraron que 22 indicaciones (11,4%) adecua-
das, 47 (24,5%) dudosas y 123 (64,1%) inadecua-
das. El grado de desacuerdo bajo respecto al obteni-
do en la primera ronda: se puntuaron con desacuerdo
5 indicaciones (2,6%), indeterminadas 82 (42,7%)
y con acuerdo 105 (54,7%). En la Tabla 1 se expo-
nen los resultados obtenidos en la segunda ronda de
votaciones segun el total. En la Tabla 2 se muestra
coémo cambiaron las calificaciones de los escenarios
de la primera ronda a la segunda. En ella se aprecia
una tendencia a pasar de la calificacion de dudoso a
inadecuado. Por otra parte, se observa que la opinion
de los panelistas no vari6 en torno a los escenarios
considerados como adecuados e inadecuados res-
pectivamente (un 95% o mas de éstos siguieron te-
niendo la misma consideracion de una ronda a otra).
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Tabla 1: Juicio del panel de expertos sobre el uso adecuado de la protesis invertida de hombro en artropatia del
manguito rotador

Acuerdo del panel Adecuado D ud o s o Inadecuado Total
Acuerdo 14 (13,3%) 0 (0,0%) 91 (86,7%) 105 (54,7%)
Indeterminado 8 (9,8%) 42 (51,2%) 32 (39,0%) 82 (42,7%)
Desacuerdo NA 5 (100%) NA 5(2,6%)
192
Porcentajes calculados por filas, a excepcion del total que esta calculado respecto al numero total de indicaciones del panel.
NA: No Aplicable.
Tabla 2: Comparacion del grado de adecuacion de las dos rondas del panel
Panel en la 2° ronda Total
Adecuado Dudoso Inadecuado
f;‘ nel  Adecuado 19 (95,0%) 1(5,0%) 0 (0,0%) 20 (10,4%)
'ri‘) n‘ d“ , Dudoso 3(52%) 45 (77,6%) 10 (17,2%) 58 (30,2%)
Inadecuado 0 (0,0%) 1 (0,9%) 113 (99,1%) 114 (59,4%)
192

Los porcentajes entre paréntesis estan calculados conforme a las filas, a excepcion de los totales que estan calculados respecto
al numero total de indicaciones del panel.

En las Figuras 1-4 se recogen los resultados del desarrollo de los criterios explicitos de uso ade-

cuado para la PIH en artropatia del manguito rotador. Los criterios se presentan en forma de tabla
de decision.
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Discusion

El uso de la protesis invertida de hombro ha ge-
nerado un profundo cambio en el concepto de la ar-
troplastia de dicha articulacion. La modificacion del
centro de giro articular y de los momentos de las
fuerzas a los que estd sometida la articulacion per-
miten, gracias a la accion del deltoides, mejorar la
movilidad incluso sin cofia rotadora'®!7,

Inicialmente se disefio para dar solucion a la ar-
tropatia del manguito rotador, patologia con una po-
bre solucion funcional postquirargical®, y en poco
tiempo ha visto ampliar sus indicaciones a otros
problemas tales como la fractura himero proximal,
la artritis reumatoide o la cirugia de recambio pro-
tésicol®2,

A pesar de su difusion, no es una cirugia sencilla
ni tampoco esta libre de complicaciones®2. Ade-
mas, sus caracteristicas técnicas obligan a considerar
diversos factores antes de decidir su implantacion en
el paciente. En las publicaciones sobre el tema se
suelen analizar factores asociados a la artropatia que
pueden influir en su evolucion. Los trabajos recogen
el dolor'®, la edad!23%3L ]a calidad dseal’123L32 [a
limitacion articular™223L33  Pero no hay trabajos,
que partiendo de los diferentes escenarios clinicos,
planteen una posible actitud de decision médica. En
este trabajo hemos incluido variables que (1) influ-
yen en la evolucion de los implantes como la calidad
osea o la edad, (2) que pueden determinar la indica-
cién quirtrgica como el dolor, la limitacion funcio-
nal, la artrosis o la afectacion del manguito!1>1132,
(3) que tienen relevancia en el arbol de decision por
las posibles complicaciones técnicas, como en los
defectos glenoideos o que pueden influir en la vida
media protésica como en los requerimientos fun-
cionales elevados®. Con este trabajo proponemos
un andlisis de la PIH en su indicacién principal, la
artropatia del manguito rotador, para aportar una
herramienta de ayuda al cirujano ortopeda, que le
permita orientar la indicacion en base a los posibles
escenarios clinicos que pueden ocurrir en la practica
clinica.

Los miembros del panel mostraron desacuerdo
solamente en el 2,6% de los escenarios (se puntua-
ron 192 escenarios en la segunda ronda). Esta cifra
fue baja y similar a la encontrada en otros estudios
que aplicaban la metodologia RAND/UCLA en
diferentes especialidades. De aquellos en los que
hubo acuerdo en considerar adecuada la PIH, se

pudo extraer que el paciente candidato a una de estas
protesis es aquel con un manguito rotador no repa-
rable/funcionante, con 65 anos o mas. No se alcanzo
una opinion concluyente sobre como proceder en 47
escenarios clinicos (un 24,5% de todos los casos).

A nivel descriptivo, observamos que el mayor
numero de acuerdos se dio en presencia de dolor
severo asociado a limitacion funcional importante.
Ambas variables también estuvieron presentes en
las indicaciones consideradas como adecuadas por
los panelistas, al combinarlas con lesion del mangui-
to rotador no reparable y edad del paciente mayor a
65 afios.

La intensidad del dolor ha sido el principal deter-
minante a la hora de indicar la PIH. Segun esto, la
PIH seria un recurso para situaciones en las que el
paciente tuviera una seria alteracion de su calidad de
vida. Otras variables, como la calidad 6sea, la exis-
tencia de un defecto glenoideo o la reparabilidad de
la lesion del manguito, podrian actuar como factores
que afectan la toma de decision.

Los panelistas se inclinaron por indicar el uso
en escenarios donde hay lesiones del manguito no
reparable/funcionante. Solo en dos indicaciones se
establece la PIH con lesion de manguito reparable/
funcionante. Otro resultado llamativo es que el de-
fecto glenoideo aparece en ocho indicaciones con-
sideradas como adecuadas, aunque a priori pudiera
parecer un elemento excluyente en base a los riesgos
que pudiera generar.

La difusiéon de una nueva tecnologia sanitaria es
un proceso en el que intervienen los avances cien-
tificos, pero también factores sociologicos®. En la
mayor parte de las indicaciones (64%), los panelis-
tas han considerado inadecuado el uso de la protesis.
Esto puede deberse a que realmente es inadecuado
el uso de la protesis, o bien a que todavia no tene-
mos un conocimiento suficiente sobre su efectividad
y seguridad. Esta situacion puede modificarse en el
futuro por la incorporacion de nuevas evidencias
que favorezcan (o desaconsejen) el uso de la PIH en
otras situaciones.

Las caracteristicas de los panelistas pueden in-
fluir sobre las conclusiones. Si son de la misma es-
pecialidad, se produce mayor nivel de acuerdo que
cuando el panel es multidisciplinar®®. Hemos inten-
tado evitar este posible sesgo incluyendo profesio-
nales de distintas especialidades.

El contenido de la revision sistemdtica también
puede influir en la opinién de los panelistas. Casi
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la mitad de los panelistas contestaron que ese docu-
mento les influyo a la hora de puntuar. De nuevo es
dificil valorar si se ha producido un sesgo por esta
razdn, pero se debe sefialar que: a) la revision se pre-
par6 con procedimientos sistematicos y explicitos®;
b) durante la segunda ronda, los panelistas han podi-
do comparar sus opiniones con las de otros panelis-
tas y corregir la influencia de la revision.

La realizacion de estudios retrospectivos, con
estos estandares, permitiria valorar si existe un uso
excesivo de la técnica o, si por el contrario, se in-
frautiliza. Esta herramienta también se puede usar
prospectivamente en la practica clinica, promovien-
do su uso adecuado y disminuyendo el inadecuado.

Los criterios obtenidos pueden considerarse una
ayuda para la toma de decisiones, en el contexto de
la relacion médico-paciente. No obstante, no deben
reemplazar el juicio clinico del médico, que siem-
pre tiene en cuenta las necesidades particulares de
cada situacion clinica, junto con la preferencia del
paciente.
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