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RESUMEN

Objetivo: Desarrollar criterios para determinar las indicaciones apropiadas de la
protesis invertida de hombro en artropatias por lesidon del manguito rotador y las
variables determinantes de este proceso.

Método: Se utilizd un panel de expertos mediante metodologia RAND/UCLA con 9
expertos en Traumatologia, 2 en Rehabilitacion y 1 en Reumatologia, que evaluaron
192 casos hipotéticos. Cada experto puntué mediante una escala del 1
(extremadamente inadecuado) al 9 (extremadamente apropiado).

Resultados: 22 casos hipotéticos fueron considerados adecuados. El dolor, limitacién
funcional, necesidad funcional, defecto glenoideo, edad, artrosis y posibilidad de
reparacion del manguito rotador son variables determinantes para indicar la
implantacién de una prétesis invertida de hombro.

Conclusiones: El método RAND/UCLA es util para el estudio de las indicaciones de
procedimientos como la proétesis invertida de hombro, y proporciona una lista de las
indicaciones adecuadas. Las variables requieren ser validadas mediante estudios
prospectivos o revision de historias clinicas.

Palabras clave: protesis invertida de hombro; lesidon del manguito rotador;
artropatias.
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ABSTRACT

Objective: Develop criteria to determine the appropriate indications of inverted
shoulder prosthesis in arthropathies due to rotator cuff injury and the variables that
determine this process.

Method: A panel of experts assessed 192 hypothetical cases using RAND/UCLA
methodology. Nine Traumatology experts, two Rehabilitation experts and one
Rheumatology expert comprised this panel. Each expert scored on a scale from 1
(extremely unsuitable) to 9 (extremely appropriate).

Results: 22 hypothetical cases were considered adequate. Pain, functional limitation,
functional need, glenoid defect, age, osteoarthritis and possibility of rotator cuff repair
are determining as variables to indicate the implantation of an inverted shoulder
prosthesis.

Conclusions: The RAND/UCLA method is useful for the study of procedure indications
such as the inverted shoulder prosthesis, and it provides a list of suitable indications.
Prospective studies or medical record reviews should validate these variables.

Keywords: inverted shoulder prosthesis; rotator cuff injury; arthropathies.

RESUME

Objectif: Proposer les critéres définissant |'indication appropriée de prothése d’épaule
inversée dans les arthropathies pour lésion de la coiffe des rotateurs, et les variables
déterminant ce processus.

Méthodes: Un panel d’experts, compris par 9 traumatologues, 2 kinésithérapeutes et
1 rhumatologue, a été utilisé pour évaluer 192 cas hypothétiques par la méthode
RAND/UCLA. Chaque expert a fait son évaluation sur une échelle de 1 (extrémement
inapproprié) a 9 (extrémement approprié).

Résultats: Vingt-deux cas hypothétiques ont été considérés comme appropriés. Des
variables telles que la douleur, la limitation fonctionnelle, la nécessité fonctionnelle, le
défaut glénoidien, I'age, I'arthrose et la possibilité de correction de la coiffe des
rotateurs, ont déterminé l'indication de prothése d’épaule inversée.

Conclusions: La méthode RAND-UCLA est utile pour |I'étude des indications de
procédés, tels que la prothése d’épaule inversée, et procure une liste des indications
appropriées. Il faut valider les variables avec des études prospectives ou une révision
des dossiers médicaux.

Mots-clés: prothése d’épaule inversée; lésion de la coiffe des rotateurs;
arthropathies.

INTRODUCCION

La artroplastia invertida de hombro es una cirugia frecuente en los casos de
enfermedad degenerativa de las articulaciones con un manguito de los rotadores
deficiente.!? Las indicaciones se han extendido progresivamente a secuelas de
fracturas, artritis reumatoide, fracturas agudas, tumores, desgarro masivo del
manguito, o como rescate de artroplastias anatomicas.3>
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Numerosos factores influyen en los resultados de la protesis invertida de hombro.>8
Estos factores estan relacionados con la indicacién de la cirugia, la experiencia del
cirujano, las caracteristicas del implante, las caracteristicas de la técnica quirurgica,
tipo de enfoque, o la rehabilitacién posoperatoria, entre otros. Desafortunadamente,
el analisis de los resultados de la proétesis invertida de hombro en funcién de diversas
variables clinicas no ha sido bien documentado hasta la fecha.® Por esta razon, es
dificil llevar a cabo una evaluacién del uso apropiado basado en evidencia de alta
calidad ya que este punto representa el principio de la evaluacion primaria.

El método de uso apropiado RAND/UCLA, mediante panel de expertos, permite
evaluar la conveniencia de procedimientos médicos en situaciones clinicas y
quirurgicas,'® en los que hay poca evidencia publicada e incertidumbre en la mejor
aproximacion diagndstica y/o terapéutica para su uso.

El objetivo del presente estudio fue determinar las variables influyentes en la
indicacion de la prétesis invertida de hombro en las artropatias por lesion del
manguito rotador.

METODOS

El método de uso apropiado RAND/UCLA se empled para investigar las opiniones de
un panel de expertos sobre la adecuacion de la prétesis invertida de hombro en las
artropatias por lesion del manguito rotador.

Una indicacidn se considera adecuada si “el beneficio que se espera (p. €j. mayor
esperanza de vida, alivio de dolor, reduccidn de la ansiedad, mejor capacidad
funcional) es superior a las consecuencias negativas esperadas (p. ej., mortalidad,
morbilidad, ansiedad, dolor, tiempo de trabajo perdido), por un margen lo
suficientemente amplio como para que valga la pena realizar el procedimiento,
independientemente de su coste.1%!! E| método RAND/UCLA implica varios pasos.

1. Revision detallada de la literatura médica

Se realizé una sintesis critica de las publicaciones sobre la eficacia y seguridad de las
protesis invertidas de hombro, en términos de mejora de la funcionalidad de la
articulacion, de reduccion del dolor y complicaciones en la artropatia por desgarro del
manguito de los rotadores.

Las siguientes bases de datos referenciales fueron consultadas hasta abril de 2011:
MedLine, EMBASE, Science Citation Index (SCI) y el registro de ensayos clinicos de la
Cochrane Library [sin limite de fecha y hasta septiembre de 2011]. También se buscd
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) y en el registro de
ensayos clinicos norteamericanoClinicalTrials.gov (http://clinicaltrial.gov/). Ademas se
buscé en el Metaregister of Controlled Trials (http://www.controlled-trials.com/mrct/)
y en el International Clinical Trials Registry Platform de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) (http://www.who.int/trialsearch/Default.aspx).
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Se realizé una revision manual en los sitios web de agencias no incluidas en INAHTA y
de instituciones nacionales e internacionales como The Emergency Care Research
Institute (ECRI), National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), National
Guideline Clearinghouse, Food and Drug Administration (FDA) (http://www.fda.gov),
asi como una revision secundaria a partir de las referencias bibliograficas de los
articulos recuperados.

La busqueda se limitd por idioma, seleccionandose trabajos publicados en inglés,
francés, aleman y espafol.

El proposito de este documento fue proporcionar a los miembros del panel de
expertos una base de informacién comun y actualizada, que les ayudase a mejorar
sus juicios al calificar la lista de indicaciones clinicas. Asimismo, proporciono
informacién a los miembros del equipo investigador para construir los escenarios
clinicos.

La Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA) ha
publicado de forma independiente un informe con los resultados de esta revision? y
esta disponible en el sitio web
http://www.juntadeandalucia.es/salud/orgdep/AETSA/default.asp

2. Lista de escenarios clinicos especificos o indicaciones

Se enuncid una lista de indicaciones posibles (escenarios clinicos tedricos) para las
gue la proétesis invertida de hombro se puede utilizar en pacientes con artropatias por
lesion del manguito rotador.

El propdsito de la lista de indicaciones era clasificar a los pacientes con artropatias por
lesién del manguito rotador en términos de variables clinicas que los médicos tienen
en consideracion cuando deciden si recomendar o no la colocacién de una protesis
invertida de hombro.? Las categorias de cada variable (cuadro) fueron seleccionadas
teniendo en cuenta la revisién de la literatura descrita anteriormente y las
recomendaciones de un asesor clinico versado en la materia.
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Cuadro. Variables consideradas inicialmente
en la confeccion de la lista de indicaciones

Dolor

Leve-moderado
Severo

Limitacion funcional

Leve
Importante (moderada-severa)

Necesidad funcional

Cotidiana (moderada-leve)
Especial (elevada)

Calidad dsea
Buena
Baja

Defecto glenoideo

Sin defecto glenoideo
Con defecto glenoideo

Edad

< 65 afios
= 65 afos

Artrosis

Sin artrosis
Con artrosis

Manguito rotador

Reparable
No reparable

La combinacién de las categorias de las 8 variables consideradas ocasiond 256 casos
de tedricos pacientes que el grupo de expertos contesto.

3. Seleccidén de un panel de expertos

Como se recomienda en el método RAND/UCLA,° se seleccionaron 12 expertos para
el panel. Para posibilitar un juicio ponderado para cada indicacién clinica, se eligieron
profesionales de diferentes especialidades (9 en Cirugia Ortopédica y Traumatologia,
2 en Medicina Fisica y Rehabilitacion y 1 en Reumatologia) para decidir si colocar una
protesis invertida de hombro en pacientes con artropatias por lesion del manguito
rotador.

4. Recopilaciéon de la opinién de cada experto sobre los escenarios clinicos
planteados en dos rondas de votaciones

Primera ronda

A cada panelista se le explicd en qué consistia su tarea, el tiempo esperado para
realizarla y la necesidad de llevarla a cabo individual y confidencialmente. Los 12
especialistas contactados recibieron por correo electronico los documentos necesarios
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para realizar su tarea: revision de la literatura sobre eficacia y seguridad de las
protesis invertidas de hombro, las definiciones de los términos utilizados en la lista de
indicaciones, las instrucciones sobre el proceso de puntuacion vy la lista de
indicaciones que debian ser puntuadas.

A los panelistas se les pidié que puntuaran el grado de uso adecuado para cada
indicacidn

Para cada indicacion propuesta, teniendo en cuenta la intensidad de la sintomatologia
y el nivel de comorbilidad, debian valorar el grado de uso adecuado de la colocacién
de las prétesis invertidas de hombro. En las hojas de calificacion se incluyeron las
indicaciones por capitulos y se dejé un espacio para calificar el uso apropiado en un
escala de 1 a 9. Las indicaciones extremadamente apropiadas debian recibir una
calificacion de 9, las dudosas de 5 cuando los beneficios y riesgos son
aproximadamente iguales y las extremadamente inapropiadas de 1.

Los panelistas sefialaban en las hojas de Excel la puntuacion elegida (de 1 a 9) para
cada indicacion. Las puntuaciones individuales fueron remitidas al equipo investigador
para el analisis estadistico. La escala ordinal de 1 a 9 permite calificar el exceso o
falta de beneficios en comparacion con los riesgos. Una calificacion de 9 es mejor que
una de 8 y una de 8 mejor que una de 7. Sin embargo, el grado de riesgo-beneficio
no se especifica en cada punto de la escala, de manera que no se puede determinar si
la diferencia entre 9 y 8 es necesariamente la misma que entre 8 y 7. Esto sugiere
gue en el andlisis se debera evitar medidas como medias. En cada indicacién se
emplea la mediana para medir la tendencia central de las calificaciones de los doce
miembros del panel.

Segunda ronda

Los panelistas pudieron intercambiar puntos de vista de forma presencial. Un
moderador, ajeno al panel, ayudado por el asesor clinico, dirigié la reunion. A cada
panelista se le proporcionaron 2 documentos, uno con las definiciones de los términos
empleados ya en la primera ronda y otro en el que veia su propia respuesta para cada
indicacion, la distribucion por frecuencias de las respuestas de todos ellos y la
mediana obtenida en cada una. Asi, cada uno de los integrantes del panel conocia su
puntuacion, lo que habian puntuado los demas y la mediana del grupo, pero no podia
identificar a quién pertenecia cada calificacion.

Se prestd especial atencion a las indicaciones con menor nivel de acuerdo alcanzado
en la primera ronda y a aquellas en las que se presentaron inconsistencias en las
respuestas.

Al final de la discusion, los panelistas volvieron a puntuar el grado de uso apropiado
de la terapia en una escala de 1 a 9, individual y andnimamente.

Uno de los miembros del panel que participo en la primera ronda de votaciones, no
pudo asistir a la reunion presencial —segunda ronda— por lo que tuvo que ser excluido
del panel para la obtencidn de los resultados definitivos.

En esta segunda ronda, los panelistas tuvieron la oportunidad de proponer cambiar la
estructura de la lista de indicaciones y los términos definidos. Tras el debate
mantenido se decidié realizar los siguientes cambios aprobados de forma unanime:

- El dolor en su categoria de "leve-moderado" pasa a "moderado" Unicamente.
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- Se eliminan los escenarios en los que se presenten conjuntamente las variables
"calidad 6sea buena"y 65 afios”.

La lista final de indicaciones paso6 de las 256 iniciales de la primera ronda a 192 de la
segunda ronda.

5. Analisis estadistico de los resultados

Para las definiciones de acuerdo y desacuerdo se adoptaron las directrices propuestas
por la RAND en paneles con 11 componentes,'® que fueron los que asistieron a la
segunda ronda, de la que se obtienen los criterios finales. Si bien en la primera ronda
los panelistas fueron 12, las directrices no varian para 11 o 12 componentes. Para
aplicar las definiciones, la escala se divide en 3 intervalos: el primero que incluye las
puntuaciones entre 1 y 3, la interpretacién que se hace es que los riesgos sobrepasan
a los posibles beneficios, y por lo tanto el procedimiento no deberia aplicarse. Cuando
las puntuaciones estan entre 4 y 6, los riesgos y los beneficios estan
aproximadamente equilibrados, y esta cuestionada la realizacién del procedimiento.
Por ultimo, si las puntuaciones estan entre 7 y 9, puede concluirse que la aplicacion
del procedimiento es apropiada pues los beneficios superan a los inconvenientes y
riesgos.

Segun la RAND,!° se considera que existe acuerdo para un panel de 11 miembros
cuando no mas de 3 participantes evallan la indicacion fuera del tramo de 3 puntos
(1-3; 4-6; 7-9) que contiene la mediana.

Por otra parte, para establecer que en un escenario existe desacuerdo, en un panel
como el indicado antes, se verifica cuando hay 4 o mas puntuaciones en el intervalo
1-3 y otras 4 o mas en el intervalo 7-9.

Por ultimo, en las situaciones en las que no hay acuerdo ni desacuerdo, se etiqueta de
indeterminado.

De forma operativa se ha utilizado el término "sin desacuerdo"”, entendiendo que este
quiere decir que las puntuaciones estuvieron entre "acuerdo" o "indeterminado".

Una vez aplicados los criterios sobre el acuerdo, desacuerdo o indeterminacioén, los
escenarios pueden clasificarse en 3 categorias en funcion de la mediana y de la
dispersion de las respuestas entre los panelistas:1©

- Una indicacion se define como adecuada cuando la mediana de las calificaciones de
los miembros del panel se encuentra en la escala 7 a 9, sin desacuerdo.

- Una indicacion se define como dudosa cuando la mediana de las calificaciones de los
miembros del panel se encuentra en la escala de 4 a 6, asi como todas aquellas
indicaciones que puntuaron desacuerdo, cualquiera que fuese la mediana.

- Una indicacién se define como inadecuada cuando la mediana de las calificaciones
de los miembros del panel se encuentra en la escala de 1 a 3, sin desacuerdo.

Se realizé un analisis de regresion logistica para identificar las variables que mas
influyeron en el juicio del panel sobre la adecuacion de la prétesis invertida de
hombro, estimando los parametros del modelo, y sus errores estandares, el valor de p
y la odds ratio con intervalos de confianza del 95 % y su bondad del ajuste. El modelo
de regresidn logistica utilizé como variable dependiente el grado de uso, dandole a
"uso inadecuado-dudoso" el valor 1 y a "uso adecuado" el valor 2. Para ajustar el
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modelo por el posible efecto de confusidén de las variables independientes, en el
modelo final se han mantenido todas las variables independientes. Los modelos se
complementaron con medidas de rendimiento predictivo: la R> de Nalgerkerke como
indice para cuantificar la fuerza predictiva de los modelos e indicar el porcentaje de
varianza explicado por el modelo, y constituye un indicador adecuado para reflejar su
ajuste global; y el test de Hosmer-Lemeshow para evaluar la calibracién (grado en
gue la probabilidad predicha coincide con la observada). El nivel de significacion
considerado fue de p < 0,05.

El analisis estadistico se realiz6 mediante el paquete estadistico SPSS 23.0.

RESULTADOS

El panel de expertos considerd en la segunda ronda de votacion, ronda final, que 22
indicaciones (11,4 %) fueron adecuadas, 47 (24,5 %) dudosas y 123 (64,1 %)
inadecuadas. El grado de desacuerdo fue bajo, puntuandose asi en 5 indicaciones
(2,6 %), indeterminadas 82 (42,7 %) y con acuerdo en 105 (54,7 %).

En la tabla 1 se muestran los escenarios que los panelistas consideraron adecuados y
hubo acuerdo en la segunda ronda de votaciones. Cada fila representa un escenario
clinico, producto de la combinacion de las variables que se muestran mediante el
simbolo

La tabla 2 muestra los resultados del analisis de regresidn logistica binaria que
exploraron las variables asociadas con la adecuacion de la prétesis invertida de
hombro. De acuerdo al modelo analizado en el que se consideraron todas las
variables, excepto la calidad ésea, el resto de variables son influyentes en la toma de
decisidon sobre la adecuacion de la colocacion de una protesis invertida de hombro. El
manguito reparable/funcionante, el dolor moderado, la limitacién funcional leve, una
edad menor de 65 afios y no tener artrosis, son factores que favorecerian la no
indicacidn de la prétesis invertida de hombro; mientras que una limitacion funcional
cotidiana y sin defecto glenoideo favoreceria la implantacion de una protesis invertida
de hombro.

Tabla 1. Escenarios considerados como adecuados y con acuerdo

Manguito rotador Dolor Limitacion Necesidad Calidad 0sea Defecto glenoideo Edad

No reparable [ Reparable | Severo Moderado | Importante Leve Especial | Cotidiana Baja Buena Con Sin > 63 < 65 Con

funcional funcional (afios)

funcionante funcionante

T
A
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Tabla 2. Analisis multivariante con regresion logistica

Odds ratio

Manguito rotador

No reparable / funcionante 1

Reparable [ funcionante 0,000
Dalor

Severo 1

Moderado 0,006
Limitacion funcional

Importante 1

Leve 0,000
Necesidad funcional

Especial 1

Cotidiana 155,914
Calidad 0sea

Baja 1

Buena 1,000
Defecto glencideo

Con |

Sin 41,114
Edad

> 65 afos 1

< 65 afios 0,000
Artrosis

Con |

Sin 0,001

Segun el test de bondad de ajuste de Hosmer y Lemeshow el modelo se ajusta
satisfactoriamente con 2 (g.l. = 8) = 2,597 p = 0,849, ya que no hay evidencia
suficiente para rechazarlo con un nivel de significacion de 0,999.

La R? de Nagelkerke fue de 0,893, la cual muestra que el modelo de regresién

(IC del 95 %)

(0,000-0,012)

(0,000-0,260)

(0,000-0,075)

(3,843-6326,242)

(0,007-152,847)

(1,881-898,857)

(0,000-0,008)

(0,000-0,150)

0,002

0,008

0,004

0,008

1,000

0,018

0,003

0,006

logistica explica un 89,3 % de la varianza del grado de adecuacion de la indicacién de

la protesis invertida de hombro.
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DISCUSION

El método RAND/UCLA fue desarrollado principalmente como un instrumento para
permitir la medicidn de la sobreutilizacién y la infrautilizaciéon de procedimientos
clinicos y quirdrgicos. La légica que esta detras de este método es que los ensayos
clinicos aleatorizados (el gold standard para la medicina basada en la evidencia) a
menudo no existen o no pueden proporcionar evidencia con un nivel de detalle
suficiente para permitir su aplicacién a la gran variedad de pacientes atendidos en la
practica clinica diaria.® Aunque falta evidencia cientifica solida de los beneficios de
muchos procedimientos, sin embargo, los médicos deben tomar decisiones todos los
dias para saber cuando usarlos. El método RAND/UCLA fue disefiado para hacer frente
a esta necesidad de combinar la mejor informacién disponible procedente de la
evidencia cientifica con el juicio colectivo de expertos para dar una respuesta sobre la
conveniencia de realizar un determinado procedimiento a la luz de los sintomas
especificos del paciente, historial médico, y resultados de diversas pruebas.?

Con el presente trabajo se ha pretendido hacer un analisis concreto y especifico de la
protesis invertida de hombro en su indicacidn principal, la artropatia por lesién del
manguito rotador, para dar respuestas clinicas al cirujano ortopeda que desee
implantar dicha protesis. Podriamos decir que el desgarro del manguito de los
rotadores ha sido la afeccién que mas ha impulsado el estudio de la mecanica
articular del hombro.

Nuestro estudio es el primero en aplicar el método RAND/UCLA en pacientes con
artropatia por lesion del manguito rotador con el fin de evaluar la conveniencia de la
colocacién de una prétesis invertida de hombro, teniendo en cuenta 8 variables
diferentes (dolor, limitacién funcional, necesidad funcional, calidad ésea, defecto
glenoideo, edad, artrosis y posibilidad de reparacion del manguito rotador). La
relevancia de estas variables se ha puesto de manifiesto en diversas publicaciones.?-
15 Excepto la calidad ésea, las demas variables consideradas en el panel de expertos
han sido influyentes a la hora de determinar la decision de implantar o no la protesis
invertida de hombro.

Los estandares que propone este método no permiten reducir a férmulas simplistas
las decisiones de colocacion de una protesis invertida de hombro, no son algo rigido ni
dogmatico ni deben ser considerados como una imposicidén. Sino que deben ser
considerados como una ayuda en la toma de decisiones, en la practica habitual y con
los pacientes que normalmente acuden a los servicios hospitalarios.
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