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ABSTRACT — TREATMENT OF MASSIVE ROTATOR CUFF TEARS WITH SUBACROMIAL BIODEGRADABLE SPACERS

The treatment of massive rotator cuff tears remains a challenge for orthopaedic surgeons. There are several

arthroscopic possibilities in the absence of glenohumeral arthrosis: debridement with or without tenotomy of the long

head of the biceps, partial cuff repair, use of synthetic patches and insertion of a biodegradable spacer. The aim of our

study was to provide a clinical and subjective analysis of patients treated in our centre using the InSpace™ balloon.

The spacer is positioned in the subacromial space. This device should reduce subacromial friction so as to lead to pain

reduction and improvement in the range of motion. We analysed 27 patients (15 men and 12 women) treated with

this technique between December 2014 and December 2018 in our Operative Unit. Mean age was 65 years (49-71)

and average follow-up time was 24.4 months. All patients had massive rotator cuff lesions associated with

subacromial bursitis. In 16 cases this lesion was associated with biceps tendinitis and, in 4 patients, with partial lesion

of the subscapularis tendon. Patients underwent bursectomy and tenotomy of the long head of the biceps brachii. In 6

cases the cuff was partially reconstructed using 1 or 2 anchors and side-to-side sutures. The average Constant Score

rose from 11.33/100 to 78.00. In 4 cases the Constant Score was unsatisfactory, while in the remaining patients it
exceeded 85 points. The UCLA score increased from an average value of 1.33/10 points to 8.62, while the SST score
rose from 2.33/12 to 10.54 points. The final result seems to be independent of severity of the initial injury, time

elapsed and cuff reconstruction. Proper use of the spacer seems to be effective against pain and ROM restoration. Our

goal is to continue the follow-up in these patients and to evaluate the advantages of this device in a larger sample.
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Introduzione

La cuffia dei rotatori gioca un ruolo essenziale nella statica e
nella dinamica dell’articolazione gleno-omerale. Essa agisce
stabilizzando la testa omerale sulla glenoide, permettendole
di resistere alle forze di traslazione e conferendole stabilita
su tutti i piani di movimento. Una lesione della cuffia dei
rotatori porta a una significativa alterazione della meccanica
dell’articolazione gleno-omerale con conseguente comparsa
di dolore, perdita di movimento e disabilita [1].

La lesione massiva della cuffia dei rotatori, in assenza di ar-
trosi gleno-omerale, rappresenta una sfida molto ardua per
il chirurgo ortopedico. Una lesione di cuffia viene definita
massiva quando le sue dimensioni superino i cinque centi-
metri e coinvolga due o piu tendini. Si definisce inoltre irre-
parabile quando il tendine non possa essere reinserito, senza

eccessiva tensione, sul footprint a livello del trochite omerale;
epiteto “irreparabile”, comunque, risulta essere perditorio
di un cattivo outcome e, quindi, a forte rischio di fallimento
strutturale nel caso venisse eseguito un intervento di sutura
(2].

E possibile sospettare la presenza di una lesione massiva ir-
reparabile sia clinicamente, di fronte a una spalla pseudo-
paralitica, sia strumentalmente, di fronte a una radiografia
che dimostri una sublussazione statica con risalita della testa
omerale e riduzione della distanza acromion-omerale. Infat-
ti, una riduzione di questa al di sotto dei sei millimetri in una
proiezione radiografica standard in antero-posteriore, € un
indice prognostico negativo in quanto predittiva di fallimen-
to di un eventuale intervento di sutura di cuffia [3]. Altro in-
dice prognostico negativo & rappresentato dalla stadiazione
di Goutallier che, se pari a un grado 3-4, ¢ fortemente in-
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Fig. 1 - Sequenza chirurgica

dicativo di irreparabilita della lesione tendinea [2, 4], anche
se Burkhart ha confutato tale ipotesi [5]. Le lesioni massive
irreparabili presentano un alto tasso di recidiva [6] e sono
quindi associate a un peggior risultato clinico funzionale se
paragonate alle lesioni di minor dimensione [7].

Pertanto, le lesioni massive di cuffia rappresentano un pro-
blema di difficile soluzione per 'ortopedico. I trattamenti
proposti spaziano dal semplice debridement alle suture fun-
zionali, dall’utilizzo di patches o allograft ai transfer tendinei
fino a soluzioni radicali e impegnative come 'impianto di
protesi inverse di spalla. Attualmente non vi & un consenso o
linee guida definitive sul trattamento chirurgico da utilizzare
in questa tipologia di lesioni [1, 8].

I fattori di cui dobbiamo tenere conto per la scelta chirur-
gica ragionevole sono vari e, tra questi, di sicuro interesse
sono: le caratteristiche del paziente, le richieste funzionali
dello stesso, I’entita del danno anatomico e, non da ultimo,
I'esperienza del chirurgo.

Ur’interessante opportunita nel trattamento di questo tipo
di patologia ¢ rappresentata da uno spaziatore biodegrada-
bile che permette di ridurre il conflitto tra testa omerale e
acromion ottimizzando la funzione delle briglie tendinee an-
teriore (sottoscapolare) e posteriore (sottospinoso-piccolo
rotondo).

Materiali

Lo spaziatore InSpace™ ¢ costituito da un palloncino di aci-
do polilattico e e-caprolattone, un polimero completamen-
te biodegradabile. Lutilizzo di dispositivi biodegradabili e
biocompatibili sta trovando largo spazio nell'industria bio-
medicale [9]. Tale spaziatore viene posizionato nello spazio

sottoacromiale, dopo le opportune misurazioni per stabilir-
ne la taglia, sotto controllo artroscopico e, successivamente,
riempito con soluzione fisiologica per farlo adattare al volu-
me dello spazio sottoacromiale stesso. Lo spaziatore inizia a
perdere volume dopo tre mesi fino ad essere completamen-
te riassorbito in un anno [8]. La funzione dello spaziatore
biodegradabile ¢ quella di ridurre attrito tra la testa omera-
le e acromion, di proteggere 'eventuale sutura funzionale di
cuffia e ridurre il dolore [7].

Indicazioni e controindicazioni

Lutilizzo dello spaziatore InSpace™ ¢ indicato nelle lesioni
massive irreparabili della cuffia dei rotatori con sottoscapo-
lare intatto o riparabile (Fig. 1a). Allo stesso modo anche la
porzione posteriore della cuffia deve essere integra o ripara-
bile. Tale porzione & composta dal sottospinato e dal piccolo
rotondo che devono essere ben tensionati al fine di creare
una barriera posteriore allo spaziatore e di consentire I’ex-
trarotazione. La coppia di forze rappresentata dalla porzione
anteriore della cuffia, il sottoscapolare, e posteriore, sotto-
spinoso e piccolo rotondo, deve essere garantita per consen-
tire il centramento della testa omerale sulla cavita glenoidea
sul piano assiale e permettere i movimenti di rotazione.

Le controindicazioni sono la presenza di artrosi dell’articola-
zione gleno-omerale, un’infezione articolare attiva o latente,
Iallergia ai materiali di cui & composto lo spacer e, infine,
la paralisi del nervo ascellare o una disfunzione del deltoide.
Lo spaziatore, infatti, non offre al paziente nessuna capacita
funzionale intrinseca, quindi ¢ indispensabile la funzionalita
del deltoide nei pazienti candidati a questa procedura [10].



Fig. 2 - Posizione in decubito laterale con in evidenza i portali
artroscopici

Tecnica chirurgica

Il paziente viene posizionato in decubito laterale sul fianco
opposto (Fig. 2), con un tilt posteriore del busto di 30° gradi,
con 'arto da operare in abduzione a 70° e a 15° di flessione
durante la valutazione dello spazio glenomerale e abduzione
a 20-30° durante le procedure nello spazio subacromiale. La
trazione applicata non deve superare i 4—6 kg. Altri autori
hanno descritto la stessa procedura mediante 'utilizzo del-
la posizione beach-chair [4, 8, 10]. Indipendentemente dal
posizionamento del paziente, la procedura sostanzialmente
non varia. I portali utilizzati sono i classici posteriore di An-
drews, Panteriore di Matthews, il laterale e i portali accessori
che di volta in volta potrebbero essere necessari (transdel-
toidei, il supero-mediale di Neviaser, il midglenoideo, ecc.)
(Fig. 2).

La preparazione del campo sterile avviene attraverso I'utiliz-
zo di disinfettante chirurgico (es. clorexidina) e teleria mo-
nouso a doppio strato. Mediante il consueto portale poste-
riore si esplora lo spazio articolare e si procede alla tenoto-
mia del capo lungo del bicipite. Successivamente si passa alla
valutazione del tendine del sottoscapolare. Vista la necessita
dell’integrita della porzione anteriore della cuffia dei rota-
tori, il sottoscapolare viene attentamente valutato ed even-
tualmente riparato. Una volta completata 'esplorazione del-
lo spazio articolare si passa a quello sottoacromiale e, me-
diante un portale laterale, si procede alla pulizia dello spazio,
alla bursectomia, permettendo cosi la valutazione della cuf-
fia dei rotatori residua e, in particolare, la porzione superiore
e posteriore. Qualora fosse possibile, si procede alla ripara-
zione funzionale con ancoretta o punti side-to-side, ricercan-
do soprattutto il ritensionamento della porzione posteriore
(Fig. 1b).

Lo spaziatore InSpace™ & fornito di tre taglie: small (40 x
50 mm), medium (50 x 60 mm) e large (60 x 70 mm)
(Tabella 1).

Tabella 1 Dimensioni dello spaziatore InSpace e volumi di insuffla-
zione raccomandati

Taglia Larghezza Lunghezza Volume Volume
(mm) (mm) max (cc) raccomandato
(co)
Small 40 50 15-17 9-11
Medium 50 60 22-24 15-16
Large 60 70 40 22-24

La scelta della dimensione corretta dello spaziatore utilizza-
to dipende dalla distanza misurata da un centimetro laterale
al margine superiore della glena fino al bordo laterale della
tuberosita. La misurazione avviene mediante un misuratore
introdotto dal portale laterale (Fig. 1c). Una volta scelta la di-
mensione del balloon, questo ¢ pronto ad essere inserito me-
diante lo stesso portale laterale. Viene preparata una siringa
con 50 cc di soluzione fisiologica riscaldata a 40°. La stes-
sa viene collegata con una cannula allo spaziatore median-
te un raccordo. Linserzione dello spaziatore viene eseguita
sotto controllo artroscopico. Una volta raggiunta la posizio-
ne corretta (Fig. 1d), la cannula protettiva viene sfilata e il
balloon gonfiato. La quantita di fisiologica insufflata varia a
seconda delle taglie del dispositivo a palloncino (Fig. le). Es-
so viene gonflato con una quantita di liquido maggiore che
poi viene aspirato fino a raggiungere la quantita di liquido
raccomandata dal costruttore (Tabella 1).

A questo punto, il palloncino viene controllato dal portale
laterale valutandone il comportamento e la stabilita duran-
te la mobilizzazione passiva della spalla (Fig. 1f). Il balloon
deve essere stabile mentre la testa dell’omero scorre sotto di
esso. Lo strumentario viene rimosso e gli accessi chirurgi-
ci vengono suturati. L'arto viene posizionato in tutore tipo
Desault per massimo due settimane.

La nostra casistica

Abbiamo analizzato ventisette pazienti (quindici uomini e
dodici donne) trattati con questa tecnica tra il dicembre 2014
e il dicembre 2018 nella nostra Unita Operativa. Ueta media
dei pazienti & di sessantacinque anni (49-71) e il follow-up
medio di 24,4 mesi.

I pazienti sono stati sottoposti a un’indagine clinica e stru-
mentale preoperatoria comprensiva di esame obiettivo, ra-
diografia, risonanza magnetica, raccolta del Constant Sco-
re, Simple Shoulder Test (SST) e UCLA score (funzione e
dolore).

Tutti i pazienti coinvolti presentavano una lesione massiva
della cuffia dei rotatori associata a borsite sottoacromiale. In
16 casi tale lesione era associata a tendinite del capo lungo
del bicipite e in 4 pazienti a una lesione parziale del sot-
toscapolare. In tutti i casi abbiamo eseguito il trattamento



Fig. 3 - Radiografia pre- e postoperatoria. Si puo vedere I'abbassamento della testa omerale dovuta al posizionamento dello spaziatore

mediante procedura totalmente artroscopica, che compren-
deva la bursectomia sotto-acromiale e la tenotomia del capo
lungo del bicipite brachiale. In 6 casi la cuffia ¢ stata parzial-
mente ricostruita con una o due ancore e punti side-to-side.
Nei casi con associata lesione del sottoscapolare, abbiamo
eseguito la sutura della stessa con ancora non riassorbibi-
le (SuperRevo). Nel postoperatorio tutti i pazienti sono stati
sottoposti a un controllo radiografico nel quale & stato pos-
sibile valutare il grado di abbassamento della testa omerale
con conseguente centratura sulla cavita glenoidea (Fig. 3) eil
corretto posizionamento delle ancorette metalliche qualora
fossero state utilizzate nella sutura della cuffia (ultimamen-
te preferiamo utilizzare ancorette non metalliche in quanto
meno traumatiche per lo spacer). A due settimane sono stati
rimossi i punti di sutura.

Il protocollo riabilitativo, nel caso in cui all’utilizzo del-
lo spacer fosse stata affiancata anche una sutura funziona-
le, prevede il mantenimento del tutore Desault per quindici
giorni, passati i quali ¢ stata concessa la mobilizzazione pas-
siva della spalla operata. Dopo sei settimane ¢ stata concessa
quella attiva. Nel caso di utilizzo del solo spaziatore senza
sutura funzionale, il tutore & stato mantenuto per otto-dieci
giorni, passati i quali al paziente ¢ stata concessa la fisiotera-
pia passiva e, successivamente, passate tre-quattro settimane,
quella attiva.

I controlli clinici sono stati eseguiti a un mese, tre mesi,
sei mesi, a un anno e poi con cadenza annuale. Durante
i controlli periodici il paziente & stato sottoposto a esame
obiettivo e valutato mediante Constant score, SST e UCLA
score.

Risultati

Il Constant score medio & passato da 11,33/100 (+£3,89)
a 78,00 (£21,66) a 24 mesi. In quattro casi il Constant Score &

risultato poco soddisfacente, mentre nei restanti pazienti su-
periore agli ottantacinque punti. LUCLA score & passato da
una media di 1,33/10 (£0,52) a 8,62 (£2,63) a ventiquattro
mesi per quanto riguarda il dolore e da 1,50 (£0,55) a 8,00
(£2,95) per quanto riguarda la funzione. Infine, I'SST score
¢ salito da 2,33/12 (£1,37) nel preoperatorio a 10,54 (2,07)
a ventiquattro mesi (Fig. 4 e Tabella 2).

Discussione

In pazienti selezionati e seguendo le precise indicazioni,
lutilizzo dello spacer ci ha permesso di ottenere un mi-
glioramento sia della funzionalita che della sintomatolo-
gia dolorosa, con un outcome che si mantiene nel tempo
(miglioramento clinico nei primi tre-sei mesi).

I risultati che abbiamo ottenuto con la nostra esperienza su
27 pazienti mostrano una percentuale di soddisfazione che &
di circa I'85%, del tutto in linea con quelli della letteratura
internazionale con valori che si aggirano attorno all’80% di
pazienti soddisfatti [1, 11].

La valutazione dei risultati ¢ stata fatta mediante Constant
score, UCLA, SST e Rx postoperatorie.

Abbiamo riscontrato buoni risultati gia a tre mesi dall'inter-
vento e il loro mantenimento nel tempo (il nostro follow-up
medio ¢ di 24 mesi). Anche i controlli radiografici posto-
peratori mostravano un aumento dello spazio subacromiale
che si manteneva per la durata del follow-up.

I risultati ottenuti si dimostrano quindi incoraggianti nono-
stante la ridotta numerosita del campione e il breve follow-
up.

In letteratura sono riportate altre strategie chirurgiche per
il trattamento delle lesioni irreparabili della cuffia dei ro-
tatori. Le tecniche proposte variano dal posizionamento di
graft al semplice debries associato alla tenotomia del capo
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Fig. 4 - Score clinico-funzionali valutatia 0, 3, 6, 12 e 24 mesi

Tabella2 Punteggi del CS, UCLA score e SST score nel preoperatorio, a 3 mesi, a 6 mesi, a 12 mesi e a 24 mesi

N =27
Preoperatorio

N =27
3 mesi

N =27
6 mesi

N =23
12 mesi

N=17
24 mesi

Costant score 11,33 (£3,89) 59,35 (£17,75)

UCLA dolore 1,33 (££0,52) 6,80 (£2,28)
UCLA funzione 1,50 (£0,55) 5,33 (£3,16)
SST 2,33 (£1,37) 8,60 (3,36)

68,93 (£23,96) 76,37 (£24,14) 78,00 (£21,66)

8,72 (£1,93) 8,31 (£2,69) 8,62 (£2,63)
8 (£2,83) 7,33 (£2,87) 8 (£2,95)
10,5 (£2,12) 10,08 (£2,63) 10,54 (£2,07)

lungo del bicipite brachiale [12-14]; tuttavia, i risultati ot-
tenuti non si sono rivelati soddisfacenti dal punto di vista
della funzionalita del dolore e della progressione dell’artrosi.
Ulteriori soluzioni chirurgiche sono state proposte da Bur-
khart et al. [15] e da Tauro [16, 17] rispettivamente con la
tecnica del suspension bridge e dell’interval slide.

La prima & basata sull’idea di una riparazione funzionale del-
la cuffia dei rotatori ed ¢ il razionale che sta alla base della
sutura parziale della cuffia dei rotatori. La riparazione del
sottoscapolare e dell’'infraspinato restaura la coppia di for-
ze trasverse e permette un fulcro stabile per la cinematica di
una spalla normale [15].

La seconda procedura, ovvero Uinterval slide, viene eseguita
per via artroscopica da Tauro [16] (anche se gia descritta co-
me tecnica aperta da Bigliani) e prevede il release del sovra-
spinato dall’intervallo dei rotatori per aumentarne la mobi-
lita e il trasporto dello stesso lateralmente al footprint osseo
e, quindi, alla sua riparazione.

Sebbene queste siano tecniche diffuse che portano a recu-
pero di funzione e riduzione del dolore, studi comparativi

mostrano che non esiste un consenso riguardo la superiorita
di un trattamento rispetto all’altro [18].

All’interno di questo tipo di patologia, la tecnica dello spa-
ziatore riassorbibile potrebbe essere un’interessante alterna-
tiva, sulla base dei risultati ottenuti da questa esperienza.

Lo spacer pud essere considerato un ausilio per proteggere le
suture di cuffia in pazienti ad alto rischio di ri-lesione, ridu-
cendo la frizione tra i tendini riparati e la superficie inferiore
dell’acromion e riducendo la forza che il tendine del sovra-
spinato dovrebbe utilizzare per mantenere la testa omerale
centrata [4]. Modelli biomeccanici hanno dimostrato come
Putilizzo dello spaziatore al di sopra della cuffia riparata ri-
duca i picchi di pressione e li distribuisca in modo omogeneo
in tutta l’area tendinea [19].

Infine, altri autori propongono 'utilizzo dello spaziatore co-
me protezione nelle suture di cuffia dove la riparazione abbia
creato la formazione delle cosiddette ear-dog [7].

Ulteriori studi a lungo termine e su larga scala sono necessari
per confermare la validita di questa tecnica.

“o)



Per diminuire I'eterogeneita del campione sarebbe interes-
sante confrontare due gruppi di pazienti con lesione massiva
di cuffia e lesione irreparabile di cuffia con impianto di spa-
cer sotto-acromiale con e senza tenotomia del capo lungo
del bicipite brachiale per verificare I'effettiva efficacia dello
spaziatore nella riduzione del dolore.

Esistono delle potenziali complicanze legate all’utilizzo di
questo materiale, nonostante non si siano verificate nella no-
stra casistica. U'impianto dello spaziatore puo causare la rea-
zione inflammatoria locale legata a intolleranza al materiale
poli-lattico o ad altre molecole liberate nel corso della de-
gradazione. Un’altra complicanza possibile ¢ la dislocazione
dell’'impianto dal sito di posizionamento iniziale, in quanto
€sso non viene ancorato a nessuna struttura anatomica e re-
sta libero nello spazio sotto-acromiale. Al fine di evitare que-
sta eventualita & importante valutare la competenza del sot-
toscapolare e della porzione posteriore della cuffia. Qualora
queste fossero lesionate, ¢ necessaria la riparazione. Infine,
se lo spaziatore viene insufflato pit del consentito potreb-
be creare overstuffing, andando quindi ad aumentare la pres-
sione sottoacromiale con conseguente depressione eccessiva
dell’omero rispetto alla cavita glenoidea [7].

Conclusioni

I risultati clinici e radiografici ottenuti con la nostra espe-
rienza sono molto incoraggianti. A nostro avviso, 'utilizzo
dello spaziatore riassorbibile potrebbe costituire una valida
alternativa chirurgica nei pazienti con lesione massiva e le-
sione irreparabile della cuffia dei rotatori. La nostra casistica
¢ limitata e il follow-up relativamente breve. Ulteriori studi
sono quindi necessari per la validazione di questa tecnica. E,
inoltre, da considerare che la procedura ¢ minimamente in-
vasiva e che permette di evitare o posticipare procedure pitt
impegnative come 'impianto di una protesi articolare.
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