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Antecedentes: Las inyecciones locales de glucocorticoides
son frecuentemente utilizadas en el tratamiento del
sindrome de pinzamiento subacromial (SPSA); sin
embargo, su eficacia es atin motivo de controversia.
Objetivo: Comparar la eficacia de la inyeccién
subacromial de metilprednisolona mds lidocaina contra
lidocaina sola en el tratamiento del SPSA.

Material y método: Se incluyé a pacientes con SPSA
definido por un resultado positivo en la prueba de la
inyeccién de Neer, quienes fueron aleatorizados para
recibir una inyeccién de 2 ml (40 mg/ml) de acetato de
metilprednisolona mas 1 ml de lidocaina al 1% (27
sujetos) o 3 ml de lidocaina al 1% (29 sujetos). Se
comparé el cambio desde la linea basal en la calificacién
de una versién validada al espafiol del Shoulder Disability
Questionnaire (S-SDQ) de la intensidad del dolor y de
los arcos de movilidad a los 15 y 30 dias, y luego cada mes
por 5 meses ms.

Resultados: El analisis mediante un modelo general lineal
con ajuste para el tiempo de evolucién y la intensidad del
dolor en la linea basal no detecté diferencias en el cambio
de la calificacién S-SDQ y los arcos de movilidad entre
los grupos de estudio en ningtin momento del
seguimiento. El grupo de lidocaina sola presenté mayor
disminucién en la intensidad del dolor durante todo el
seguimiento.

Conclusiones: La inyeccién subacromial de acetato de
metilprednisolona no fue mds eficaz que la inyeccién de
lidocaina sola en pacientes con SPSA.
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Tratamiento. Ensayo clinico. Inyeccién de
glucocorticoide.
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Efficacy of the Local Injection of Methylprednisolone
Acetate in the Subacromial Impingement Syndrome.
A Randomized, Double-Blind Trial

Background: Local glucocorticosteroid injections are
frequently used in the treatment of subacromial
impingement syndrome (SIS), however its efficacy is still
controversial.

Objective: To compare the efficacy of the subacromial
injection of methylprenisolone acetate plus lidocaine
(MPL) versus lidocaine alone (LLA) in SIS.

Material and method: Consecutive SIS subjects, defined
as a positive Neer’s injection test were randomized to a
subacromial injection of 2 mL methylprednisolone
acetate (40 mg/mL) plus 1 mL of 1% lidocaine

(27 patients); or 3 mL of 1% lidocaine (29 patients) were
studied. The change from baseline of the score of a
Spanish validated version of the Shoulder Disability
Questionnaire (S-SDQ), pain intensity, and shoulder
range of motion were measured at 15 and 30 days, and
afterward every month for five months.

Results: After adjusting for duration of symptoms and
pain intensity at baseline by way of a general lineal model,
we did not find differences in the change of S-SDQ_
scores and shoulder range of motion between the study
groups. Subjects randomized to LA had greater
improvement of pain intensity than MPL subjects during
the entire follow-up.

Conclusions: A subacromial injection of
methylprednisolone acetate was not more efficacious than
the injection of lydocaine alone in patients with SIS.

Key words: Shoulder pain. Rotator cuff. Therapy.
Clinical trial. Glucocorticosteroid injection.

Introduccién
El dolor de hombro es una causa frecuente de bisqueda

de atencién médica, su prevalencia se ha establecido en
20% en la poblacién general'. La tendinopatia del man-
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guito de los rotadores es la causa mds frecuente de
hombro doloroso, y el sindrome de pinzamiento suba-
cromial (SPSA), una tendinopatia angiofibrobldstica
producida por el machacamiento del manguito de los
rotadores en el estrecho coracoacromiohumeral, es la
causa mds comun de tendinopatia del manguito de los
rotadores®™,

El enfoque terapéutico conservador basado en fisiotera-
pia, rehabilitacién y firmacos antiinflamatorios no este-
roideos puede no ser exitoso en una significativa pro-
porcién de los pacientes con SPSA, cuando esto sucede,
una inyeccién local de glucocorticoides en el espacio su-
bacromial es una intervencién terapéutica frecuente-
mente empleada®*. Sin embargo, la eficacia de esta mo-
dalidad terapéutica es atn materia de controversia®®.
Recientemente, Koester et al’, después de realizar una
revisién sistemdtica sobre el tépico, concluyeron que
hasta el momento hay poca evidencia reproducible para
apoyar la eficacia de la inyeccién subacromial de gluco-
corticoides en el manejo de los pacientes con SPSA.
Por estos motivos, usando una versién validada al espa-
fiol del Shoulder Disability Questionnaire'® como la va-
riable de respuesta primaria, decidimos realizar un en-
sayo clinico controlado, aleatorizado, doble ciego, para
evaluar la eficacia de la inyeccién de acetato de metil-
prednisolona mds lidocaina en el espacio subacromial,
en comparacién con la inyeccién de lidocaina sola en el
tratamiento de pacientes con SPSA que no han respon-
dido a antiinflamatorios no esteroideos.

Material y método
Pacientes

Entre febrero de 2002 y diciembre de 2003, cada pa-
ciente con sospecha clinica de SPSA referido a los ser-
vicios de Ortopedia y Reumatologia del Hospital de
Especialidades del Centro Médico Nacional Ignacio
Garcia Téllez del Instituto Mexicano del Seguro Social
en Mérida, Yucatin, México, fue invitado a participar
en el estudio. Los criterios de inclusién fueron: edad de
18 afios o m4s, hombro doloroso de mis de 7 dias de
duracién que no hubiese respondido a antiinflamatorios
no esteroideos y el diagnéstico de SPSA definido por el
cumplimiento de los criterios para tendinitis del man-
guito de los rotadores del grupo de Southampton!! y un
resultado positivo después de la realizacién de la prueba
de Neer de la inyeccién subacromial de lidocaina''.
Los criterios de exclusién fueron: tener acromion en
gancho, osteofito de la articulacién acromioclavicular o
depésito célcico en la regién subacromial presentes en
una radiografia anteroposterior del hombro; sujetos con
historia de alergia a lidocaina, la presencia de cualquier
enfermedad reumitica inflamatoria sistémica o de hi-
pertensién arterial o diabetes no controladas.
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Mediciones

La medida de respuesta primaria fue el cambio desde la
linea basal en la calificacién de una versién validada
al espafiol del Shoulder Disability Questionnaire
(S-SDQ)™**, en esta escala una mayor puntuacién sig-
nifica mayor limitacién funcional. Las medidas de res-
puesta secundarias fueron el cambio en la intensidad del
dolor evaluada mediante una escala basal analégica de
100 mm y en las medidas goniométricas de los arcos de
movilidad del hombro.

Métodos

Los pacientes fueron captados por un investigador
(ABP), quien realizé la prueba de la inyeccién de Neer y
registré los datos en la linea basal. Tres dias mds tarde,
los sujetos que cumplieron criterios de elegibilidad y
aceptaron participar en el estudio fueron asignados por
sorteo para recibir, mediante una via de abordaje lateral,
una inyeccion en el espacio subacromial, ya sea una mez-
cla de 2 ml de una suspensién de acetato de metilpredni-
solona (40 mg/ml) mds 1 ml de lidocaina al 1% o 3 ml de
lidocaina al 1%, que lo realizé otro investigador (JAN)
que estaba cegado a los valores del estado basal. La se-
cuencia de asignacién de tratamientos fue generada en el
médulo de aleatorizacién del programa estadistico True
Epistat. Se aseguré el cegamiento del tratamiento recibi-
do por los pacientes. Después de esta intervencién, todos
los pacientes se sometieron a un programa estindar de fi-
sioterapia y rehabilitacién proporcionado por otro inves-
tigador (JRP), el uso de medicamentos antiinflamatorios
fue continuado de acuerdo con los requerimientos de
cada paciente. Se permitié el uso de analgésicos simples
como Unica terapia de rescate en caso de dolor intenso.
Las mediciones del S-SDQ, la intensidad del dolor y los
arcos de movilidad del hombro fueron realizadas a los 15
y a los 30 dias de las inyecciones de tratamiento, y luego,
cada mes por 5 meses mds por un investigador (ABP),
quien estaba cegado al tratamiento recibido.

Aspectos éticos

El protocolo fue aprobado por el Comité Local de In-
vestigacién de la unidad donde se realiz6 el estudio.
Todos los pacientes firmaron una carta de consenti-
miento informado antes de ingresar en el estudio.

Analisis estadistico
Se usé un modelo general lineal para comparar el cam-

bio en la calificacién del S-SDQ, la intensidad del do-

lor y los arcos de movilidad de hombro entre los grupos
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de tratamiento. Debido a que en el tiempo basal tanto
la duracién de los sintomas antes del ingreso al estudio
como la intensidad del dolor fueron diferentes entre los
grupos de estudio, ambas caracteristicas se incluyeron
como covariables en el modelo antes citado. La signifi-
cacién estadistica se estableci6 en 0,05. Los datos se al-
macenaron y se analizaron con el programa estadistico

SPSS para Windows (versién 11.5).

Resultados

Caracteristicas clinicas y demogréficas en la linea basal

Se incluy6 un total de 56 pacientes; 27 fueron asignados a
metilprednisolona mds lidocaina y 29 a lidocaina sola. La
mayorfa de las variables clinicas y demogréficas fueron
equiparables entre los grupos de estudio al inicio del se-
guimiento; sin embargo, la duracién de los sintomas antes
del ingreso en el estudio fue significativamente mayor en
el grupo de pacientes que recibié metilprednisolona. Adi-
cionalmente, el grupo de pacientes que recibié lidocaina
sola present6 una marcada tendencia hacia una mayor in-

tensidad del dolor en la linea basal (tabla 1).

Permanencia en el estudio

Mis del 80% de los pacientes en ambos grupos completa-
ron mds de 3 meses de seguimiento. Después de ello, la
tasa de pérdida de pacientes en ambos grupos excedié el
20%. Sélo 15 (55,6%) pacientes en el grupo de metilpred-
nisolona y 17 (58,6%) del grupo de lidocaina sola comple-
taron los 6 meses de seguimiento. No hubo diferencias en
el tiempo de seguimiento promedio entre los grupos de
estudio: grupo metilprednisolona, 4,7 = 1,7 meses; grupo
lidocaina sola, 4,7 + 1,7 meses (p = 0,96). A excepcién del
intervalo de abduccién, que fue mayor en el grupo de pa-
cientes que terminaron los 6 meses de seguimiento (132°
+ 46 frente a 105° = 31% p = 0,01), no hubo diferencias
significativas en las demds caracteristicas clinicas y demo-
graficas al inicio del estudio entre los pacientes que finali-
zaron el seguimiento y los que no lo hicieron.

Efectos adversos

Un paciente del grupo metilprednisolona tuvo dolor in-
tenso después de la inyeccién. El dolor duré aproximada-
mente 2 h y fue controlado con una dosis oral de dextro-
propoxifeno. No se detectaron otros efectos adversos.

Cambios en la calificacion del S-SDQ

Una tendencia para un mayor grado de mejoria funcio-
nal fue apreciable en el grupo de lidocaina sola a partir

TABLA 1. Caracteristicas clinicas y demograficas al inicio
del estudio

Grupo Grupo
metilprednisolona lidocaina
mas lidocaina sola P
(n=27) (n=29)
Edad (afios) 53%9 52%9 0,67
Duracién de los sintomas
(semanas) 8,1t 9,0 3,1£2,4 0,005
Varones/mujeres 8/19 5/24 0,34

Lado afectado (derecho/
izquierdo) 17/10 19/10

Calificacion S-SDQ 74 %13 71+ 15 0,47
Intensidad del dolor (EVA) 52%27 63t 25 0,15
Flexion del hombro () 125 + 35 122+43 0,75
Extension del hombro (9) 434 45 £ 4 0,23
Abduccién del hombro (°) 122 %45 11939 0,76
Aduccién del hombro (°) 33+13 36+14 0,47
Rotacion interna

del hombro (°) 103+ 8 105 + 7 0,42
Rotaci6n externa

del hombro (°) 41£10 43%9 0,45

Los datos se presentan como niimero o media + desviacién estandar.
EVA: escala analégica visual de 0-100 mm; S-SDQ: Shoulder Disability Ques-
tionnaire.

del primer mes de seguimiento. Sin embargo, esto no
alcanz6 significacién estadistica en ninguna de las eva-

luaciones (fig. 1).

Cambio en la intensidad del dolor

En todas las evaluaciones, los sujetos asignados a lido-
caina sola tuvieron una mayor disminucién en la inten-
sidad del dolor en comparacién con el grupo que reci-
bié metilprednisolona (fig. 2).

Cambio en los arcos de movilidad

No se detectaron diferencias entre los grupos de estudio
en el cambio en los arcos de movilidad del hombro a los
3 y los 6 meses de seguimiento (tabla 2).

Discusion

Nuestros resultados, derivados de un ensayo clinico,
aleatorizado, a doble ciego, mostraron que una inyec-

cién subacromial local de una mezcla de metilpredniso-
lona mas lidocaina no fue mas eficaz que la inyecciéon
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Figura 1. Comparacion del cambio en la calificacion del Shoulder
Disability Questionnaire durante el seguimiento.

de lidocaina sola en pacientes con SPSA. Un efecto te-
rapéutico de las cointervenciones usadas (fisioterapia y
antiinflamatorios) no se puede excluir como explicacién
para estos resultados. Sin embargo, debido a que estas
cointervenciones son medidas estindar recomendadas
por el consenso de expertos para el tratamiento del
SPSA, eliminarlas del protocolo de tratamiento fue
considerado como antiético por nuestro grupo. De ma-
nera no esperada, los sujetos que recibieron lidocaina
sola tuvieron mayor reduccién en la intensidad del do-
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Figura 2. Comparacién del grado de mejoria en la intensidad del
dolor durante el seguimiento.
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TABLA 2. Comparacion del cambio (en grados) de los arcos
de movilidad del hombro durante el estudio

Grupo Grupo
metilprednisolona lidocaina p
més lidocaina sola

Alos 3 meses

Aduccién 40+ 48 47 £ 45 0,58
Abduccién 130+ 24 134 + 27 0,84
Flexion 44 + 38 52 %46 0,83
Extension 0,9%5 0,4+9 0,72
Rotacién interna 3,5+8 2,26 0,95
Rotacién externa 2,6 +12 1,4+7 0,90
Alos 6 meses

Aduccion 43 £ 49 40t 46 0,77
Abduccién 137 +18 139 + 23 0,81
Flexion L4+ 34 44 * 47 0,88
Extension 1,05 0,66 0,77
Rotacion interna 5,3+9 2,3%4 0,41
Rotaci6n externa 3,3+8 0,24 0,27

Los datos reflejan la media + desviacin estandar.

lor que los asignados a metilprednisolona durante todo
el tiempo de seguimiento.

Reconocemos que nuestros resultados deben ser toma-
dos con cautela debido a varias limitaciones de nuestro
estudio, como la elevada proporcién de pérdida de pa-
cientes, la aplicacién de las inyecciones sin guia ultraso-
nogrifica y la ausencia de estudios de imagen tanto ul-
trasonogrifica como de resonancia magnética (RM) en
la evaluacién diagnéstica de nuestros pacientes. Rela-
cionado con este ltimo punto, creemos necesario co-
mentar que, aunque de acuerdo con el consenso de ex-
pertos la prueba de la inyeccién subacromial de
lidocaina es el estindar para el diagnéstico del SPSA*,
en especial para propésitos de investigacion, en el con-
texto de diagnéstico clinico individual de la practica cli-
nica cotidiana las nuevas técnicas de imagen, como la
RM o el ultrasonido, han permitido incrementar la efi-
cacia para el diagnéstico del sindrome, en especial en
situaciones de incertidumbre diagndstica, o para la eva-
luacién de la presencia y la magnitud de disrupcién ten-
dinosa. En tales casos, la imagen por RM ha mostrado
tener adecuadas sensibilidad y especificidad, aunque su
alto costo y la disminucién de su rendimiento en casos
de desgarros parciales o tendinopatia aislada son limita-
ciones establecidas'>'. La imagen por ultrasonido de
alta resolucién, cuando es realizada por un operador efi-
ciente, es una alternativa de bajo costo con indicaciones
y exactitud diagnoéstica similares a las de la RM'"!8. De
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manera adicional, comunicaciones recientes han indica-
do que la guia ultrasonogrifica para colocacién de la in-
yeccién de glucocorticoides podria mejorar el resultado
clinico de los pacientes con afeccion de la regién suba-
cromial®.

Frecuentemente se ofrece a los pacientes con dolor de
hombro las inyecciones locales de glucocorticoides; sin
embargo, a pesar del gran nimero de comunicaciones
dedicadas al tema, su eficacia no estd ain bien estable-
cida debido a que s6lo un pequefio nimero de estas co-
municaciones cumplen con los requerimientos minimos
para considerarlas como evidencia cientifica sélida, o
bien sus conclusiones son contradictorias®’?. Green et
al>® han realizado una serie de revisiones sistemadticas
sobre las intervenciones terapéuticas para hombro dolo-
roso y han concluido que la inyeccién subacromial de
glucocorticoides, en comparacién con placebo, resulta
sélo en una ligera mejoria en la abduccién del hombro,
mientras que no detectaron diferencias cuando compa-
raron las inyecciones de glucocorticoides contra el trata-
miento con antiinflamatorios no esteroideos. Conclu-
siones similares encontramos en revisiones sistemdaticas
posteriores’”. Algunos informes mds recientes, realiza-
dos en atencién médica primaria han indicado que las
inyecciones de glucocorticoides son mds eficaces que la
fisioterapia o la manipulacién solamente a corto plazo.
Después de un seguimiento prolongado, las diferencias
entre los grupos de tratamiento se vuelven inaprecia-
bles?-%,

Sélo en un pequefio nimero de ensayos clinicos se ha
estudiado especificamente la eficacia de la inyeccién de
glucocorticoides en SPSA. Blair et al* realizaron un es-
tudio a doble ciego de 26 semanas de seguimiento, en el
que compararon la inyeccién de 80 mg de aceténido de
triamcinolona contra la inyeccién de lidocaina en 40
pacientes con desgarro del manguito rotador detectado
por estudio de RM y evaluaron la funcién del hombro
mediante una escala no validada, la intensidad del dolor
mediante una escala Likert y los arcos de movilidad. Al
final del seguimiento los sujetos que recibieron triamci-
nolona presentaron mejoria significativa tanto en la
intensidad del dolor como en la flexién anterior y la ro-
tacién externa del hombro, pero no encontraron dife-
rencias en el estado funcional. Plafki et al?’ comunica-
ron que 19/40 sujetos con SPSA, diagnosticados por
una maniobra positiva de Neer o Hawkins, quienes ha-
bian recibido una inyeccién de glucocorticoides, tuvie-
ron una “respuesta favorable”, en comparacién con 0/10
pacientes que habian recibido una inyeccién de anesté-
sico local. Por el contrario, Akgun et al?®, en un estudio
de 3 meses de seguimiento en sujetos con una sélida
definicién de SPSA, en quienes evaluaron la capacidad
funcional del hombro mediante una escala funcional va-
lidada, encontraron que la inyeccién de glucocorticoide
resulté solamente en una mejoria a corto plazo, en
comparacién con inyeccién local de lidocaina. Final-

mente, Alvarez et al¥’, quienes usaron también una soli-

da definicién de caso para SPSA, no encontraron di-
ferencias en 3 escalas funcionales del hombro y en los
arcos de movilidad después de 24 semanas de segui-
miento entre los pacientes que recibieron una inyeccién
de glucocorticoides y los que recibieron lidocaina.
Consideramos que nuestros resultados son concordan-
tes con los encontrados en los tltimos dos informes de-
bido a que usamos un disefio metodolégico parecido
que comprendié el uso de la prueba de la inyeccién de
Neer, que es considerada el estdndar para el diagnéstico
de SPSA, como definicién de caso, ademds de una es-
cala funcional validada (S-SDQ) para evaluar la funcién
del hombro como medida de respuesta primaria.
Concluimos que en pacientes con SPSA, la inyeccién
subacromial de acetato de metilprednisolona no fue mds
eficaz que la inyeccién de lidocaina sola. Consideramos
que estos resultados podrian ser aplicables solamente a
los pacientes que reciben antiinflamatorios no esteroi-
deos y un programa de fisioterapia y rehabilitacion
como cointervenciones.
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