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Nitroglicerina transdérmica frente a infiltraciones

en las tendinitis del manguito de rotadores

S. Pons, C. Gallardo, J.C. Caballero y T. Martinez

Objetivo. Comparar la nitroglicerina
transdérmica (NTG) con las infiltraciones
en las tendinitis del manguito de los
rotadores (TMR).

Disefio. Estudio experimental con asignacién
aleatoria y controlada de individuos.
Emplazamiento. Area basica semirrural, en la
comarca del Garraf (Barcelona), con una
poblacién asignada de 12.000 habitantes.
Pacientes y métodos. Pacientes
diagnosticados de TMR de menos de 6
semanas de evolucién que no hubiesen
respondido a tratamiento con AINE por via
oral. Los pacientes se distribuyeron
aleatoriamente en 2 grupos: ) grupo A:
infiltracién local por via posterior con
corticoide depot y anestésico local, y 4)
grupo B: parche de 5 mg de NTG durante
3 dfas.

Mediciones principales. Se valoraron edad,
sexo, dolor (medido con la escala analégica
visual) y efectos adversos. Si la respuesta era
parcial, se repiti6 el mismo tratamiento
hasta un maximo de 3 veces, con intervalos
de 15 dias y se realizé un control a los 7-10
dias del tratamiento, considerando mejoria
total la disminucién del dolor mas de 5
puntos en la EVA, mejoria parcial la
disminucién en 3-5 puntos y fracaso si no
existia mejoria del dolor o bien disminuia en
menos de 3 puntos.

Resultados. Se incluyeron 48 pacientes, 33
mujeres (69%) y 15 varones (31%) con una
edad media de 61 afios. En el grupo A
obtuvieron mejoria total (IMT) 19 pacientes,
3 lograron mejoria parcial (MP) y sélo hubo
2 fracasos. En el grupo B presentaron MT
5 pacientes, otros 5 mostraron MP y en 14
fracasé el tratamiento, con diferencias
estadisticamente significativas al comparar
los 2 grupos. En cuanto a efectos adversos,
4 pacientes del grupo A presentaron dolor
leve en la zona de puncién y 15 personas del
grupo B tuvieron cefalea (8 de los casos
abandonaron el tratamiento debido a ello).
Conclusidn. El tratamiento con la NTG no
es una clara alternativa a las infiltraciones en
las TMR, dado que no es un tratamiento
mis efectivo y, por el contrario, hay un
mayor nimero de pacientes con efectos
adversos que deben abandonar el
tratamiento.

Palabras clave: Tendinitis manguito

rotadores. Infiltracién local. Nitroglicerina
transdérmica.
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TRANSDERMAL NITROGLYCERIN
VERSUS CORTICOSTEROID
INFILTRATION FOR ROTATOR CUFF
TENDINITIS

Aims. To compare transdermal nitroglycerin
(NTG) and corticosteroid infiltration in
patients with rotator cuff tendinitis (RCT).
Design. Experimental, randomized controlled
study.

Setting. Semirural basic health area in the
Garraf region of Barcelona province, Spain,
with a population of public heath service users
of 12000.

Patients and methods. Patients diagnosed as
having RCT of less than 6 weeks’ evolution
who had not responded to treatment with oral
nonsteroid antiinflammatory drugs. The
patients were distributed randomly into two
groups: a) group A, local infiltration via a
posterior approach with a depot corticosteroid
and local anesthesia, and &) group B, treated
for 3 days with a 5-mg NTC patch.

Main measures. Age, sex, pain (measured with
an analog visual scale) and adverse events. In
patients who showed a partial response,
treatment was repeated up to 3 times at 15-day
intervals. Pain was tested after 7-10 days of
treatment. Complete improvement was
considered a reduction in pain of more than 5
points on the analog visual scale; partial
improvement was considered a reduction of 3-5
points, and treatment failure was recorded
when there was no improvement in pain or
when there was a decrease of less than 3 points.
Results. A total of 48 patients were included; 33
(69%) were women and 15 (31%) were men.
Mean age was 61 years. In group A, complete
improvement was seen in 19 patients and
partial improvement in 3; treatment failed in 2
patients. In group B complete improvement was
seen in 5 patients, partial improvement in 5,
and failure of treatment in 14. The difference
between groups was statistically significant.
Adverse events were mild pain at the injection
site in 4 patients from group A, and headache
in 15 patients from group B, 8 of whom
abandoned treatment for this reason.
Conclusion. Treatment with NTG is not a clear
alternative to infiltration of corticosteroids in
patients with RCT, because of its lack of
effectiveness and because of the greater
number of patients who had adverse events
that lead them to abandon treatment.

Key words: Rotator cuff tendinitis. Local
infiltration. Transdermal nitroglycerin.

English version available at

www.atencionprimaria.com/43.858

A este articulo le sigue
un comentario editorial

(pag. 456)

ABS Garraf Rural. Barcelona.

Correspondencia:

Sandra Pons Cuevas.

C/ Carlets, 32, 3.2. 2.2,
08800 Vilanova i la Geltra
(Barcelona).

Correo electrénico:
32076spc@comb.es

Manuscrito aceptado para su

publicacién el 18-VI-2001.

34



Pons S, Gallardo C, Caballero JC y Martinez T.—

Nitroglicerina transdérmica frente a infiltraciones en las tendinitis del manguito de rotadores ORIGINALES

1 <hombro doloroso» es una patologia frecuente en

atencién primaria, con una incidencia estimada de
11,2/1.000 pacientes/afiol, y que ademis limita de forma
importante la calidad de vida del paciente. La causa mds
frecuente de este sindrome es la tendinitis del manguito de
los rotadores (TMR), aunque también puede ser debido a
otras patologias, como las lesiones en musculos, bursa o, en
el menor de los casos, tener un origen articular.
El tratamiento de esta patologia lo realiza habitualmente el
médico de atencién primaria, y su eleccién depende de las
preferencias de cada profesional (basadas
fundamentalmente en los conocimientos adquiridos y en la
experiencia personal), sin que existan criterios claramente
establecidos dado que, aunque existen numerosas
publicaciones respecto al tema, hay poca evidencia
cientifica que determine la eleccién del tratamiento?.
Tres posibles tratamientos farmacoldgicos son: la
nitroglicerina transdérmica (NTG), las infiltraciones con
corticoides y anestésicos locales y los antiinflamatorios no
esteroides (AINE). La aplicacién de NTG ha demostrado
su eficacia antiinflamatoria y analgésica en diferentes
indicaciones como tromboflebitis?, dismenorrea* y
TMR>$. Sus defensores explican su efecto basindose en el
hecho de que la nitroglicerina se transforma en 6xido
nitrico en el musculo liso de los vasos e imita la accién del
¢xido nitrico endégeno (producido por el endotelio) sobre
el sistema nervioso periférico y en la modulacién del
proceso inflamatorio®. Por otro lado, las infiltraciones con
corticoide y anestésico local han demostrado ser mds
eficaces que los AINE orales en la TMR7S,
Dada la elevada prevalencia de la TMR en nuestro ambito
y las contraindicaciones o los potenciales efectos adversos
de algunos tratamientos (antiinflamatorios orales) o bien la
invasividad de otros (infiltraciones), creimos interesante
observar la eficacia de 1a NTG en el tratamiento del dolor
de las TMR, ya que si resultaba al menos tan eficaz como
los tratamientos convencionales, ofreceria ventajas (cémoda
aplicacion, bajo coste, tratamiento no agresivo) que harfan
de la nitroglicerina una alternativa muy atractiva.
El objetivo de nuestro estudio fue comparar los efectos de
la NTG con los de las infiltraciones en el control del dolor
de las TMR que no habian respondido previamente al
tratamiento oral con AINE.

Realizamos un estudio experimental con asignacién controlada y
aleatoria de individuos, en un centro de atencién primaria de un
drea bdsica semirrural, en la comarca del Garraf. Este centro de sa-
lud atiende a una poblacién aproximada de 12.000 habitantes, con
un nivel cultural medio-bajo, con un 60% de poblacién en edad la-
boral, donde las principales actividades estdn ligadas a la construc-
cién (varones) y a tareas de limpieza (mujeres).
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Los pacientes se seleccionaron durante la consulta de 3 equipos de
atencién primaria. Se incluyeron aquellas personas que cumplian
los siguientes criterios: a) diagnéstico clinico de TMR, definido
como arco doloroso de 60°-120°, test de Impingement positivo y
tests de Jove (supraespinoso) y/o de Gerbe (subescapular) y/o de
Pate (infraespinoso y redondo menor) positivos'®; 4) personas en
las que su sintomatologia es de menos de 6 semanas de evolucion,
y ¢) no haber respondido a tratamiento previo con AINE oral du-
rante una semana. Se excluyeron aquellos pacientes que presenta-
ban capsulitis adhesiva (movilidad pasiva del hombro limitada y/o
dolorosa); tendinitis bicipital (Palm up test y/o test de Yergason
positivos); alergia o intolerancia a los firmacos utilizados en el es-
tudio, y cardiopatia en tratamiento con parches de nitroglicerina.
Se calculé una muestra de 24 pacientes por grupo segin una com-
paracién de proporciones para una hipétesis unilateral, establecien-
do un error alfa de 0,05 y un error beta de 0,20, y teniendo en cuen-
ta que la eficacia de las infiltraciones se sitia en un 70-90%’
asumimos que una diferencia < 30% ya serfa clinicamente relevante.
La variable principal a estudio fue el dolor, medido con la escala
analdgica visual (EVA) en el momento de inclusién en el estudio y
en el control a los 7 dias de tratamiento. Otras variables estudiadas
fueron edad, sexo y efectos adversos de ambos tratamientos.
Desde mayo de 1999 hasta abril de 2000, cada paciente visitado
que cumplia los criterios de inclusién se incorporaba a uno de los
2 grupos (A o B) segtin una asignacion aleatoria simple (tabla de
nimeros aleatorios) y tras consentimiento informado verbal. Al
grupo A se le aplicé una infiltracién por via posterior (1 cm por de-
bajo del borde externo de la espina posterior de la escapula) de 1
ml de aceténido de triamcinolona y 1 ml de mepivacaina al 2%,
con una aguja 21 G intramuscular; al grupo B se le aplicé un par-

Cuadro rmmun\T

Rotator cuff tendinitis

Oral NSAIDS (7 days)

No improvement: 48 patients

Randomization

/\

Local infiltration: 24 patients Transdermal nitroglycerin: 24patients

l

Efficacy evaluated after 7 days Efficacy evaluated after 7 days

l l

Complete improvement: Complete improvement:
19 patients 5 patients

Estudio experimental con asignacién aleatoria
y controlada de individuos.
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Eficacia analgésica de ambos
tratamientos.

[ 1 infiltracién
[ 2 infiltraciones
[ 3infiltraciones

[E Mejoria total
O Mejorfa parcial
[ Fracaso

[ 1 tanda de parches

|:| 3 tandas de parches

Parche NTG

Infiltracion

che de nitroglicerina de 5 mg en la zona de maximo dolor (cara la-
teral del hombro) durante 3 dias (adiestrando al paciente para apli-
carse un parche cada dia). Durante el seguimiento de ambos gru-
pos no se permitié el uso de analgésicos o antiinflamatorios orales.
Realizamos un control a los 7 dias de aplicar el tratamiento, eva-
luando entonces las variables dependientes dolor y efectos adver-
sos. Se consideré como mejoria total (MT) aquellos casos en los
que el dolor habia disminuido en més de 5 puntos en la EVA, me-
joria parcial (MP) si la disminucién era de 3-5 puntos y fracaso (F)
del tratamiento cuando no existia mejoria del dolor o bien ésta era
menor de 3 puntos. Ademds, se registraron los efectos adversos que
se habian presentado. A aquellos pacientes en los que no se consi-
gui6 una mejoria total del dolor se les citaba a los 15 dias del tra-
tamiento para aplicarles nuevamente la nitroglicerina o la infiltra-
cién segln su asignacion aleatoria inicial, midiendo de nuevo las
variables una semana después. Esta operacién se repitié hasta un
méximo de 3 veces.

Para el estudio estadistico de los resultados se utilizé el paquete esta-
distico SPSS, realizando una comparacién de dos proporciones y mos-
trando los resultados con los intervalos de confianza (IC) del 95%.

Resultados

Se incluy6 un total de 48 pacientes, 33 mujeres (69%) y 15
varones (31%) con una edad media de 61 afios. Se analizé la
homogeneidad de los 2 grupos, no observando diferencias
en cuanto a edad y sexo.

En el grupo A obtuvieron MT 19 pacientes (79%); MP, 3
(12%), v F, 2 (8%). De los 19 pacientes con MT; 10 lo consi-
guieron con una infiltracién, 3 con 2y 6 con 3. En el grupo B
obtuvieron MT, 5 pacientes (21%); MP, 5 (21%), y el trata-
miento fracasé en 14 (58%). De los 5 pacientes con MT, 3 lo
hicieron con una sola tanda de parches y 2 con 3 tandas (fig. 1).
Respecto a los efectos adversos, 4 pacientes del grupo A
(16%) expresaron dolor leve en la zona de puncién, mien-
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62%

24 16%

Infiltraciones Parches NTG

Efectos adversos.

tras que en el grupo B 15 pacientes (62%) refirieron cefalea
que condujo a un abandono del tratamiento en 8 de ellos
(fig. 2).

Al comparar los resultados de aquellos pacientes que alcan-
zaron la mejorfa total, respecto a los demas (MP y F), ob-
servamos que existia una diferencia de proporciones entre
los 2 grupos de tratamiento de 0,58 (IC del 95%, 0,35-0,81)
y que era estadisticamente significativa. Al considerar la me-
joria parcial como clinicamente relevante, es decir al realizar
una comparacién similar agrupando los pacientes con MT' y
MP, observamos una diferencia de proporciones entre los 2
grupos de 0,500 (IC del 95%, 0,27-0,72), siendo también

estadisticamente significativa.
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Las conclusiones del presente trabajo nos indican que exis-
te una mayor eficacia analgésica de las infiltraciones de cor-
ticoide respecto al tratamiento con NTG y que ademds es-
te ultimo ha provocado en los pacientes de nuestro estudio
una mayor frecuencia de efectos adversos. Estos efectos ad-
versos provocados por la nitroglicerina fueron mal tolerados
por los pacientes y en un 53% provocé el abandono del tra-
tamiento. Por el contrario, los efectos adversos ocasionados
por el tratamiento con infiltraciones de corticoide no gene-
raron abandonos.

En un estudio similar que se realizé en 1999 en el Area Bé-
sica de Florida Nord (L'Hospitalet de Llobregat), y en el
que se aplicé nitroglicerina tépica en diferentes patologias
infiltrables del aparato locomotor, se obtuvieron resultados
similares. De los 31 pacientes tratados, un 22,6% obtuvo
mejoria total, un 29% mejoria parcial y un 48% no respon-
di6 al tratamiento. Ademds en este trabajo un 50% de los
pacientes abandoné el tratamiento por no tolerar los efectos
adversos, principalmente cefaleas. Estos datos coinciden en
gran medida con los hallados en nuestro estudio. No obs-
tante, el estudio de Berrazueta et al, en el cual se compara el
tratamiento con nitroglicerina tépica respecto a placebo, en
la misma patologia que la estudiada por nosotros, expone
diferencias significativas a favor de la nitroglicerina, aunque
el estudio presenta problemas de potencia estadistica y de
disefio, ya que tan s6lo incluyeron a 10 pacientes por grupo,
evaluando la respuesta en un espacio muy corto de tiempo
(alas 24 hy 48 h).

El hecho de incluir a los pacientes en el estudio gracias a una
asignacién controlada y aleatoria de individuos nos ha dis-
minuido de forma importante el sesgo de aleatorizacién, y
hace que los grupos del estudio sean comparables respecto a
los factores prondsticos. No obstante, este estudio presenta
algunas limitaciones. La variable utilizada para medir la efi-
cacia de los tratamientos, es decir la disminucién o no del
dolor, es de dificil medicién. Creemos que podria ser intere-
sante tener informacién sobre otros pardmetros, como por
ejemplo la mejoria funcional de la articulacién. Sabemos
ademds que la mejor manera de evaluar un tratamiento es
compardndolo con un grupo en el que se aplica placebo co-
mo tratamiento, y que por ello nuestros resultados deben ser
interpretados con moderacién, a pesar de que otros estudios
hayan encontrado resultados muy similares’. Adems, el he-
cho de tener un porcentaje elevado de abandonos del trata-
miento debido a la presentacién de efectos secundarios con-
diciona la evaluacién de la respuesta al tratamiento con la

NTG.
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La tendinitis del manguito de los rotadores es una
patologia frecuente e invalidante.

Los AINE, por via oral, las infiltraciones locales y la
nitroglicerina transdérmica son distintos tratamientos

posibles.

A menudo es preciso utilizar diversos tratamientos
para alcanzar una mejoria sintomdtica y funcional.

Compara la eficacia del tratamiento con infiltracién
local a la de la aplicacién de nitroglicerina
transdérmica.

La infiltracién local induce mayor mejoria que la
nitroglicerina.

La administracién de nitroglicerina transdérmica
también provoca mis efectos adversos.
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COMENTARIO EDITORIAL

Infiltraciones periarticulares en atencién primaria

J.J. Rodriguez Alonso

Centro de Salud Villaviciosa de Odén. Madrid. Coordinador del Grupo de Traumatologia en Atencién Primaria (GTAP).

El sindrome del <hombro doloroso» es un motivo frecuen-
te en la consulta de atencién primaria. Un 10-20% de la
poblacién presentard alguna vez esta enfermedad?.
Todavia no se han establecido de modo adecuado los me-
canismos etiopatogénicos®3. Unas veces hay claros antece-
dentes de sobrecarga mecinica o lesiones traumiticas, pe-
ro otras veces no los hay o el paciente no recuerda causas
que lo justifiquen. También es mds frecuente en algunas
entidades clinicas, caso de la diabetes, sin que se conozca
claramente el mecanismo.

El abordaje terapéutico conservador pasa por diferentes op-
ciones*: tratamiento farmacolégico basado principalmente
en antiinflamatorios no esteroides (AINE) y analgésicos, in-
filtraciones con corticoides depot y anestésicos y fisioterapia.
No hay todavia criterios clinicos claros acerca de cuindo
utilizar cada una de ellas, si se debe optar o no por varias
opciones simultineamente y en qué orden.

Tampoco ninguna de ellas son infalibles, por lo que queda
a juicio de cada facultativo, que dependerd de su formacién
y experiencia, elegir una u otra opcién terapéutica.

Por este motivo, se abren y se deben abrir también otras vi-
as de investigacién que posibiliten un tratamiento adecua-
do con menor indice de riesgos.

Sorprendentemente, a pesar de la elevada incidencia de es-
ta patologia, apenas hay estudios bien estructurados que
comparen todas estas alternativas®.

En el articulo referenciado se hace una comparacién de un
tratamiento que ha demostrado ser superior a placebo, co-
mo es la infiltracién periarticular®, con otra opcién mis
novedosa, como es la aplicacién de parches de nitrogliceri-
na en la zona de dolor.

Con los resultados obtenidos en dicho estudio no pode-
mos hablar de otra opcién mds en el tratamiento ya que no
se ha logrado el beneficio clinico esperado y ademds ha
producido un elevado nimero de abandonos por los efec-
tos adversos.
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Infiltraciones y atencion primaria

® El hombro doloroso es una patologia de elevada
prevalencia en nuestro medio. La mayor parte de
los casos acudirdn a la consulta de su médico de
familia.

® Es necesario desarrollar mis estudios de
investigacién epidemioldgica que midan la
situacioén real de esta patologia en atencién
primaria.

® Esimportante que los médicos de familia
dominen habilidades para su abordaje,
especialmente la infiltracién periarticular y la
fisioterapia, de cara a disminuir el dolor y la
impotencia funcional de nuestros pacientes de la
manera mds precoz posible.

® Se deben abrir nuevas lineas terapéuticas que
aumenten los resultados sin elevar los riesgos o
efectos adversos.
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