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Estudio comparativo entre la infiltracion
con acido hialuronico y corticosteroides
en la trocanteritis

A. ACOSTA PEREIRA, B. MAGALLARES LOPEZ Y A. RODRIGUEZ DE LA SERNA

RESUMEN

Existen pocos estudios sobre la eficacia de las inyecciones de dcido hialurénico (HA) en la bursitis trocantérica (BP). Objetivo: Comparar
la eficacia y seguridad del HA con las inyecciones de corticosteroides para el tratamiento de la BP. Métodos: Este ensayo prospectivo,
aleatorizadoy de dos brazos involucré a 47 pacientes con BP unilateral o bilateral. Los pacientes recibieron una inyeccion intrabursal de
40 mg de aceténido de triamcinolona mas 1 ml de lidocaina (grupo 1), o de 60 mg de HA (grupo 2). Los pacientes completaron escalas
visuales analdgicas (EVA) y escalas tipo Likert para evaluar la interferencia del dolor con la actividad diaria, la recuperacion del dolor y
la satisfaccion del tratamiento. También se realizé un andlisis de no inferioridad. Resultados: La puntuacién media de la EVA para el
dolor disminuy6 significativamente comparando los resultados basales con los de 1, 3 'y 6 meses después del tratamiento, en ambos
grupos. La puntuacion de la EVA para el dolor a la palpacién también disminuy6 significativamente en ambos grupos. No se encontraron
diferencias significativas en la eficacia entre los grupos. El andlisis de las escalas tipo Likert al sexto mes no detecté tampoco diferencias
significativas entre los grupos. El andlisis de no inferioridad mostré que el tratamiento con HA no era inferior a los corticosteroides. No se
describieron efectos adversos. Conclusiones: El tratamiento con HA demuestra ser no inferior a los corticosteroides después de 6 meses de
seguimiento en pacientes con BP.
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ABSTRACT

Objective: To date, there are no studies addressing the efficacy of hyaluronic acid (HA) injections at the trochanteric bursa in patients
with greater trochanteric pain syndrome (GTPS). The objective of the study was to compare the efficacy and safety of HA to corticosteroid
injections for the treatment of the GTPS. Methods: This prospective, randomized, two-arm trial involved 47 patients with unilateral or
bilateral GTPS. Patients received an intra-bursal injection of 40 mg triamcinolone acetonide plus 1mL lidocaine, or of 60 mg HA. Patients
completed visual analog scales (VAS) and Likert scales to evaluate interference of pain with daily activity, recovery from pain, and treatment
satisfaction. A non-inferiority analysis was also performed. Results: Mean VAS score for pain significantly decreased comparing baseline
with 1, 3 and 6 months in both treatment groups. VAS score for pain on palpation was also significantly lower than baseline in both arms.
No significant differences were found between groups. Analysis of Likert scales at the sixth month didn’t detect statistically significant
differences between treatment groups. The non-inferiority analysis showed that the treatment with HA was non-inferior to corticosteroids.
No secondary adverse effects were found among the patients of both groups during the follow-up. Conclusions: The treatment with HA
has demonstrated to be non-inferior to corticosteroids after 6 months of follow-up in patients with GTPS. Therefore, the treatment with
HA may be considered an effective alternative therapeutic strategy to reduce pain in patients in whom the treatment with corticosteroids,
or other therapies, have been unsuccessful or contraindicated. (DOLOR. 2017;32:152-6)
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INTRODUCCION

La trocanteritis, también conocida como BP o sin-
drome doloroso trocantéreo (GTPS), es un proceso
muy prevalente, caracterizado por el dolor y aumen-
to de la sensibilidad en la region del trocanter, acom-
pafado de una marcada impotencia funcional, espe-
cialmente para la marcha, que generalmente se
irradia por la cara lateral de pierna, aunque no sue-
le sobrepasar la rodilla, denomindandose por esta
condicion dolor o irradiacién pseudociatica.

La BP afecta a alrededor del 10-25% de la poblacion
general y representa la causa de la asistencia en
atencién primaria de 1,8 pacientes por 1.000 por
afo, principalmente mujeres'?. Las estrategias prin-
cipales de los tratamientos de BP incluyen inyeccio-
nes de corticosteroides (como el aceténido de triam-
cinolona) con anestésicos locales, fisioterapia, hielo,
pérdida de peso, farmacos antiinflamatorios no este-
roideos (AINE) o modificacién de la conducta’”. Se
propone una bursectomia artroscopica cuando el
tratamiento conservador fracasa. Se ha demostrado
que el tratamiento con inyecciones de esteroides con
anestésicos produce una rapida mejoria en el dolor
y la discapacidad en el 60 al 100% de los pacientes.
De hecho, se ha demostrado que una sola inyeccién
de corticosteroides aumenta en 2,7 veces el nidmero
de pacientes sin dolor después de 5 afos desde la
inyeccion?>. Se requieren agentes terapéuticos alter-
nativos para los pacientes diabéticos, en los que la
inyeccion con corticosteroides puede producir el
aumento de los niveles de glucosa®, los pacientes
refractarios, intolerantes a los corticosteroides con-
vencionales o aquellos que no han logrado un bene-
ficio a largo plazo®.

La utilizacion del HA en terapéutica intraarticular, se
basa en que las inyecciones intraarticulares de HA es
un tratamiento con evidencia cientifica para la osteoar-
tritis de rodilla'®. Los efectos beneficiosos del HA en
el liquido sinovial de las articulaciones y bursas radi-
can en su la viscosidad, sus efectos protectores sobre
el cartilago articular (efecto reostatico) y las articula-
ciones (al estimular la renovacion del cartilago hiali-
no), y en que, ademas, actda indirectamente sobre la
inflamacion de la membrana sinovial y promueve
la cicatrizacién y regeneracion del cartilago articular.

Basados en estos datos, se establecié la hipétesis de
utilizar HA para el tratamiento de la BP, mediante
inyeccion intrabursal.

Con este objetivo se realiz6 un estudio, para valorar
dicha hipétesis, mediante un analisis comparativo de
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Tabla 1. Criterios de inclusion

— Diagnéstico establecido mediante examen fisico (criterios
clinicos de Rasmussen y Fano)

— Persistencia de la sintomatologia durante al menos un mes
habiendo recibido tratamiento

— No haber recibido infiltraciones locales en los tltimos seis
meses previos a la firma del consentimiento

— Firmar el consentimiento informado por escrito

Tabla 2. Criterios de exclusion

— Historia de traumatismo o cirugia en la cadera y zona
trocantérica objetivo

— Padecer alguna enfermedad en la articulacién coxofemoral
o dolor de espalda asociado a osteoartritis

— Presentar artritis reumatoide u otra enfermedad
inflamatoria articular

— Padecer gota u otra artropatia microcristalina

— Ser portador de un trastorno de la coagulacién o de las
plaquetas, o estar tomando anticoagulantes

— Sufrir un proceso crénico que pudiera interferir con la
evaluacién

la eficacia y la seguridad del HA frente a la infiltra-
cion con corticosteroides.

PACIENTES Y METODOS

Se realiz6 un ensayo clinico prospectivo y aleatori-
zado, con dos grupos de pacientes de la Unidad de
Reumatologia del Hospital de la Santa Creu i Sant
Pau que presentaban una BP unilateral o bilateral.

Los pacientes cumplian los criterios de inclusién (Tabla
1) y no cumplian los criterios de exclusién (Tabla 2).

Los pacientes fueron asignados aleatoriamente a uno
de los dos grupos de tratamiento: el grupo 1 recibié
una inyeccion intrabursal de 40 mg de aceténido de
triamcinolona (Trigon Depot®) mas 1 ml de lidocaina;
al grupo 2 se le administré una inyeccién de 60 mg
de HA (Suplasyn® I-Shot).

A los pacientes no se les permitio recibir tratamiento
concomitante con AINE; como medicacion de resca-
te en caso de dolor se permitié seguir tratamiento
con el mismo analgésico (paracetamol) y a la misma
dosis que usaban antes del reclutamiento.

Se establecieron a priori dos objetivos del estudio:

El objetivo principal fue determinar la eficacia del
tratamiento con HA después de 1, 3 y 6 meses en
cuanto a dolor espontdneo y dolor a la palpacion.
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El objetivo secundario fue evaluar la seguridad del
tratamiento, considerando la aparicién de eventos
adversos relacionados con la inyeccion.

Se realizaron evaluaciones de seguimiento al inicio y
después de 1, 3 y 6 meses del inicio del tratamiento.

En cada visita durante el periodo del estudio los
pacientes completaron una EVA para evaluar el dolor
basal y el dolor en la palpacién, y una escala tipo
Likert para determinar la interferencia del dolor con
la actividad diaria, la recuperacién del dolor y la
satisfaccion del tratamiento después de seis meses de
seguimiento.

ANALISIS ESTADISTICO

Las variables cuantitativas se expresaron como la
media y la desviacion estandar (DE), mientras que
las variables cualitativas como frecuencias absolutas
y relativas. En cuanto a los pacientes con BP bilate-
ral, los datos clinicos utilizados para el estudio solo
fueron los del lado mas sintomatico (escala del dolor
con mayor puntuacién). Los analisis se realizaron por
protocolo.

Las comparaciones entre las diferentes variables se
obtuvieron utilizando el Chi-cuadrado o la prueba
exacta de Fisher, en variables cualitativas, o la prue-
ba t de Student en las cuantitativas. La significacién
estadistica se establecié cuando p < 0,05. La evolu-
cién de las puntuaciones de la EVA durante el perio-
do de seguimiento entre los dos grupos de tratamien-
to se analizé y compar6 utilizando un analisis de
varianza de medidas repetidas (ANOVA). Se realiz6
un andlisis de no inferioridad para probar la eficacia
disminuyendo el dolor después de seis meses de
tratamiento con HA en comparacion con los corti-
costeroides. La no inferioridad se establecié cuando
el limite inferior del intervalo de confianza para la
diferencia entre grupos era menor que 1 punto (< 1).
Todos los analisis estadisticos se realizaron con el
software SPSS 18.0.

RESULTADOS

Firmaron el consentimiento informado e iniciaron el
estudio un total de 52 pacientes. De los pacientes
inicialmente reclutados en el estudio, cuatro fueron
excluidos debido a la violacién del protocolo y uno
por pérdida de seguimiento. El ndimero final de
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pacientes evaluados fue 47, de los cuales 22 recibie-
ron tratamiento con corticosteroides y 25 con HA.
Por género, la poblacién era predominantemente fe-
menina (87,2%), con una edad media de 67,83 anos
(DE = 11,1) en el grupo de corticosteroides y de
63,95 (DE = 12,0) en el grupo HA.

No se encontraron diferencias entre los grupos de
tratamiento con respecto al sexo, la edad o la loca-
lizacién de la BP. Asi mismo, ambos grupos mostra-
ron puntuaciones sin diferencias significativas para
la EVA del dolor al inicio del estudio, con una media
de 7,45 (DE = 1,8) para el grupo de corticosteroides
y de 8,22 (DE = 1,29) para el grupo de HA. Con
relacién a la EVA para el dolor a la palpacion, el
grupo que recibié HA mostr6é una puntuacién mayor
al inicio (8,86, DE = 1,27) que el grupo con corti-
costeroides (7,95, DE = 1,17), con un grado de sig-
nificacion p < 0,015.

No se encontraron diferencias entre los grupos en
relacién con la limitacion de la capacidad funcional
por el dolor respecto a las actividades de la vida
diaria.

La evolucién de la puntuacion de la EVA para el
dolor durante el periodo de seguimiento mostré una
clara eficacia de ambos tratamientos, ya desde el
primer mes posterior al tratamiento, que se mantu-
vo a lo largo de todo el estudio (seis meses) con un
p < 0,001, en comparacién con la puntuacién ba-
sal. No se comprobd, sin embargo, diferencia entre
ambos grupos (Fig. 1).

Con respecto a las variaciones de la EVA para el
dolor a la palpacion, no se encontraron diferencias
entre los grupos. Las puntuaciones a los meses 1, 3
y 6 después del tratamiento si fueron significativa-
mente mas bajas (p < 0,001) comparadas con la
basal, demostrando la eficacia de ambos tratamien-
tos (Fig. 2).

Al valorar los resultados obtenidos con la escala tipo
Likert, que evaluaba la limitacién de la capacidad
funcional y las actividades de la vida diaria en rela-
cién con el dolor, asi como la mejoria del dolor
después del tratamiento y la opinién de los pacientes
sobre la eficacia de ambas opciones terapéuticas, no
se encontraron diferencias entre los corticosteroides
y el HA.

El estudio de no inferioridad mostré que el tratamien-
to con HA no es inferior a los corticosteroides.

No se observaron efectos adversos entre los pacien-
tes de ambos grupos durante el periodo de segui-
miento.
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— Acido hialurénico
— Acetonido
de triamcinolona

Efecto tiempo: p < 0,001
Efecto grupo: p = 0,756
Interaccién: p = 0,433
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Interaccién: p = 0,639

Puntuaciéon EVA para
el dolor a la palpacién

Linea base 1 3 6
Tiempo (meses)

Figura 1. Evolucion del dolor mediante la EVA. Se muestra la
evolucion de la puntuacién de la EVA para el dolor durante
el periodo de seguimiento entre los dos grupos. Aunque no
hubo diferencia significativa entre ellos, las puntuaciones me-
dias de dolor durante el estudio disminuyeron significativa-
mente para ambos grupos en comparacién con la basal, para
todos los tiempos (meses 1, 3 y 6) después del tratamiento
(p < 0,001).

DISCUSION

Como vya se senal6 en el articulo anterior de trocan-
teritis, la BP se presenta en muchos casos como una
forma autolimitada y suele resolverse con medidas
conservadoras. Aunque la administracion de AINE
puede mejorar parcialmente el dolor y la limitacién
funcional, cuando se trata de una BP bien estable-
cida, los resultados suelen ser de baja eficacia,
pues la zona trocantérica, y la bursa en especial,
es una zona con baja irrigacién sanguinea, a la
cual llegan mal los medicamentos por via sistémi-
ca. La crioterapia y otras medidas de rehabilitacion
suelen ser eficaces (son tratadas en el articulo si-
guiente) y su objetivo es ganar flexibilidad y fuerza
de la musculatura pelvitrocantérea mientras disminu-
ye el dolor.

Cuando las medidas conservadoras fracasan, la infil-
tracion con corticosteroides es el tratamiento de
eleccion.

Las inyecciones con corticosteroides logran un alivio
del dolor en el 60-100% de los casos. Después de
la infiltracion, la resolucién del dolor en la primera
semana se consigue en el 77% de los casos, mientras
que esta cifra disminuye al 61% a los seis meses'*3.

Algunos pacientes experimentan persistencia de los
sintomas después de varios meses de iniciar el trata-
miento con corticosteroides, revelando otras etiologias
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Figura 2. Evolucion del dolor a la palpacion mediante la es-
cala visual analégica (EVA). Se observa la puntuacién de la
EVA para el dolor a la palpacion durante el periodo de segui-
miento entre los dos grupos. No se encontraron diferencias
entre los grupos. Las puntuaciones a los meses 1, 3 y 6
después del tratamiento fueron significativamente mds bajas
(p < 0,001) en comparacién con la basal, lo que demuestra
la eficacia de ambos tratamientos.

subyacentes (ver articulo de trocanteritis), o falta de
respuesta a los corticosteroides”'2.

La utilizacion de HA en enfermedades osteoarticula-
res, y principalmente en artrosis de grandes articula-
ciones, como rodillas o caderas, es considerada en
la actualidad como una practica clinica habitual'?14.

La utilizacién de infiltraciones de HA en pequefas
articulaciones, como la articulaciéon trapeciometa-
carpiana o la primera articulaciéon metatarsofalangica
del pie (pie del golfista), también ha sido descrita con
éxito en estudios clinicos'> 1.

Un problema frecuente en la utilizacion del tratamiento
con infiltraciones con corticosteroides, especialmente
si se usan de forma repetida, es la posibilidad de
inducir descompensacién en los pacientes diabéticos,
asi como el grupo de pacientes que son refractarios
a su eficacia o presentan intolerancia a lo mismos,
especialmente en enfermedades de partes blandas,
como tendinitis y bursitis'?.

Hay un dnico estudio publicado previamente que
utiliz6 HA para tratar la BP: se trata de un estudio
retrospectivo en el cual se llevé a cabo el seguimien-
to de al menos 12 meses de 158 pacientes con BP;
sus resultados muestran la mayor eficacia de la in-
yeccion Gnica de HA y su combinacién con corti-
costeroides que el tratamiento convencional con
corticosteroides para el tratamiento de la BP. Del
mismo modo, un estudio de 2009 que evalué los
efectos de los corticosteroides en combinacién con
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las inyecciones de HA durante tres meses de segui-
miento en 22 pacientes con bursitis escapulotoracica
mostré una mejoria significativa en la EVA para el
dolor en comparacién con la linea de base'"'8.

Todo lo anterior nos llevd a plantear la hipétesis de
utilizar HA para el tratamiento de la BP mediante
inyeccion intrabursal.

En nuestro estudio, la eficacia de las inyecciones de
HA fue similar a los corticosteroides para el alivio
del dolor, lo que es congruente con los resultados
obtenidos en el estudio previo.

Un ensayo con medicamentos puede pretender en-
contrar diferencias entre los tratamientos que se van
a estudiar para decidir si uno de ellos es mejor o
ambos son similares en eficacia (estudio de superio-
ridad), pero también con frecuencia lo que se pre-
tende es demostrar que son iguales (estudio de equi-
valencia), o al menos, no inferiores en eficacia
(estudios de no inferioridad)'?. Asi, de nuestros resul-
tados se puede concluir que el tratamiento con HA
en la BP demostré que no es inferior al acetonido de
triamcinolona después de seis meses de seguimiento,
utilizando una dnica inyeccién intrabursal de HA de
alto peso molecular, en una dosis de 60 mg.

El tratamiento con infiltraciones con HA también
pueden ser una alternativa para los pacientes en los
que el tratamiento con corticosteroides no logré un
beneficio a largo plazo. En nuestro estudio, las in-
yecciones con HA mostraron que son eficaces y se-
guras después de seis meses de seguimiento, produ-
ciendo un alivio del dolor estable durante un largo
tiempo sin reaparicion de los sintomas y un aumen-
to de la satisfaccion del paciente, como lo demues-
tran los resultados del EVA para el dolor y para el
dolor a la palpacién en el sexto mes. Estos resultados
logrados con HA también pueden conducir a una
reduccién en el ndmero de bursectomias artroscépi-
cas requeridas.

No se informaron efectos adversos durante el segui-
miento del estudio.

No obstante estos resultados positivos, el estudio
presenta limitaciones en sus conclusiones, como
son: el bajo ndmero de pacientes incluidos en el

DOLOR. 2017:32

analisis y la falta de un grupo controlado con solu-
cién salina o un grupo de tratamiento combinado de
ambos farmacos, corticosteroides y HA.
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