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RESUMEN

Antecedentes: Hay pocos estudios sobre la eficacia
a largo plazo de las inyecciones epidurales de esteroides
(IEE) en las personas mayores a pesar de la elevada pre-
valencia del dolor de espalda y de miembros inferiores en
este grupo de edad. Probamos las hipétesis de que los
adultos mayores que reciben [EE, frente a los que no: (1)
tienen mas dolor y discapacidad y peor calidad de vida
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ABSTRACT

Background: There is limited research on the long-
term effectiveness of epidural steroid injections (ESI) in
older adults despite the high prevalence of back and leg
pain in this age group. \We tested the hypotheses that
older adults undergoing ESI, compared to patients not
receiving ESI: (1) have worse pain, disability and quality
of life (‘outcomes’) pre-ESI, (2) have improved outcomes
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(‘resultados’) antes de las IEE, (2) presentan mejores resul-
tados después de las IEE y (3] tienen resultados mejores
debido a un efecto especifico de las IEE.

Meétodos: Estudiamos prospectivamente a pacientes
de > 65 afios de edad que acudieron a la atencion pri-
maria con nuevos episodios de dolor de espalda en tres
sistemas sanitarios estadounidenses (registro BOLD).
Los resultados a evaluar fueron la intensidad del dolor
de miembros inferiores y de espalda, la discapacidad y
la calidad de vida, valorados en el momento basal y a los
3, 6, 12 y 24 meses de seguimiento. Clasificamos a los
participantes en: (1) IEE en los 6 meses siguientes a la
visita inicial (n = 295); (2] sin IEE en el plazo de 6 meses
(n =4809); (3) sin IEE en el plazo de 6 meses, puntuacion
de propension equiparada a la del grupo 1 (n = 483). Ana-
lizamos los datos mediante regresion lineal y ecuaciones
de estimacion generalizadas.

Resultados: La intensidad del dolor, la discapacidad y
la calidad de vida basales fueron significativamente peores
en los pacientes con IEE (grupo 1) que en los del grupo
2. La mejoria de todos los resultados evaluables desde el
momento basal hasta los 24 meses fue estadisticamente
significativa para el grupo 1. Sin embargo, no se obser-
varon diferencias estadisticamente significativas entre las
evoluciones de los resultados en los grupos con puntua-
ciones de propension equiparadas, 1y 3.

Conclusiones: Los adultos mayores tratados con IEE
presentan mejorias a largo plazo. Sin embargo, es impro-
bable que dicha mejoria se deba a un efecto especifico
de la IEE.

Significancia: En este gran estudio prospectivo de
dos afios de adultos mayores con un nuevo episodio de
dolor lumbar, el dolor de espalda, el dolor de miembros
inferiores, la discapacidad y la calidad de vida mejoraron
después de las inyecciones epidurales de esteroides; sin
embargo, la equiparacion de las puntuaciones de propen-
sion mostro que la mejoria era improbable que se debiera
a un efecto especifico de las inyecciones, indicando que
es poco probable que los esteroides epidurales aporten
beneficios a largo plazo a los adultos mayores con nuevos
episodios de dolor de espalda y miembros inferiores.
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INTRODUCCION

Las inyecciones epidurales de esteroides (IEE) se
usan habitualmente para tratar el dolor radicular lum-
bar, con o sin dolor de espalda. Entre 52.347.000 pa-
cientes de Medicare se han administrado casi 2,2 mi-
llones de inyecciones epidurales en 2018 [13]. Las
revisiones sistematicas y metanalisis han demostra-
do eficacias a largo y medio plazo (2.4,16.17.19).
La prevalencia del dolor de espalda aumenta con la
edad, llega al maximo entre los 80 y los 89 afios [21]
y tiene a menudo un considerable impacto negativo
sobre la funcién, el animo y la calidad de vida en los
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after ESI and (3) have improved outcomes due to a
specific ESI effect.

Methods: We prospectively studied patients
> B5 years old presenting to primary care with new
episodes of back pain in three US healthcare systems
(BOLD reg- istry). Outcomes were leg and back pain
intensity, disability and quality of life, assessed at base-
line and 3-, 6-, 12- and 24-month follow-ups. We cat-
egorized participants as: (1) ESI within 6 months from
the index visit (n = 295); (2) no ESI within 8 months
(n = 48089); (3) no ESI within 8 months, propensi-
ty-score matched to group 1 (n = 483). We analysed
the data using linear regression and Generalized Esti-
mating Equations.

Results: Pain intensity, disability and quality of life
at baseline were significantly worse at baseline in ESI
patients (group 1) than in group 2. The improvement
from baseline to 24 months in all outcomes was statisti-
cally significant for group 1. However, no statistically sig-
nificant differences were observed between out- come
trajectories for the propensity-score matched groups
1 and 3.

Conclusions: Older adults treated with ESI have long-
term improvement. However, the improvement is unlike-
ly the result of a specific ESI effect.

Significance: In this large, two-year, prospective study
in older adults with a new episode of low back pain, back
pain, leg pain, disability and quality of life improved after
epidural steroid injections; however, propensity-score
matching revealed that the improvement was unlikely
the result of a specific effect of the injections, indicating
that epidural steroids are unlikely to provide long-term
benefits in older adults with new episodes of back and
leg pain.

adultos mayores [B]. Sin embargo, la mayoria de los
ensayos clinicos y revisiones sistematicas de las IEE
no se han centrado en las poblaciones de pacientes
de mas edad.

El proyecto Back pain Outcomes using Longitudinal
Data (BOLD) se disefié para describir la historia na-
tural del dolor de espalda en las personas mayores y
evaluar prospectivamente intervenciones para pacien-
tes de 65 o mas afos de edad con nuevos episodios
de dolor de espalda merecedor de atencién, definidos
como haber acudido a la consulta por dolor de espalda
en los B ltimos afios [11). Considerando el envejeci-
miento global de la poblacién, la elevada prevalencia
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del dolor en los adultos mayores, con un considerable
impacto en la calidad de vida, y el amplio uso de las
IEE, existe la necesidad de estudiar la efectividad a
largo plazo de las IEE concretamente en las personas
de mas edad.

En el estudio actual utilizamos los datos del BOLD
para examinar la eficacia a largo plazo de las IEE en
una muestra amplia de adultos mayores con nuevos
episodios de dolor de espalda que requeria atencion,
con o sin dolor de miembros inferiores. Comparamaos
las evoluciones durante 24 meses del dolor, la disca-
pacidad y la calidad de vida en adultos mayores con un
nuevo episodio de dolor de espalda tratado con y sin
IEE en los primeros 6 meses después de la visita de
reclutamiento. Probamos las hipétesis de que: (1) los
pacientes con IEE tendrian basalmente mas dolor y dis-
capacidad, y peor calidad de vida que los pacientes que
no recibieron IEE durante el mismo periodo posterior a
la visita de reclutamiento; (2) los pacientes sometidos
a IEE mejorarian su dolor, discapacidad y calidad de
vida durante 24 meses mas que aquellos otros sin [EE
durante el mismo periodo, y (3) la mejoria del dolor, la
discapacidad y la calidad de vida se deberian a un efecto
especifico de las IEE.

METODOS

La metodologia de la creacion del registro de dolor
de espalda BOLD y los métodos de recogida de datos
se describen en detalle en el protocolo del estudio

(11].

Participantes y contexto

Reclutamos pacientes de tres sistemas de salud
integrados: Kaiser Permanente Northern California
(KPNC), Henry Ford Health System (HFHS) y Har-
vard Vanguard Medical Associates (HVMA Boston).
El Comparative Effectiveness, Cost and Outcomes
Research Center (CECORC]) y el Center for Biomedi-
cal Statistics (CBS) de la Universidad de Washington
(UW]) hicieron las veces de Centro de Coordinacion
de Datos (CCD).

Los comités institucionales de revision (CIR) de to-
das las instituciones participantes (UW, KPNC, HFHS
y HVMA Boston) revisaron y aprobaron el estudio.
Los procedimientos seguidos fueron acordes con la
Declaracion de Helsinki de 1975, revisada en 1983.
Se obtuvo el consentimiento informado de todos los
pacientes, a quienes ofrecieron tarjetas regalo o che-
ques de 10 $ por cada entrevista realizada (basal y a
los 3, 6, 12 y 24 meses de seguimienta).

Los pacientes se identificaron en consultas de aten-
cion primaria, consultas de atencion inmediata y sa-
las de urgencias. Se plante6 el reclutamiento de los
pacientes de > 65 afios de edad con visitas en las
tltimas 3 semanas en relacién con un coadigo diagnoés-
tico de la Clasificacion Internacional de Enfermedades
(CIE-9) que indicase dolor de espalda, con o sin dolor
de miembros inferiores (véase la lista de codigos en
el protocolo del estudio (11). El equipo investigador
se puso en contacto con los posibles participantes
bien por teléfono o bien por correo electrénico o en

persona, y les informaron del estudio utilizando un
guion normalizado. Los criterios de exclusion fueron:
haber acudido al médico por dolor de espalda en los
Ultimos 6 meses, contacto previo para participar en el
registro, cirugia previa de columna lumbar, deformidad
raquidea del desarrollo, espondiloartropatia inflamato-
ria, neoplasia o infeccién de columna, antecedentes
de cancer en los 5 Ultimos afios excepto el cancer de
piel distinto del melanoma, antecedentes de virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH) en los Ultimos 5 afios,
no disponer de teléfono, tener previsto abandonar el
sistema de salud en los 12 meses siguientes, no sa-
ber inglés y deterioro mental grave que impidiera res-
ponder a las preguntas.

De 2010 a 2013 se reclutaron 5239 pacientes.
Para este analisis hemos excluido a aquellos con proce-
dimientos distintos de la IEE durante los primeros 6 me-
ses (n = 51) y a quienes carecian de historia clinica elec-
tronica (n = 84). A la primera visita de reclutamiento
la llamamaos 'visita indice’; se produjo en persona o por
teléfono. La visita indice era una visita especifica de la
investigacion, distinta de cualquier consulta clinica. Cla-
sificamos a los participantes en 3 grupos a los efectos
del presente estudio: (1) pacientes que recibieron IEE
en los 6 meses siguientes a la visita indice (n = 295);
(2) todos los pacientes sin IEE, cirugia lumbar, otras
inyecciones o ablacion por radiofrecuencia en el plazo
de 6 meses (n = 4809); (3) un subconjunto del grupo
2 sin |EE ni intervencion lumbar en el plazo de 6 meses,
con puntuacion de propension equiparada a la del grupo
con |[EE en cuanto a caracteristicas sociodemografi-
cas basales, centro de reclutamiento, dolor, funcion,
caracteristicas psicologicas, calidad de vida, tabaquis-
mo y Escala de Comorbilidad de Quan (n = 483). La
administracion de IEE y demas procedimientos se de-
termind mediante los cédigos CPT de la historia clinica
electrénica.

Las IEE se administraron por via transforaminal (agu-
ja situada en el espacio epidural a través de un foramen
intervertebral) (2] o interlaminar (aguja situada en el
espacio epidural pasando entre las laminas de dos veér-
tebras adyacentes) [10).

Medidas
Meétodos de recogida de datos

Los codigos diagnosticos (CIE-S) de los 12 meses
previos, la administracion de > 1 receta de opioide
en los 12 meses anteriores a la visita indice, la via de
las IEE (interlaminar o transforaminal) y la puntuacion
de comorbilidad de Quan se obtuvieron a partir de la
historia clinica electronica (HCE). Todas las demas varia-
bles se evaluaron mediante cuestionarios enviados por
correo o entrevistas telefonicas, segln la preferencia
del paciente.

Medidas basales

Las medidas basales se se consignaron en los 3 me-
ses siguientes a la visita indice. Las caracteristicas so-
ciodemograficas fueron: edad, sexo, etnia, raza, estado
civil y estudios.
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Las medidas en el ambito del dolor fueron: duracion
del dolor, intensidad del dolor de espalda y de miembros
inferiores, coédigos diagndsticos de dolor de espalda
de la CIE-9 en los Ultimos 12 meses y prescripciones de
opioides despachadas en los 12 meses siguientes a
la visita indice. Se pidi6 a los pacientes que indicaran la
duracién del dolor de espalda o0 miembros inferiores (ci&
tica) en < 1 mes, 1-3 meses, 3-6 meses, 6-12 meses,
1-5 afios y mas de 5 afios. Empleando una escala nu-
meérica (EN) (7], pedimos a los pacientes que puntuaran
por separado el dolor de miembros inferiores y de espal-
da que habian tenido de promedio en los Ultimos 7 dias,
siendo O = sin dolor y 10 = el peor dolor imaginable.

Evaluamos la discapacidad relacionada con la es-
palda mediante el cuestionario de discapacidad de
Roland-Morris (Roland-Morris Disability Questionnai-
re, RMDQ) (18]. Previamente habiamos modificado
el cuestionario para afiadir ‘o de miembros inferiores
(ciatica)’ a las palabras ‘dolor de espalda’ en las dis-
tintas preguntas [11].

La depresion y la ansiedad se evaluaron por separa-
do mediante la criba de depresién y ansiedad del Patient
Health Questionnaire-4 (PHR-4) [12). La expectativa de
recuperacion se evalud pidiendo a los pacientes que
usaran una escala de 0-10 para indicar su confianza en
que el dolor desapareceria del todo o mejoraria mucho
en 3 meses (O = ninguna confianza en la recuperacion;
10 = confianza total en la recuperacion).

Evaluamos la calidad de vidamediante el EuroQol-5D
(EQ-5D) [14), que consta de cinco dimensiones (movili-
dad, autocuidado, actividades habituales, dolor/moles-
tias y ansiedad/depresion). Otros aspectos evaluados
fueron el tabaquismo y la puntuacién de comorbilidad de
Quan, partiendo de los codigos CIE-9 de los 12 meses
anteriores a la visita indice.

Resultados

Los resultados empleados para comparar a los pa-
cientes que recibieron IEE con los que no fueron la in-
tensidad del dolor de miembros inferiores y de espalda,
el RMDQ@ y el EG-5D, como se describe en “Medidas
basales”. Los resultados se valoraron basalmente y 3,
6, 12 y 24 meses después del momento basal.

Andlisis estadistico

Se emplearon estadisticos descriptivos para resu-
mir las caracteristicas basales de los pacientes que
recibieron IEE y de todos los demas pacientes que no
recibieron ni [EE ni ninguna otra intervencion lumbar en
los B meses posteriores a la visita indice. Para probar
la hipétesis de que los pacientes con IEE tendrian mas
dolor y discapacidad y peor calidad de vida basales que
los pacientes que no las recibieron en el mismo periodo
posterior a la visita indice, las puntuaciones basales
medias de los dos grupos se compararon mediante
regresion lineal. Estas estimaciones se ajustaron se-
gun edad, sexo, raza, estudios, estado civil, centro de
reclutamiento y duracion del dolor de espalda.

Para probar la hipotesis de que los pacientes some-
tidos a IEE mejorarian su dolor, discapacidad y calidad

de vida a lo largo de 24 meses frente a los pacientes
sin IEE durante el mismo periodo, estimamos los des-
enlaces longitudinales de los receptores de una IEE en
los B primeros meses frente al grupo no equiparado
sin IEE mediante ecuaciones de estimacion generali-
zada (EEG) con distribucién gaussiana y estructura de
correlacion no estructurada. Este analisis descriptivo
compara las evoluciones no ajustadas de cada grupo,
por lo que se incluyeron todos los puntos de corte
(basal, 3, 6, 12 y 24 meses) asi como la interaccion
IEE/tiempo para modelar las diferencias del cambio
con el tiempo.

Para probar la hipétesis de que la mejoria del dolor,
la discapacidad y la calidad de vida se deberian a un
efecto especifico de las IEE, comparamos el grupo
con |EE con el grupo sin |IEE equiparado en términos
de puntuacién de propension mediante un proceso
bifasico. Primero creamos la puntuacién de propen-
sion. Usamos un modelo de regresion logistica que
contenia todas las variables basales antes citadas
para predecir el empleo de cualquier IEE en el plazo
de 6 meses. Después equiparamos hasta dos con-
troles con cada caso sobre la base de la puntuacion
de propension dentro de un calibrador de O,1. La
idoneidad del proceso de equiparacion se evalué ins-
peccionando las distribuciones de las puntuaciones
de propension de cada grupo y empleando el sesgo
porcentual normalizadoy el soporte comun (1]. Las
caracteristicas basales de los grupos equiparados se
compararon mediante pruebas “t” o pruebas del Chi
cuadrado, segun correspondiera. En segundo lugar
comparamos los desenlaces posteriores al tratamien-
to (B, 12 y 24 meses) mediante modelos de EEG con
distribucién gaussiana y estructura de correlacion no
estructurada. Otras variables del modelo de EEG con
estos grupos equiparados fueron el momento de los
desenlaces postratamiento (los puntos de corte basal
y a los 3 meses no se incluyeron dado que las IEE se
constatd entre O y 6 meses), un término de interac-
cion [EE/tiempo, la edad, el sexo, la raza, la etnia his-
pana, los estudios, la escala de comorbilidad de Quan,
el diagnostico indice, el centro de reclutamiento, toda
prescripcién previa de opioides y las puntuaciones ba-
sales de: EN de dolor de miembros inferiores, EN
de dolor de espalda, duracion del dolor de espalda/
miembros inferiores, RMQD, EQ-5D, criba de ansiedad
positiva, criba de depresion positiva y expectativa de
recuperacion.

Los anédlisis estadisticos se efectuaron con el Sta-
ta IC 16.1 (College Station, TX, EUA). Todo valor de
p < 0,05 con prueba de dos colas se consideré esta-
disticamente significativo.

RESULTADOS

Caracteristicas basales de los pacientes tratados
con y sin IEE

Las caracteristicas basales y los datos de los pacien-
tes que recibieron y no recibieron IEE en los 6 meses
posteriores a la visita indice se muestran en la Tabla I.
De los 295 pacientes del grupo con IEE, 158 (53,6 %)
recibieron solamente inyecciones interlaminares,



EFECTIVIDAD A LARGO PLAZO DE LAS INYECCIONES EPIDURALES DE ESTEROIDES TRAS NUEVOS EPISODIOS

DE DOLOR LUMBAR EN ADULTOS MAYORES

179

TABLA |
CARACTERISTICAS BASALES DE LOS PACIENTES QUE RECIBIERON INYECCIONES EPIDURALES

DE ESTEROIDES (IEE) Y DE LOS QUE NO RECIBIERON NI IEE NI OTRAS INTERVENCIONES LUMBARES
EN LOS 6 MESES POSTERIORES AL PRIMER EPISODIO DE DOLOR LUMBAR

IEE Sin intervencion
N = 2395) (N = 4809)
MediaoN | DT o % | MediaoN | DT o %
Caracteristicas sociodemograficas
Edad (afios) (media y DT) 74,1 6.8 73,8 6.9
Sexo [Ny % de mujeres) 188 63,7 3221 64,9
Etnia: hispana (Ny %) 14 4.8 288 6.0
Raza (Ny %)
Negra 43 14,6 735 15,3
Blanca 220 74,6 3516 73,1
Asidtica 10 3.4 183 3.8
Otra 18 6,1 322 6,7
No contesta/Falta 4,0 1 53 1.1
Estudios (N'y %)
Bachillerato o menos 91 30,1 1444 30,0
Menos de 4 afios de universidad 94 31,9 1349 28,1
Al menos grado universitario 110 37,3 2001 41,6
No contesta/Falta @] 0,0 15 0,3
Estado civil
Casado o vive con pareja 2912 60,6 177 60,0
Separado o divorciado 800 16,6 46 15,6
Viudo 15 0,3 0 0,0
No contesta/Falta
Dolor y funciéon
Duracion del dolor (Ny %)
<1 mes 85 28,8 1626 33,8
1-3 meses 69 23,4 922 19,2
3-6 meses 26 8.8 310 6.5
B6-12 meses 21 7.1 282 5,9
1-5 afios 49 16,6 708 14,7
5+ afios 45 15,3 958 19,9
No contesta/Falta @] 0,0 3 0.1
Intensidad del dolor de espalda (EN) (media y DT) 6,1 2,8 5,0 2,8
Dolor de miembro inferior presente (N'y %) 256 86,8 2962 61.6
Intensidad del dolor de miembro inferior (EN) (media y DT) 5,8 3,2 3,3 3.3
Prescripcion de opioides en los 12 meses previos 63 21,4 649 13,5

(Continda en la pagina siguiente)
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. TABLA | (CONT.)
CARACTERISTICAS BASALES DE LOS PACIENTES QUE RECIBIERON INYECCIONES EPIDURALES
DE ESTEROIDES (IEE) Y DE LOS QUE NO RECIBIERON NI IEE NI OTRAS INTERVENCIONES LUMBARES
EN LOS 6 MESES POSTERIORES AL PRIMER EPISODIO DE DOLOR LUMBAR

IEE Sin intervencion
N = 2395) N = 4809)
MediaoN | DT o % | MediaoN | DT o %
Cadigo diagnostico indice (N'y %)
Dolor axial 103 34,9 2312 48,1
Dolor de espalda y miembro inferior 118 40,0 777 16,2
Estenosis de columna lumbar 22 7.5 89 1,9
Fractura de compresién 0 @] 8 0,2
Otro 52 17,6 1623 33,8
Estado funcional (RMDQ) (media y DT) 13,0 5,7 9,3 6.4
Caracteristicas psicologicas y calidad de vida
Expectativa de recuperacion (media y DT) 5,8 3,5 5.4 3,7
Criba de depresion positiva (N'y %) 38 12,9 388 8.1
Criba de ansiedad positiva (Ny %) 51 17.3 580 12,1
EQSD (media y DT) 0,66 0,20 0,76 0,17
Salud general
Fumador activo (N'y %) 20 6.8 291 6.1
Puntuacion de comorbilidad de Quan (mediana, rango
intercuartilico)
0 173 58,6 2873 59,7
1 66 22,4 796 16,6
2 25 8.5 413 8,6
3+ 30 10,2 602 12,5
NA 1 0,3 125 2,6

Nota: Abreviaturas: EQ5D: EuroQol-5D. N: Numero de pacientes. EN: Escala numérica (O = sin dolor, 10 = peor dolor
imaginable). RMDQ: Cuestionario de discapacidad de Roland- Morris. DT: Desviacion tipica.
@Treinta y siete pacientes del grupo sin |EE carecen de datos de opioides.

115 (39,0 %) solamente inyecciones transforaminales y
22 (7,5 %) inyecciones de ambos tipos en los primeros
6 meses. La mayoria de los pacientes con IEE recibieron
la primera inyeccion en los 3 primeros meses (n =217,
74 %), mientras que 78 (26 %) no recibirian la primera
inyeccién hasta el periodo de 3 a 6 meses.

Los pacientes con IEE en los 6 meses siguientes a
la visita indice presentaban mas dolor y discapacidad y
peor calidad de vida en el periodo basal en comparacion
con los que no recibieron |EE durante el mismo periodo
(Tabla 1).

Evoluciones de los pacientes tratados con y sin IEE
(sin equiparar)

Las evoluciones no ajustadas de la intensidad del dolor
de miembros inferiores y espalda, el BMDQ y el EG-5D
en los pacientes tratados con y sin IEE (sin equiparar) se

presentan en el Anexo 1 y se ilustran en la Figura 1. En
todos los resultados hubo diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos y una mejoria significativa
con el tiempo. Por ejemplo, el dolor de miembros inferio-
res cambid de 5,8 (IC 95 %: 5,4 a 6,1) en el momento
basal a 3,6 (IC 95 %: 3,2 a 4,0) a los 12 meses entre
quienes recibieron una IEE, mientras que aquellos sin IEE
cambi6 de 3,3 (IC 95 %: 3,2a3,4)a2,9(IC95 %: 2,8
a 3,0). En el EG-5D, la interaccién de tratamiento por
tiempo no fue significativa (p = 0,06847).

Evoluciones de los pacientes tratados con y sin IEE
(equiparados)

La Tabla Ill presenta las caracteristicas basales de
los pacientes que recibieron IEE y los pacientes equi-
parados en cuanto a puntuacion de propension que no
recibieron IEE ni ninguna otra intervencién lumbar en los
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TABLA 11
DIFERENCIA AJUSTADA® ENTRE LAS PUNTUACIONES BASALES MEDIAS DE QUIENES RECIBIERON
INYECCIONES EPIDURALES DE ESTEROIDES (IEE) Y LOS QUE NO RECIBIERON
NI IEE NI OTRAS INTERVENCIONES LUMBARES EN LOS 6 MESES POSTERIORES
AL PRIMER EPISODIO DE DOLOR LUMBAR
Intervalo de confianza
Resultado P del 95 % Valor p

Intensidad del dolor de miembro inferior (EN) 2,4 2,0 2,8 < 0,001
Intensidad del dolor de espalda (EN) 1.1 0,8 1,5 < 0,001
Estado funcional (RMDQ) 3.4 2,7 4,0 < 0,001
EQ-5D -0,091 -0,115 -0,068 < 0,001

Nota: Abreviaturas: EQSD: EuroQol-5D (escala de O-100). EN: Escala numérica (O = sin dolor, 10 = peor dolor imaginable).

RMDQ: Cuestionario de discapacidad de Roland-Morris.

aAjustado segln edad, sexo, raza, estudios, estado civil, centro y duracion del dolor de espalda.
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Fig. 1. Evolucién del dolor, la discapacidad y la calidad de vida durante 24 meses en los pacientes que recibieron |IEE
(n = 295) y en todos los demas pacientes no equiparados que no recibieron ni IEE ni otras intervenciones lumbares
(n = 4809). Las barras de error son intervalos de confianza del 95 %. Las IEE en los 6 primeros meses (si/no) fue
el predictor; el momento (basal, a los 3, 6, 12 y 24 meses) y la interaccion |IEE/tiempo fueron covariables. Dolor de
miembro inferior: diferencia entre grupos, p < 0,0001; cambio con el tiempo, p < 0,0001; interaccion tratamiento por
tiempo, p < 0,0001. Dolor de espalda: diferencia entre grupos, p < 0,0001; cambio con el tiempo, p < 0,0001; inte-
raccion tratamiento por tiempo, p = 0,0081. Discapacidad: diferencia entre grupos, p < 0,0001; cambio con el tiempo,
p < 0,0001; interaccién tratamiento por tiempo, p = 0,0007. Calidad de vida: diferencia entre grupos, p < 0,0001;
cambio con el tiempo, p < 0,0001; interaccion tratamiento por tiempo, p = 0,0647.
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TABLA Il
CARACTERISTICAS BASALES DE LOS PACIENTES QUE RECIBIERON IEE (N = 285)
Y DE LGOS PACIENTES QUE NO RECIBIERON NI IEE NI OTRAS INTERVENCIONES LUMBARES,
EQUIPARADGS EN CUANTO A PUNTUACION DE PROPENSION (N = 483).
DE LOS 295 PACIENTES CON IEE, 10 NO SE PUDIERON EQUIPARAR

IEE (N = 285) Sin intervencion (N = 483)
MediaoN | DTo % | MediaoN | DT o % | Valor p
Caracteristicas sociodemograficas
Edad (afios) (media y DT) 74,1 6,9 74,5 7.2 0,53
Sexo (N'y % de mujeres) 181 63,51 288 59,63 |[0,29
Etnia (V' y % de hispanos) 14 4,91 25 5,18 0,87
Raza (Ny %) 0,66
Negra 216 75,8 346 71,6
Blanca 43 18,1 85 17,6
Asidtica 9 3,2 19 3.9
Ctra 17 6.0 33 6.8
Estudios (Ny %) 0,97
Bachillerato o menos 88 30,9 149 30,9
Menos de 4 afios de universidad 92 32,3 152 31,5
Al menos grado universitario de 4 afios 105 36.8 182 37,7
Dolor y funcién
Duracion del dolor (N'y %) 0,96
<1 mes 79 27,7 131 27,1
1-3 meses 67 23,5 119 24,6
3-6 meses 26 9.1 51 10,6
6-12 meses 20 7,0 37 7,7
1-5 afios 48 16,8 78 16,2
5+ afios 45 15,8 67 13,9
Intensidad del dolor de espalda (EN) (media y DT) 6.1 2,9 5.9 2.6 0,36
Dolor de miembro inferior presente (N'y %) 248 87.0 408 84,5 0,33
Intensidad del dolor de miembro inferior (EN) (media y DT) 5,8 3.2 5,6 3.2 0,28
Prescripcion de opioides en los 12 meses previos (Ny %) | 61 21,4 99 20,5 0,77
Cadigo diagnéstico indice (N'y %) 0,46
Dolor axial 97 34,0 186 38,5
Dolor de espalda y miembro inferior 114 40,0 177 36,7
Estenosis de columna lumbar 22 7.7 28 5,8
Otro a2 18,3 92 18,1
Functional status (RMDQ) (media y DT) 12,9 5,7 12,5 5,7 0,43
Caracteristicas psicolégicas y calidad de vida
Expectativa de recuperacion (media y DT) 5,8 3,5 5,8 3.5 0,76
Criba de depresion positiva (N'y %) 36 12,6 54 11,2 0,55
Criba de ansiedad positiva (N'y %) a7 16,5 79 16,4 0,96
EQSD (media y DT) 0,67 0,19 0,69 0,19 0.17

(Continta en la pagina siguiente]
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. TABLA Ill (CONT.)
CARACTERISTICAS BASALES DE LOS PACIENTES QUE RECIBIERON IEE (N = 285)
Y DE LOS PACIENTES QUE NO RECIBIERON NI IEE NI OTRAS INTERVENCIONES LUMBARES,
EQUIPARADGS EN CUANTO A PUNTUACION DE PROPENSION (N = 483).
DE LOS 295 PACIENTES CON IEE, 10 NO SE PUDIERON EQUIPARAR

IEE (N = 285) Sin intervencion (N = 483)
MediaoN | DT o % | MediaoN | DT o % | Valorp

Salud general

Tabaquismo (Ny %) 0,58

Fumador o lo dej6 hace < 1 afio 19 6,7 34 7,0

Prescripcion de opioides en los 12 meses previos (N'y %) 61 21,4 99 20,5 0,77
Puntuacién de comorbilidad de Quan (Ny %) 0,35

0 166 58,3 293 60,7

1 66 23,2 88 18,2

2 23 8,07 39 8.1

3 0 mas 30 10,5 63 13,0

Nota: Abreviaturas: EQ5D: EuroQol-5D. N: Nimero de pacientes. EN: escala numérica (O = sin dolor, 10 = peor dolor
imaginable). DT: Desviacion tipica. RMDQ: Cuestionario de discapacidad de Roland-Morris.

6 meses posteriores a la visita indice. Basalmente, no
habia ninguna diferencia estadisticamente significativa
entre los grupos.

Las evoluciones postratamiento de la intensidad del
dolor de miembros inferiores y espalda, el RMDQ vy el
EQ-5D en los dos grupos se presentand en la Anexo 2
y se ilustran en la Figura 2. En los 4 resultados no se
observaron diferencias estadisticamente significativas
entre el grupo con IEE y el grupo sin IEE equiparado en
cuanto a puntuacion de propension, ni interaccion entre
tratamiento y tiempo.

DISCUSION Y CONCLUSIONES
Hallazgos principales

El dolor, la discapacidad y la calidad de vida basales
eran considerablemente peores en los pacientes que
se trataron con IEE en los primeros 6 meses tras una
visita inicial por un nuevo episodio de dolor de espalda
que en los pacientes que no recibieron IEE. Las evolu-
ciones del dolor de miembrao inferior, el dolor de espalda
y la discapacidad fueron mas decrecientes en los pa-
cientes con |[EE que en los pacientes sin IEE durante los
24 meses. Sin embargo, el analisis con equiparacion
de la puntuacion de propension reveld que los pacientes
con caracteristicas basales similares obtienen resul-
tados similares sin importar si se administraron o no
IEE, lo que indica que la mejoria del curso clinico de los
pacientes tratados con |IEE es improbable que se deba
a un efecto especifico del tratamiento.

Caracteristicas basales de los pacientes tratados
con y sin IEE

Los pacientes con IEE durante los 6 meses siguien-
tes a la visita indice tenian niveles basales peores de

dolor, discapacidad y calidad de vida que los pacientes
gue no recibieron I[EE en el mismo periodo de tiempo
(Tabla I). Estas diferencias pueden reflejar la preferen-
cia de los clinicos por ofrecer un tratamiento invasivo
a los pacientes con niveles altos de dolor, mal estado
funcional y mala calidad de vida al tiempo que tratan
a aquellos que estan menos graves con medidas no
invasivas.

En el estudio BOLD se incluyeron pacientes con do-
lor de espalda, con o sin dolor de miembros inferiores.
Esto explica por qué la mayoria de los pacientes que
recibieron IEE tenian un diagnostico indice de dolor
axial o una combinacion de dolor de espalda y miembro
inferior (Tabla I). De media, el dolor de espalda parece
ser tan relevante como el dolor de miembros inferio-
res en esta cohorte, como lo documenta la intensidad
del dolor. Si bien las [EE se recomiendan para tratar
el dolor radicular [4.15], el 13,2 % de los pacientes
que recibieron |IEE no presentaban dolor de miembros
inferiores (Tabla 1). No esta claro el porqué de la ad-
ministracion de IEE en ausencia de dolor de miembros
inferiores.

Evolucién de los pacientes tratados con y sin IEE

Las evoluciones del dolor, la discapacidad y la calidad
de vida fueron a mejor durante los 24 meses tanto en
los pacientes que recibieron IEE como en los que no
recibieron ni IEE ni ninguna otra intervencion lumbar
(Anexo 1 y Figura 1). El grupo con |EE tenia peores pun-
tuaciones en las medidas de resultado basales, pero su
mejoria fue mas marcada y la diferencia con respecto
al grupo sin IEE fue reduciéndose con el tiempo. Sin
embargo, las dos trayectorias no se superpusieron en
ninguno de los resultados valorables, indicando que el
grupo con IEE estad formado por una poblacion mas
dificil de pacientes con un pronéstico menos favorable.
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Fig. 2. Evolucién del dolor, la discapacidad y la calidad de vida durante 24 meses en pacientes que recibieron IEE (n = 285)
y pacientes equiparados en cuanto a puntuacion de propension que no recibieron IEE ni intervenciones lumbares (n = 483).
De los 295 pacientes con IEE, 10 no pudieron equipararse. Las barras de error son intervalos de confianza del 95 %.
Para crear la puntuacion de propension usamos un modelo que contenia variables de los dominios de caracteristicas
sociodemograficas, dolor, funcién, caracteristicas psicosociales, calidad de vida y factores relacionados con la salud. Las
covariables del modelo de ecuaciones de estimacion generalizada son el momento de evaluuacion (6, 12 y 24 meses), la
interaccion IEE/tiempo, el centro de reclutamiento y variables de los dominios de caracteristicas sociodemograficas, dolor,
funcién, caracteristicas psicosociales, calidad de vida y factores relacionados con la salud. Dolor de miembros inferiores:
diferencia entre grupos, p = 0,267; interaccion tratamiento por tiempo, p = 0,387. Dolor de espalda: diferencia entre
grupos, p = 0,612; interaccion tratamiento por tiempo, p = 0,212. Discapacidad: diferencia entre grupos, p = 0,557;
interaccion tratamiento por tiempo, p = 0,1571. Calidad de vida: diferencia entre grupos, p = 0,184, interaccion trata-
miento por tiempo, p=0,917.

Cuando el grupo con IEE se equiparé en términos de curso favorable de la afeccién y no debido al tratamiento

puntuacion de propensién con otro grupo de pacientes
segun las caracteristicas basales, no se observaron di-
ferencias en la evolucion de los resultados (Figura 2).
Esto indica que, si bien el grupo de pacientes que se
sometio a IEE mejoro durante los 24 meses (Figura 1),
la mejoria es improbable que se debiera a un efecto
especifico de las |IEE. La historia natural, la regresion a
la media y los efectos placebo son posibles explicaciones
de la mejoria. Tanto los pacientes tratados con IEE como
los tratados sin IEE podrian haber mejorado gracias a un

que recibieron (20]. Podrian haber acudido al médico
cuando los sintomas eran maximos y mejorado espon-
taneamente después con independencia del tratamiento
recibido (regresion a la media).

Virtudes y limitaciones

Este estudio abordo la necesidad de un gran estudio
prospectivo de caracter comparativo de las IEE aten-
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diendo especialmente a los adultos mayores. El reclu-
tamiento en tres sistemas de salud distintos, consultas
de atencion primaria, consultas de atencion inmediata y
salas de urgencias, el amplio tamafio de la muestra y la
naturaleza pragmatica del estudio constituyen virtudes
en cuanto a la capacidad de generalizar los hallazgos.
El periodo de seguimiento de 24 meses aporta infor-
macion Unica sobre los efectos a largo plazo de las IEE
en varios dominios, incluidos el dolor, la funcién y la
calidad de vida.

La falta de aleatorizacion y enmascaramiento limi-
ta la capacidad de evaluar plenamente la efectividad
comparativa de las IEE frente a su ausencia, aunque
la equiparacion de puntuaciones de propension reduce
la probabilidad de sesgo asociada a la falta de alea-
torizacion. Nuestra estrategia de equiparar las pun-
tuaciones de propension no sustituye a los ensayos
controlados y aleatorizados. Sin embargo, hasta donde
sabemos, no existen ensayos controlados y aleatoriza-
dos con seguimiento a largo plazo con esta poblacion
de pacientes. Dado que el estudio BOLD se disefi6
para reflejar la practica clinica en la vida real, los
tratamientos y técnicas no se estandarizaron, lo que
podria haber introducido fuentes no controladas de
variabilidad. No recogimos datos de algunas variables
clinicas, como el uso de esteroides solubles frente a
particulados o las dosis administradas. Aunque impro-
bable, no podemos descartar que los distintos medica-
mentos o dosis produjeran resultados diferentes. En el
grupo con |[EE incluimos a los pacientes que recibieron
el tratamiento en los primeros 6 meses posteriores
a la visita indice. Esto se hizo para reflejar la practica
clinica, donde las IEE se administran en momentos
diferentes por diferentes motivos, como ciclos pro-
longados de tratamientos conservadores o retraso
del acceso a la sanidad. Sin embargo, debido a este
enfoque no pudimos incluir el seguimiento a 3 meses
en el analisis de la trayectoria de la puntuacion de pro-
pension, impidiendo la evaluacién del efecto especifico
de las IEE a corto plazo.

Implicaciones

A pesar de usarse con frecuencia, la practica de
las |IEE sigue siendo objeto de debate. Las revisio-
nes sistematicas y metanalisis han hallado eficacia
en el corto y medio plazo frente al dolor radicular
2.3.16.17.19). El presente estudio mostré mejorias
a largo plazo después de las IEE, pero esas mejorias
se debieron probablemente a motivos distintos del
tratamiento con IEE.

Nuestros resultados y la evidencia previa cuestionan
el equilibrio entre riesgos y beneficios. Los beneficios a
corto y medio plazo pueden ser valiosos en los pacien-
tes con niveles elevados de dolor, discapacidad y ma-
lestar en relacion al dolor. Sin embargo, una reciente
revision sistematica y metanalisis enfocado en la rele-
vancia clinica de la efectividad de las IEE encontré que
solo 4 de 17 estudios habian detectado efectos clinica-
mente relevantes y que la certidumbre de la evidencia
era baja o muy baja (5]). En un gran estudio sobre la
poblacién de Medicare, el indice (IC 95 %) de efectos
adversos espinales graves probablemente asociados

a las |IEE lumbares se calculé que era de 5,1 (2,3 a
11,0) por millén [8]. Ademas de las complicaciones
procedimentales, es importante tener en cuenta los
efectos secundarios que pueden derivar de la absorcién
sistémica de los esteroides y la consiguiente supresion
del cortisol (3].

Los resultados de nuestro estudio sugieren que los
adultos mayores con nuevos episodios clinicos de do-
lor de espalda y miembros inferiores es poco probable
que experimenten beneficios de las IEE a largo plazo.
Los profesionales sanitarios podrian plantearse infor-
mar a los pacientes de que podrian mejorar en el lar-
go plazo con independencia de si reciben o no IEE. La
evidencia en que se basa la préactica de las IEE en las
personas mayores se beneficiaria enormemente de la
realizacion de ensayos aleatorizados y controlados que
determinaran la eficacia, la efectividad comparativa y
el valor de las IEE como complemento de la atencién
multidisciplinaria.
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