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RESUMEN Tomando como base las evidencias cientificas disponibles, el Therapeutics and Technology
Assessment Subcommittee llegd a las siguientes conclusiones: 1) las inyecciones epidurales de corti-
coides pueden producir ciertamejoria del dolor radicular lumbosacro, si se valora entre dosy seis sema-
nas después dela inyeccion, en comparacion con los tratamientos control (nivel de evidencia C, clase 111,
La magnitud promedio del efecto es peguefia y la generalizacidn delaobservacidéngueda limitada por el
pequefio nimero de estudios, |a altaselectividad de las poblaciones de pacientes, las escasas técnicas
vy dosis probadas v la diversidad de tratamientos de comparaciénempleados; 2)en general, la inyeccidn
epidural de corticoides para el dolor radicular lumbesacro no modifica el pronéstico funcionalo lanece-
sidad de cirugla, ni aporta un alivio del dolor a largo plazo, méas alld de los tres meses. Mo se recomienda
su aplicacién sistematica para estas indicaciones {nivel de evidencia B, clase I-1l}, y 3) no existen prue-
bas suficientes para recomendar el empleo de |as inyecciones epidurales de corticoides para tratar el
dolor radicular cervical (nivel U). NEUROLOGY 2007;68:723-729

El dolor de espalda crénico v las discapacidades asociadas a éste representan un problema de
salud importante'. La creciente prevalencia de la obesidad puede aumentar la repercusion del
dolor de espalda cronico. La naruraleza competitiva de los puestos de trabajo acruales discri-
mina a los sujetos que no tengan una salud casi perfecta v especialmente a aquéllos con afec-
ciones dolorosas. El acondicionamiento del lugar de trabajo no suele ser una opcion en la ma-
voria de empleos, v cuando es viable se acompaiia con frecuencia de pérdidas econdmicas tanto
para el empleado como para el empleador.

En Estados Unidos, se estimé que en 1998 los indi-
viduos con dolor de espalda generaron un gasto total
de asistencia sanitaria de unos 90.700 millones de do-
lares”. La atencién hospitalaria supuso el 31 % del to-
tal de gasros, seguida de las visitas a consulra (26 %),
los farmacos con necesidad de receta (15,6 %) v los
procedimientos ambulatorios (13,1 %). Las visitas a
urgencias y domiciliarias representaron cada una de
ellas el 3 % de los gastos. Del total de los 90.700 mi-
llones de dolares de gastos atribuidos a estos indivi-
duos, el desembolso debido directamente al dolor de
espalda ascendid aproximadamente a 26.300 millo-
nes de dolares?, de los cuales el 42 % correspondian
a visitas a consulta, el 18 % a procedimientos am-
bulatorios, el 17 % a atencion hospitalaria, el 15 %
a farmacos con receta medica y el 4 % a visitas al ser-
vicio de urgencias. El coste calculado de los trata-
mientos para el dolor espinal (trratamiento médico,

inyecciones epidurales de corticoides, estimulacion
dela medula espinal y narcoticos intratecales] para
el afio 1990 suma por lo menos 13.000 millones de
délares, con un crecimiento anual del 7% Los re-
embolsos de la parte B de Medicare en 1999 para
los 40,4 millones de personas con cobertura fueron de
49.9 millones de délares para las inyecciones epidu-
rales lumbares de corticoides, 8,5 millones de dolares
para las infiltraciones facetarias o perifacerarias lum-
bares y 5,6 millones de dolares para las inyecciones
epidurales cervicales o toracicas de corticoides®.
Lalumbalgia puede producirse con o sin manifes-
taciones radiculares (el primer caso a menudo se de-
nomina ciatica). En el sentido mis estricto, la ciatica
hace referencia al dolor que baja hacia el lado poste-
rior de la extremidad inferior. En la bibliografia exa-
minada para este informe se ha observado un uso
menos restrictivo del término, en el sentido de una
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lumbalgia con irradiacion. En las exploraciones com-
plementarias puede detectarse o no una cansa estruc-
rural de la ciatica, como un disco herniado o este-
nosis foraminal. En sujetos asintomaticos pueden
identificarse anomalias en las pruebas de imagen,
pero puede ser incorrecto inferir un papel causal de
las alteraciones estructurales radiologicas, aunque
sean concordantes con la distribucion de la cidrica.

Las publicaciones sobre las inyecciones epidura-
les de corticosteroides para el tratamiento de la cian-
ca se remontan a la década de 19507, Su aplicacion
ha aumentado a lo largo del tiempo a pesar de la es-
casez de datos fiables, como lo reflejan las revisiones
contradictorias sobre su eficacia v seguridad’™”, Estas
revisiones utilizaron criterios distintos en la incorpo-
racion de pacientes, el disefio de estudio, los tipos de
intervenciones, los criterios de valoracion y la aplica-
cion de tratamientos complementarios. Una revision
reciente (2004) del subcomité de evaluacion terapéu-
tica y tecnologica del Institute of Clinical Systems
Improvement (ICSI) ' centrd la atencién en las inyec-
ciones epidurales transforaminales de corticoides,
guiadas mediante luoroscopia, para tratar la lumbal-
gia radicular. A pesar de utilizar un planteamiento
basado en la evidencia cientifica, el sistema de evalua-
cion es distinto al de la American Academy of Neu-
rology (AAN). Se llegd a la conclusion de que, aun-
que los resultados basados en escasos datos parecian
prometedores, la evidencia era insuficiente para con-
firmar la eficacia de las inyecciones epidurales transfo-
raminales de corticoides en la lumbalgia radicular.

Un editorial reciente', que analiza el papel de los
ensayos controlados con placebo, subraya que los tra-
tamientos para el dolor que se consideran efectivos
basandose en abservaciones clinicas o estudios de ca-
sos no controlados pueden resultar ineficaces cuan-
do se prueban en estudios controlados con placebo
bien disefiados. Para evitar este error y obtener datos
de mayor calidad, son necesarios estudios con distin-
tos grupos de tratamiento que incorporen una defini-
cion rigurosa de los casos, el empleo de un tratamien-
to control (placebo o activa), la utilizacién de una
escala de eficacia estandarizada, el enmascaramiento
del paciente y del evaluador respecto al tratamien-
to (doble ciego) v la recopilacion de datos sobre la se-
guridad. Los datos deberian permitir el calculo del
numero de pacientes que es necesario tratar para que
un paciente mis consiga una mejoria respecto a la
que se obtendria con un tratamiento control (place-
bo u otra tratamiento activo).

En la tabla 1 se enumera una serie de cuestiones
importantes relativas a los corticoides epidurales. Sin
embargo, el numero de estudios de alta calidad fue
pequeiio. Por consigniente, la pregunta de «cudles son

las pruebas que respaldan el empleo de inyecciones
epidurales de corticoides en el dolor radicular lumbo-
sacro para obtener un alivio del dolor» se traté en pri-
mer lugar. En los estudios de mayor calidad identifi-
cados se consideraron otros criterios de valoracion,
ademas de los criterios para los que existian datos de

alta calidad segin la opinion de los revisores.

METODOS. Eficacia. Se realizaron busquedas en Medline en
abril de 2003 ¥ febrero de 2005 mediante las combinaciones de
termincs «epidural injections» (inyecciones epidurales) o «cpi-
dural steroids» (corticoides epidurales), «double-blind» (doble
ciego), <placebo-controlled- {contralade con placebo) y «radi-
culopathys (radiculopatia). Una basqueda en la base de datos
Cochrane sobre revisiones sistematicas no identificd ninguna re-
visitn sobre la aplicacion de inyecciones epidurales de corticoi-
des para tratar el dolor radicular. Se utilizaron los signientes cri-
terios de inclusion: 1) definicién clara de los casas; 2) criterios de
valoracion (del alivio del dolor) claros mediante medidas estan-
darizadas; 3} uso de un grupo control (placebo o active); 4) asig-
nacion aleatorizada; 5) disefio del estudio al menos con doble
ciego, de modo que el paciente 7 el evaluador del criterio de va-
laracién desconocieran el grupo de tratamiento; o bien con tri-
ple ciego, si el médico que inyectaba el tratamiento tambien des-
conocia el ratamiento que administraba; &) disefio de estudio
prospectivo, ¥ 7) andlisis estadistico adecuado

En los articulos identificados en esta primera fase y en deter-
minados articulos de revision se examinaron las referencias bi-
bliogra ficas en busca de nuevos articulos que cumplicrancon los
criterios de inclusitn, pero no se hallé ninguno. Tambien se mi-
vieron en cuenta los articulos identificados por revisores de ver-
siones anteriores del manuscrito, Se empled el mayor nivel de evi-
dencia cientifica para claborar conclusiones ¥ recomendaciones
sobre el pardmetro en cucstion. Debido a que los articulos sobre
el tratamiento epidural con corticoides para el dolor radicular
cervical no reunian estos criterios, solo se discutira sobre los cor-
ticoides en el tratamiento del dolor radicualar nmbosacro,

Seguridad, Se llevé a cabo una busqueda independiente en Me-
dline con las palabras «<cpidural steroids (corticoides epidurales)
¥ «complicationss (complicaciones) con el fin de idenrificar las
complicaciones descritas de esta intervencidn. Se resumen breve-
mente los resultados de algunos articulos seleccionados, asi
como de los estudios de eficacia elegidos para su inclusién en el
articulo.

RESULTADOS. Eficacia. Con la bisqueda bibliogra-
fica se obtuvieron 37 articulos, cuatro de los cuales
cumplieron con los criterios de inclusion predetermi-
nados"™" y cuyos resultados se resumen en la tabla 2.
La revision exhaustiva de un quinto articulo'® dio lu-
gar a su exclusion, ya que los criterios de valoracion
no eran claros, los tiempos de las variables informa-
das eran inciertos y no se describian los resultados del
analisis estadistico de las variables de interés. Los dos
articulos considerados como de mayor calidad en la
revision del ICSI™" también se resumieron en la ta-
bla 2. Algunos de los estudios combinaron los corti-
coides con un anestésico local, utilizando éste una
solucion salina normal como control, mientras que



Tabla 1 Cuestiones a tener en cuanta

en la aplicacidn epidural de corticoides

1 = JAcuénss trats?
Dizgndaticoen ks paciente atratados
Datos personal esledad, sex)
b. A quién se deberla tratar?

2. Factores que predicen el reaultado (buena/malo)
Factores que pred icen quidn no deberiz recbir el tratamisnto

3. pCuslea la duracidn esperada de | mejorla?

4. 2Cus ea latéonica més spropiads?
&. Direccién de |a sguja
b Tipode agujz
c. Dogisdelamedicacidn
d. 2 Con o gin flucroacopls?

5. Competenciz del médico que aolics &l tratamisnto

6. jReaulta suficients la inyeocidn epidursl o deberlz aplicaras
wn tratamisnto compl ement & o de otro tipo?
2. JEnqué as parece 2 otreamods lidades terspduticas
© cémo 32 suma a éatas?
b iDeberda combinarsecon otras modaldadss terspéuticaa?

7. jPusde diferenciarss un tratamiento para paclentsa sgudos,
subagudos o crénicos, yexiste alguna diferencizen el
resultado?

B Cémossmide = eficacis?
2 4 0ué matrumentos 52 emplean pars medi lzeticacis?
b 2 Qué medida deberlz utilizarss pars determinar
la eficacia?
. JCémo e define el éxito dal tratamiento™

8. jEwigten prushes sobre lz eficacia?

10. Segurided: jhasta qué punto es inocuo es el método de
tratamient o? JExiaten riesgos saocizdos?

otros compararon los corticoides con una solucion
salina normal.

Seguridad. La complicacion mas frecuente del trata-
miento es una cefalea transitoria, asociada o no a
perforacién dural identificable'. Las complicaciones
mds graves”, resumidas en una revision publicada en
1996, consistieron en varios casos de meningitis asep-
tica, aracnoiditis v sindrome del cono medular, ge-
neralmente despues de miltiples inyecciones sub-
aracnoideas. Tambien se comunicaron dos casos de
absceso epidural, un caso de meningitis bacteriana y
un caso de meningitis aséptica (la introduccion suba-
racnoidea del farmaco no pudo descartarse en los ca-
sos de meningitis)"’. Se informé un hematoma retro-
peritoneal en un paciente que seguia un tratamiento
anticoagulante y recibid una inyeccion transforaminal
de corricoides guiada mediante fluoroscopia®®. Tam-
bién se han hallado complicaciones transitorias du-
rante las inyecciones epidurales caudales guiadas con
fluoroscopia, entre ellas, insomnio, cefaleas no postu-
rales transitorias, aumento del dolor de espalda, eri-
tema facial, reacciones vasovagales, nauseas y mayor
dalor de la extremidad inferior™. No se describieron
complicaciones neurologicas relevantes (hematomas
espinales)™ en una serie de 1.035 individuos a los que

se administraron inyvecciones epidurales mientras se-
guian un tratamiento antiagregante plaquetario. En
el 5,2 % de los casos se informaron complicaciones
leves (sangrado durante la introduccion de la aguja)
v en el 4% de los pacientes se produjo un empeora-
miento transitorio de los sintomas o la aparicion de
nuevos sintomas neurclogicos durante mas de 24 ho-
ras tras la inyeccion, con una duracion mediana de
tres dias y un intervalo de 1 a 20 dias. Las descrip-
ciones cualitativas de complicaciones graves en otros
estudios de seguridad han sido muy poco frecuen-
tes™'. Un riesgo potencial afiadido de las inyecciones
transforaminales guiadas mediante luoroscopia es la
exposicion a la radiacion; sin embargp, la exposicion
por parte del medico intervencionista se mantuvo
dentro de los limites de seguridad cuando se siguie-
ron los protocolos adecuados™.

En funcion de estas publicaciones, no puede de-
terminarse el efecto de la experiencia del medico o
de la confirmacion radioléogica de la ubicacion de la
aguja. Los resultados del inico estudio de alta cali-
dad en el que se confirmo radiolégicamente la loca-
lizacién de la agnja no proporciond datos de compa-
racion entre las téenicas. En consecuencia, la utilidad
o necesidad de la confirmacion fluoroscapica de la

posicion de la aguja es inclerta.

COMENTARIO. Comparacidn con los resultados de la
revision del ICSI. Esta revision, basada en evidencias
clentificas, y centrada especificamente en las inyec-
ciones transforaminales guiadas con fluoroscopia,
identificd dos estudios considerados como de alta
calidad ¥ que no se habian encontrado en las busque-
das con Medline. Un estudio traté el alivio el dolor'™
v se confirmo que era de alta calidad (evidencia de
clase ). Sus resultados concordaban con los estudios
realizados sin guia radiologica. El segundo articulo
utiliza la ausencia de cirugia como criterio principal
de valoraciéon'. No obstante, las limitaciones meto-
dolégicas de éste dieron lugar a una menor valora-
cion, segin el sistema empleado aqui (evidencia de
clase I11). Las limitaciones consistieron en el pequeio
tamafio de la muestra, la elevada selectividad de la
muestra debido a la autoseleccion de los participan-
tes, la definicion imprecisa de los casos, la falta de
control de los posibles factores de confusion y la in-
formacion insuficiente sobre los motivos de la ciru-
gia en los pacientes. Los resultados que apoyaban la
eficacia del tratamiento, aunque eran concordantes
con un articulo previamente identificado™, se contra-
dijeron con los de articulos que tenian una valoracion
mas alta y mostraron la falta de efectos de la ciru-

AETE . .. . .
gia . Laausencia de coincidencia entre los articulos

de alta calidad identificados con las dos estrategias de



Tabla2

M®

1

Ref.

12

14

Evidencia cientffica sobre la aplicacién epidural de corticoides

safio del dio, n.® d |

criterios deinchmidn, tratamiento Criterio de valoracién sndlisis

evalugdo, control primario o secundaric

1. Proapectivo, slestorizedo, dobleciego 1. Resultsdo s corto plazo:

2. 73 pacientes mejoria subjetiva

3. Sindromes de dolor radiculsr lumbar; del TE¥omésslas
todes losdatos radio lgicos 24 horsade la iyeccidn
concusrdan con lossintomas u 2. Reauftado 2 lsngo plazo:
oOEervECIonSs yno hen mejorands mejorls subjetiva
después de dos semanas de de almenos el 75 %
tratamisnto conssrador en el dltimo contacto

4. Unaimeccién: 7ml de acetatode (13- 37 mases, promadio

metiipredniaclonz + procalng frente s

de 20 meass, despuda de

T mil de a0 huckin ssling +procaing Iz inyeccidn]; no ha aufrido
una laminectomia

1. Proapectivo, 2lestorizade, dotle ciego . 1. Eveluscidn &l inicio,

2. 23 pacientes & la3 custno semanas

3. «Sintomaesy signos de sfectacidndelz yalafo
ralz nenyiosss; 3ignosno sasncizles, 2. Subjetivo: ausstionariode
de los sintomas 1-13meses, promedio  yWoodgste (estilo devida)
4,7 meses EAV (dolor de sapaids);

4. Dosinyecclones caudsles, unz 2l iniclo EAV [dolor en 2 plerna)
ylaotra zlzsdosssmanas, de 25 ml Objetivo: éngulo en lz prusba
con 80 mg de acetonida de e Laadgus;
triamcinolona en solucion salinancrmal 3. Puntuaciones absolutas:
con 0,5% de procaina HCl frente de varishlea subjetivas
& 25 ml de sohucién salina normal y modificacién del ngulo

5. ADVERTENC A: Degaquilibrio inicizl en lzprusha delasdgus,
entre grupos; prueha de Laségue peor entre la visita y la sl tuacion
&n &l grupo tratedo, que describidun basal lvaloresdistintosentre
menor dolor y gravedsd de losaintomas. grupos en lz sihusckin basal)

1. Prospectivo, slestorizado, dobleclego 1. Criterio principal devalorackén:

2. 158 pacientss Funtuscién de Dawestry

3. Sintomas de ciftica durante = loa treamessa segin
=d semanza v <1 s prushasasgin Iz intencién de tratar
laTCdeundiscohemiadoenunnivel 2. Resuftado también
comespondiente con lossintomas; determinado alas tres
puntacidn =20 en el cusationario ¥ sslgsemanss
de dizcapecidad por lumbalgiz de 3. Variog oriterios sscundanios
Oaweatry de valoraciin

4. B0 mgde acetato de

metilprednizolonz en 8 ml de solucidn
salina isoténicafrents a L mide
soluckin saling isotdnica. La nyeccidn
2 repstis & lsatres yasls semanss 8l
&l paciente no informaba wuna mejorla
globzlnotsble

1. Prospectivo, slestorizedo, doble clege; 1.
conooimients del pacients,
evaluadores del regultado
enmascarados
36 pacientes, eded <50 afica 2
. Dolor radicular lumbociético con
anomalizs concordantesenla RM o
rermiadizcsl, signo de Laségus
positivo, <B80°; sin cinugia previa
17 paclentes: tres imyEcciones
de 100/mg de met i
en 10ml de buphecaina sl 0,25 %en
loa siguientea 14 diss dela
hoapitalizec dn; ambos grupos con
tratamiento consenadoresténdaryun

o .

dle rahal il

w

ol

Evaluscién sl iniclo, 2 lzs dos.
y 8sls samanza, y asin messa
deapuda de inicieral
tratamisnto
Prusba de Lasdgue, EAV,
Hannover Functionsl Ab ity
Questiornzine

Resultedos
Imagnitud del sfecto,
significackén dinica)

1. Sindiferencias
2. Sindiferencias

1. Alsscustro semanas: mejoris en
&l gnupo con tratamiento activo
 mo en el grupo placebo; gravedad
deloa sintomas, 15,88 puntos(T) frante
2 13,7 puntos (P EAV, 38,5 mm hasta
16 mm (T} frentea 4 8.2 mmhasts
45 mm (A); Prusba de Laségue, 43,87
hasta 73,3° (Mrentea 63 2° hasta 65° )
. Alza 52 ssmanzs: gravedad de
loggintomaa 16,6 puntea (T) frents
15,6 puntos (P EAV, 14,2 mm(T)
frente 2 20,8 mm (P} Prusba de
Leségue, 80,37 (T) frente 2 74,1° (F)
3. Més shandonos del estudioy mé&a
lintervenciones quiningicasen el gupo
placebo

Pa

1. Sindiferencias en ningln criterio de
vakracidn a loatres meses

2. g Alzasels semanzs, menordolorenla
piernassgin S EAN: 11 mmdediferencia
e camibio medio 2 favor del grupo de
tratamiento ICdel 95 % de 0,9a21,1);
puntuscionss sbaokutas: bassles:
grupa de tratamisnto 85,5 mm, placebo
61,5mm(DE 21,5 mm); ales trea
semanas: 44,3 mm (T), 43,1 mm (F);
2 lz3 selzsemanaa: no diznonibls; 2 los
tres meses: 38,8 mmiT), 32,5 mm(P)
Magnitud del efecto halor de Cohenla
25 3-6 semanas: 0,4-0,5(0, 2= pequafio;
0;5 =mederadol,
b Menor necesidad de anslgéaicos
enel grupo de tratamiento entre las
3-6 semanas (medizna, 50 frente 2 17)

3. Abandonos, 25 % en el grupo placebo
frerte al 15 % en el grupo tratado

4. Proporcién aimiler de intervenciones:
quinirgicas alos 12 meass

1. Sindferencizs entregnupos s las seis
aamanzsy alos sslamesss;

2. Mejorlz supsrior enla prusba de
Leadgue en el grupo tratado, alsados
aemanzs: mediz, 33,57 que mejond
hastalos 75°, frente 2 36,6° hasta B6°

Significacin Grupo
estadistica de evidencia
1.p=02; |
2.N3
1. Medidss I
subjetivas:
p=0,02; Prusba
de Lasdgue:
p=0,01
2. Medidas
subjetivas:NS;
Frushe de
Lastgue:
p=0,01, utilizada
la prueba de
lzsumadsrangos
de Wiksoxon
3.NS
1.NS |, parael criterio
2.a)p=0,03alss principal de
asis samanas; valoracidn
otroa=NE, alostrea
bp=0,01 meses
|sin correccién Il, paraeldaolor
reapectoslas enloa
COMPETSCIONES momantos
miitiples) iriciales
3.NS lll, para otros:
4.NS criteriosde
valoracién:
andliam
miltiples;
tamafio medic
delefecto
reducido
1.NS 1
2.p=0,03
|gin cormeccién
respectoslas
COMpEracines
miitiples)

(Continda)



Tabla 2

Evidencia ciertffica sobre la aplicacién epidural de corticoides lcontinuacidn)

Dizefio del estudio, n® de pacientes,
criterioa deinchugién, tratamiento Criterio de valoracidn; andlisia Reaultsdos Significacién Grupo
M°® Ref evaluado, control primaric o secunderic Imagnitud del efe cto, significacién clinica)  estadistica de evidencia
5 17 1. Prospectivo, alestorizedo, dobleclege 1. Fracaso del tratamiento = 1. 26/55 pacienteaeligieron someterse 1. M/A
2. 55 pacientes, eded =21 afios &l paciente eacogd acirugls 2. p =0,004
3. Ssleccidndepacientss remitidos & someterss acinugls 2. Bf2B pacientss tratados
cingjznoa de lz columnavertebral s 2. Cuestionario de lz Morth con bupvacaing + betametssons
causa delumbalgls y confirmacién American Spine Society se sometieron a cirugla, frente
radiokgics decomprealdnde laralz =l nlctoyenpx:lenms 1827 pecienteatratados solamente
toea thermiia discal 4 e i hisblan sxp con bupivacaing
central o foramingl)en dos o més cirugis, sl menos un afo 3. 36 pack recibienon unair
nivelss, que (normaiments) no despugs da bz inyeccidn 10p recibieron dogir
responden &l tratamiento no quindngico 3. Evalusckdn finalentre a8i3 pacientes recinienon tres.
de 2l menos gsis semanas de duracién; los 13 y 2B meses (media, inyeccionss; adlo 619 pacientsa con
22 Incluyen lospa clentes operados Z3mezsddemudads nyecciones miltiples a2 sometieron a
previsments; exclusionss extenass, la primera inyeccidn cirugia fcomposicidn de Iz inyeccidnno
entre ellza, reclameciénde dedlarads)
indemnizacidn del traba)ador 4. Umtendemmhncm Indanl'\uclénde
pend ente logaln s deadz elinicio
4. Hastacusatro inyeccionss: hasta |z svaluaciinfingl enpacientea
1 ml compuesto da & mg quesvitsnon iz cirugls; &l snsliss de
betzmetzsonz + 1 ml de bunlvecaing aubgrupos 32 nformd ain el ndmeno
&l0.25%, frente a1 mide de pacientss o las magnitudss de
bupi ina 2l 0,25 % administrada lozefectos
«con guls fluorocdpica con inyeccién
de contraste peralaverficacidnde
Iz localizackén
6 18 1 Frospsctivo, zlestorizado, tripleciege 1. Critenio principsl de 1. Dolor en |z plerna Fouiend s efecto 1 p=0,02
2. BDpacientas; ecdad 44 £ 13 2f0zen valoreciin = dolor en irmadizto (DA, 11,9 mm)y alas |efects mmedists,
cada grupo ids 277 candidatos, de los Lz plemna medido en la EAV dossemanas (DMA, 12,5 mm) 2 faver 2 semanaa);
cuslesge conaideraron idéneos 171) de 100 mm; diferencia de loacorticoides; gin diferencia alza p=0,003
3. Doloruni atersl que rrad zcon medsa de L5 mm entre los cuatro semanas ya loatres meses; (Bmesss);
distribucidnradicular desds grupos, considerads = loa s2ia messs, peor &l grupo enlosotos
Iz 2apaldz hasta debajo de b2 rodills; clinlcaments significativs; de cortiooides (DMA, 16,2 mm); cazos, NS
‘3-28 ssmanas; dolorenla plerrs = dolo difersncia media ajustads sindferenciz zlos 12 meass 2.p=0,02aks
e sapelds;no 38 necesitan 3ignos; (DMA) respecto zlza 2. Dolor de eapslds: grupo tratado 3 messs;
5 realizaron RM y EMG fno s= informa diferencias en las variables concorteoides peor 2 los reameses =0,03
conqnécmenod e)rdmmmﬂss, iniici ades; evalusdién inicial; (DA, 12,2 mm) y 2los ssis messs &los 6 meses;
L I despudad (DMAA, 13,5 mm); sin diferencizs enlogotos
ilici ‘de i lecid icipada, Iz inyecoidn, dosasmanss =notros momentos casos, NS
depresidn despnésyl.,:iﬁvl.zm 3. Costes iguslesen ambos grupos; 3.NS
4. Metilprednizolons + Dupn i deam Iz inyeccidn 18 pacientes operados en el grupn
frente & solucién saline normal, bajo 2 Criteriomcu\dslo dholdor conoorticoidesrespecto a 15 en
fluorcacopiz, despudade une Inyeccidn de eapalda en la EAV de &l grupo con aokucidn asline
decomrmtemconﬁm lde&'q:acndadaegn
o o de Oawestry;
I\ﬂhtessﬂndsﬂespﬂmlaeq:alda cslndsddewdasegn
& lzadossemanssde ssguimisnta, &l Mottingham Heslth Frofies;
medicacidn contra 2l dolor prusne de Laadgus; flexidn
yfizloterapia encaso necesano lumbar

3. Andligia econdmico

*ldentificados enal artizule de ravisidn del ICS1PY Véass la discusidn ansl tado
WS = no significativg E AV = escala analdgicavisual T =grupo de tratamiento P = grupo placebo; WA = no aplicable DMA = diferancia entra los grupos de tatamianto
enalcambomedio desds &l nicio, austadarassecto a las difarancias en lasvariables micaks RM resonancamagnetica, EMG - alectro

miograma.

busqueda bibliografica se debid al empleo de distin-
tos terminos de busqueda. La revision del ICSI no re-
copilo los articulos que no habian recurrido a la fluo-
roscopia, v el articulo de alta calidad sobre los
resultados de las inyecciones perirradiculares trans-
foraminales mediante flucroscopia no incorporaba
los términos que los autores del presente articulo uti-
lizaron en la bisqueda inicial. Sin embargo, los resul-
tados con ambas estrategias de busqueda fueron si-
milares, lo que refuerza la validez de las conclusiones
v recomendaciones del presente trabajo.

Principales hallazgos desde el punto de vista clinico. Por

lo que respecta a la cuestion principal de esta revi-

sion, la mejoria del dolor, los resultados de los cuatra

. .
4% gon esencialmente co-

estudios de alta calida
herentes y demuestran la siguiente pauta de eficacia
en comparacion con un grupo control: ineficaz a las
24 horas'; cierta eficacia de dos a seis semanas™™*'%;
sin diferencias™ o dolor de rebote a los tres meses” ya
los seis meses™; sin diferencias después de un afio™".
La mejoria inmediata en la extremidad inferior des-
pues de la inyeccion, pero no en el dolor de espal-
da, puede haberse debido al anesteésico local con el
que se mezcld el corticoide en un estudio™

Estos resultados refuerzan la percepcion indivi-
dual del beneficio de los corticoides epidurales, ex-

presado en términos de alivio sintomatico a corto



plazo, un resultado positivo en st mismo. No obstan-
te, la diferencia media del efecto (ventaja de los cor-
ticoides sobre el tratamiento control) fue pequeiia, y
normalmente no alcanzd el valor propuesto de una
diferencia media clinicamente significativa' {15 mm
en la escala analdgica visual de dolor de 100 mm}.
Ohros investigadores han demostrado que, a nivel in-
dividual, un valor optimo de cambio clinicamente
significativo en una escala de intensidad del dolor
de 0 a 10 corresponde a un cambio absoluto de dos
puntos (o aun cambio relativo del 33 %), Sin em-
bargo, los estudios existentes no expresaron la magni-
tud del alivio en terminos del porcentaje de pacientes
que consiguieron una respuesta clinicamente signifi-
cativa y, por lo tanto, no permiten el calculo del nu-
mero de pacientes necesario para tratar para que se
produzea la mejoria en un paciente.

Estos resultados concuerdan con los de un estudio
que comparo 43 pacientes tratados con una inyec-
cion epidural de metilprednisolona aplicada duran-
te una discectomia lumbar unilateral con respecto a
controles historicos comparables. Se demostrd una
menor necesidad de analgesicos narcoticos v no nar-
coticos y de relajantes musculares durante el periodo
postoperatorio, asi como una estancia hospitalaria
mas corta en los pacientes tratados (un promedio de
2,72 dias en los pacientes tratados frente a 4,35 dias
en los pacientes no tratados) ™. Las complicaciones de
las inyecciones epidurales de corticoides descritas son
normalmente leves v transitorias, siendo la mas fre-
cuente una cefalea transitoria. Las complicaciones
graves son infrecuentes (meningitis aséptica, aracnoi-
ditis, meningitis bacteriana, absceso epidural y sindro-
me del cono medular) y suelen producirse a causa de
una inyeccion subaracnoidea y no epidural. Pueden
existir complicaciones que no se hayan descrito sufi-
cientemente y los datos sobre la seguridad registra-
dos por médicos experimentados con un gran volu-
men de trabajo no necesariamente reflejan los datos
registrados por médicos menos experimentados o que
aplican menos el tratamiento. Estos resultados no
responden a la mayoria de las otras cuestiones enu-
meradas en la tabla 1. En relacion con la pregunta es-
pecifica sobre si los corticoides permiten evitar la ci-
rugia, los datos como tales son contradictorios y los
estudios con el mejor disefio no revelan una mejoria
con los corticoides epidurales. Los datos de estudios
no tan bien disefiados son dificilles de interpretar y
generalizar, al igual que aquéllos en contextos clini-
cos no controlados. Los datos no permiten deducir si
se evita la cirugia debido al efecto terapéutico de los
corticoides inyectados o a un efecto placebo, o por-
que el rratamiento acorta la evolucion narural hacia
la mejoria'”. Los estudios tampoco abordan la com-

paracion de las inyecciones epidurales de corticoides
respecto a otras modalidades terapéuticas y el papel
de las caracteristicas del paciente y del profesional
sanitario, por ejemplo, el temperamento y la tole-
rancia al dolor en la eleccion entre distintas opciones
terapéuticas. Las recomendaciones dieron mayor im-
portancia a los datos de los estudios mejor diseiia-
dos, que demostraron que las inyecciones epidurales
de corticoides no daban lugar a un menor nimero de
intervenciones quirirgicas.

No ohstante, un estudio no controlade”, con un
seguimiento parcial de los pacientes tratados, ha iden-
tificado los factores que predicen un mal resultado:
1) un mayor numero de tratamientos anteriores para
al dolor; 2) el consumo de mas farmacos; 3) dolor
que no aumenta necesariamente con la actividad, y
4} aumento del dolor al toser. Los factores que predi-
cen una ausencia de mejoria un afio despues del tra-
tamiento son: 1) dolor que no interfiere con las acti-
vidades; 2) desempleo debido al dolor; 3) signo de
Laségue normal antes del tratamiento, y 4) dolor que
no disminuye con los farmacos. Se necesitan estudios
mejor disefiados para confirmar estas observaciones
v expresarlas en terminos modernos de nimero de
enfermos que es necesario tratar, en relacion con la
presencia o ausencia de factores prondstico de un
mal resultado.

Limitaciones. Esta revision presenta limitaciones de-
bido a la imposibilidad de comparar todas las técni-
cas y todas las estrategias terapéuticas. Sin embargo,
los resultados en terminos de alivio del dolor y al-
gunos de los criterios secundarios de valoracion son
similares tanto en los estudios iniciales como en los
que utilizaron inyecciones transforaminales y fluo-
roscopia. Esta revision no valord la frecuencia de in-
yecciones o dosificacion, y no evalud la experiencia
del cirujano, que segin se dedujo era elevada en to-
dos los informes publicados. La generalizacion de los
resultados hallados se encuentra limitada. El objeti-
vo central del alivio del dolor, indicacion principal
por la que se aplican las inyecciones epidurales de
corticoides, representa una limitacion respecto a la
utilizacion de la mejoria de la funcion como criterio
principal de valoracion. No obstante, enmarca las
impresiones subjetivas de los pacientes y de los pro-
fesionales sanitarios en una rerminologia basada en
evidencias cientificas que puede orientar la futura eva-
luacion de esta modalidad terapéurica.

RECOMENDACIONES Y CONCLUSIONES. 1) Las
inyecciones epidurales de corticoides pueden produ-
cir cierta mejoria del dolor radicular lumbosacro, si
¢ste se mide entre dos y sels semanas despueés de la in-



veccion, en comparacion con el tratamiento control
(mivel de evidencia C, clase I-11I). La magnitud pro-
medio del efecto es pequeiia y la generalizacion de la
observacion queda limitada por el pequefio namero
de estudios, limitados a poblaciones de pacientes muy
escogidos, las escasas tecnicas y dosis probadas, y la
diversidad de tratamientos de comparacion emplea-
dos. 2) En general, la inyeccion epidural de corticoides
como tratamiento del dolor radicular lumbesacro no
ha demostrado influir sobre el pronéstico funcional
o sobre la necesidad de cirugia, ni aporta un alivio
del dolor alargo plazo, mas alla de los tres meses. No
se recomienda su aplicacion sistematica para estas
indicaciones (nivel de evidencia B, clase I-I1I). 3) Los
dartos sobre el uso de inyecciones epidurales de coru-
coides para tratar el dolor radicular cervical son in-
suficientes para poder deducir una recomendacion
(mivel U},

RECOMENDACIONES SOBRE

INVESTIGACIONES FUTURAS

1. Los nuevos estudios sobre la eficacia de los corti-
coides administrados por via epidural para el do-
lor radicular lumbosacro deberian presentar un
disefio adecuado y reunir los signientes criterios:
a) definicion dara de los casos; b) criterios de va-
loracion claros, con la aplicacion de herramientas
estandarizadas, que consideren la funcion como
el criterio principal de valoracion, y la mejoria del
dolor clinicamente significativa™> como un cri-
terio secundario; ¢) uso de un grupo control (pla-
cebo o activo); d) disefio del estudio prospectivo;
&) asignacion aleatorizada; f) disefio del estudio
con doble ciego, de modo que ni el paciente ni el
evaluador conozean el grupo de tratamiento al que
pertenece el paciente, o bien con triple clego, si el
medico que administra los corticoides por via epi-
dural rambién desconoce el tratamiento que pro-
porciona; g) suficiente poder estadistico, y ) ana-
lisis estadistico adecuado.

2. Los estudios sobre la administracion epidural de
corticoldes para tratar el dolor radicular cervical,
la lumbalgia no radicular o el dolor cervical tam-
bién deberian disefiarse con rigor y reunir crite-
rios similares.

3. Las principales preguntas pendientes son las si-
guientes:

a) ¢Cuales el grado de eficacia, expresado en tér-
minos de magnitud del efecto, duracion del
efecto y porcentaje de pacientes que obtienen
una mejoria clinicamente significativa, en com-
paracion con otros tratamientos?

b) Utilizacion de un disefio controlado: sexisten
variables independientes que determinen la

ausencia de eficacia o una eficacia insuficien-
te? Considérese la posibilidad de estudiar en
primer lugar a pacientes sin las supuestas va-
riables independientes que determinan una efi-
cacia insuficiente del tratamiento.

e

¢ Cuantos tratamientos son apropiados y a que

intervalos?

d) ¢Con qué frecuencia se producen las compli-
caciones y cuales son?

4. Inicialmente serd necesario estandarizar algunas
de las variables reflejadas en las preguntas de la ta-
bla 1, como la técnica especifica, la competencia
minima del médico responsable y la aplicacion de

tratamientos complementarios.

=

Posteriormente puede planearse la investigacion
para evaluar el papel de estas variables. En con-
creto, serd necesario evaluar las distintas técnicas
mediante una metodologia estandarizada.

DECLARACION SOBRE LOS OBJETIVOS DELTTA.
El Therapeutics and Technology Assessment (TTA)
Subcommitree elabora informes basados en eviden-
cias clentificas que evalian la seguridad, la unihidad y
la efectividad de los farmacos o tecnologias terapeu-
ticas nuevos, emergentes o probados en el campo de la
neurclogia. Estos informes se desarrollan mediante
un proceso riguroso de definicaon del tema, evalua-
cion y valoracion de la calidad de los datos y con-
version de las conclusiones de los estudios en reco-
mendaciones practicas que puedan ayudar a orientar
el gjercicio de la neurclogia.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD. Este infor-
me se presenta como un servicio educativo de la Ame-
rican Academy of Neurology. Se basa en un analisis
de la evidencia cientifica v clinica actual. No pre-
tende incluir todos los métodos apropiados posibles
en la atencion de una afeccion neuroldgica particular
ni todos los criterios legitimos para la eleccion de
un procedimiento especifico. Tampoco se propone
excluir ninguna metodologia alternativa razonable.
La AAN reconoce que las decisiones concretas en la
atencion del paciente son una prerrogativa del pa-
ciente y del medico que lo asiste, teniendo en cuenta
todas las arcunstancias implicadas.

DECLARACION SOBRE CONFLICTOS DE INTE-
RESES. La American Academy of Neurology se de-
dica a producir guias de practica dinica (GPC) in-
dependientes, criticas y fiables. Se realizan esfuerzos
impor tantes para reducir al minimo los posibles con-
flictos de intereses que puedan influir en las recomen-
daciones de esta GPC. En lo posible, la ANN evitala
participacion de personas con intereses economicos



sobre el éxito o fracaso de los productos evaluados en
las GPC v de los autores de las guias. Todos los auto-
res cumplimentaron cuestionarios sobre conflictos
de intereses que fueron examinados por un comité de
supervision antes del inicio del proyecto. La AAN res-
tringe la participacion de los autores con conflictos
de intereses importantes. La AAN prohibe la partici-
pacion comercial directa en los proyectos de las guias
o en la financiacion de ¢stas. Los borradores de la
guia han sido examinados por al menos tres comités
de la ANN, una red de neurdlogos, revisores cientifi-
cos externos de Newrology y representantes de aras de
conocimiento relacionadas. La politica sobre conflic-
tos de intereses de los autores de las guias de la AAN
(AAN Guideline Author Conflict of Interest Poli-
cy) puede consultarse en www.aan.com. Por lo que
respecta a este informe concreto, todos los autores
han declarado que no tienen conflictos de intereses.
Uno de los autores practica inyecciones epidurales de
corticoldes.

APENDICE 1

Miembros del subcomite de evaluacién terapeutica ¥ tecnologi-
ca: Yuen T. S0, MD, PRD (Capresidente); Janis Miyasaki, MDD,
FaaM (Copresidente); Douglas S, Goodin, MD (de oficio); Car-
mel Armon, MD, MHS, FAAN (de oficio); Richard M. Du-
binsky, MD, MPH, FAAN; Mark Hallet, MDy FAAN; Cynchia
L. Harden, MD; Michael &. Sloan, MD, MS, FAAN; James C.
Stevens, MD, FAAN; Fenwick T. Michols, III, MD; Kenneth J.
Mack, MD, PhD; Paul W O"Connor, MD; Vinay Chaudhry,
MDD, FAAN,

APENDICE 2
Clasificacidn de la AAN sobre el grado de evidencia de la inter-
vencidn terapeutica

Clase L. Ensayo dinico controlado aleatorizado y prospectivo,
con evaluacion ciega del resultada, en una poblacién representa-
tiva. Se exigen las signientes condiciones: a) criteriols) princia-
palies) de valoracion daramente definido(s); b) criterios de exclu-
sién o inclusidn cla ramente definidos; ¢) descripeién sarisfactoria
de los abandonecs v cruces, con un nimero suficientemente bajo
para producir el minimo sesgo posible; v d) presentacion de ca-
racteristicas basales de interés esencialmente equivalentes entre
los grupos de tratamiento o una correccion estadistica ap ropia-

da de las diferencias.

Clase IL Estudio de cohorte prospectiva de grupos comprables
a partir de una poblacién representativa con una evaluacién
ciega del resultado ¥ que cumple los puntas a-d indicados ante-
riormente, O BIEN, un ensayo controlado aleatorizado (ECA)
en una poblacién representativa, que carece de uno de los crire-

rios a-d.

Clase III. Otros ensayos contralades (que incluran individuos
control bien caracterizados con una evolucién natural de la en-
fermedad, o pacientes mismeos que sirvan come control) en una
poblacién representativa, donde el resultado se evalia de forma
independicnte o se deriva de forma independiente mediante un
criterics de valoracidn objetiva®.

Clase I'V. Pruebas de estudios no controlados, series de casos,
observaciones clinicas uopinicn experta.

* Criterio de valoracién objetivo: un criterio de valoracion que
con poca probabilidad esté influido por la expectacién o el ses-
go deun observador (paciente, medico responsable, investiga-

dar) (p. ., anilisis sangnineos, datos administrativos) .

APENDICE 3

Clasificacion de las recomendaciones

A= Demostrado como efectivo, inefective o dafiine para la en-
fermedad en cuestidn en la poblacién especificada. (La cla-
sificacién en el nivel A exige al mencs dos estudios concor-
dantes de la clase L)

B= Probablemente efectivo, inefectivo o dafine para la enfer-
medad en cuestién en la poblacién especificada. (La clasifi-
cacidn en el nivel B exige al mencs un estudio de clase 1o al
menos dos estudios concordantes de clase I1)

C= Posiblemente efectivo, incfectivo o daiino para la enferme-
dad en cuestién en la poblacién especificada. (La clasifica-
cidn en el nivel C exige al menos un estudio de clase I o al
menos dos estudios concordantes de clase 111

U=Datos insuficientes o contradictorios; segin el conocimien-
to actual, el tratamiento no esta demostrada.
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