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RESUMEN:

Objetivos: Determinar la correlacién entre el estado postquirurgico y las imagenes de Resonancia
Magnética en pacientes sometidos a disectomia en cirugia de columna lumbar, alos, 3, 6y 12
meses después de la cirugia.

Material y métodos: Se realizé un estudio, descriptivo, prospectivo y longitudinal donde se
evaluaron pacientes de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Ortopedia y
Traumatologia “Lomas Verdes”, con diagndstico de hernia discal y que se sometieron a
procedimiento quirudrgico a través del servicio de Columna con posteriores evaluaciones clinicas y
con resonancia magnética a los 3, 6 y 12 meses del evento quirargico. En el periodo de mayo del
2008 a octubre del 2009. Identificandose, las caracteristicas de resonancia magnética de los discos
intervenidos, como fue morfologia, localizacidn, altura del disco y desecacién del mismo.

Resultados: Se evaluaron 20 pacientes, 12 hombres (60%), 8 mujeres (40%), con una edad
promedio de 36.7 anos de los cuales se sometieron a cirugia 22 discos. Los niveles discales
afectados comprendian L4-L5 el 56%, L5-S1 el 39%, y un paciente con afeccién del nivel L3-L4 (5%).

En la evaluacion clinica pre quirdrgica la fuerza muscular evaluada en los pacientes se ubicé segun
la escala de Daniel’s en 4 al 85%, con recuperacion total de la fuerza en la totalidad de los
pacientes a los 12 meses. Se evalud el dolor previo a la cirugia y posterior a la misma con la Escala
Visual Analoga (E.V.A.) reportandose a los pacientes en el rango de 6 a 10 del dolor, con mejoria
en el 75% a los 12 meses. La sensibilidad se observd hipoestésica en 14 pacientes (70%) previos a
cirugia, con posterior normalidad del 50%. Los reflejos osteotendinosos estaban disminuidos en el
prequirdrgico en 15 pacientes, con normalizacion de los mismos a los 12 meses del
postquirurgico. Se observd datos de neurotension (Lassegue) en 19 de los pacientes (95%) con
negativizacion del signo desde los 3 meses. Las Imdagenes de Resonancia Magnética (IRM) pre
quirurgico con franca evidencia de extrusion en 83% de los pacientes, localizdndose para
centralmente el 60%, con una altura moderada en la totalidad de los discos, y desecacidn
moderada en 21 discos. Las imagenes postquirurgicas se mostraban abultadas en 12 discos (52%).
Con persistencia para central y central en 18 discos, la altura se conservaba moderada y la
desecacion severa aumentd a 6 discos.

Conclusiones: Es evidente la disminucidn del dolor en el paciente sometido a distectomia, con
mejoria, de la misma forma en la fuerza muscular y la neurotension.

Es alto el porcentaje de pacientes que persisten con alteraciones sensitivas.

No hay una relacidn clara entre la sintomatologia de los pacientes y las modificaciones
imagenldgicas.

Palabras Clave: Hernia discal, disectomia, Resonancia Magnética Nuclear (RMN)



Marco tedrico:

En la actualidad la Resonancia Magnética Nuclear (RMN) en el control del paciente postoperado
de columna lumbar, se encuentra en desarrollo debido a que existen pocos estudios que
correlacionen con el hallazgo clinico, como seria: la presencia o ausencia de dolor, persistencia o
disminucién de datos neuroldgicos. Asi la RMN utilizada en el preoperatorio tiene una
sensibilidad para detectar hernias discales del 85 al 100% pero la especificidad apenas alcanza el
57%.(10) en el diagnéstico de las hernias discales

La imagen en la RMN que nos indica una cirugia previa en la columna lumbar esta dado por la
ausencia de ligamento amarillo, y el lugar de la laminectomia se identifica tanto por la ausencia de
hueso cortical como por una sefal hiperintesa del hueso esponjoso y, en el corte sagital tanto las
imagenes heterogéneas del tejido cicatricial, como, los fragmentos metalicos u dseos dentro de los
tejidos blandos ayudan a identificar el sitio de la cirugia, predominantemente en las secuencias T2.

(3)

El conocimiento de los aspectos bdsicos en la interpretacidon de las imagenes en la RMN de la
columna vertebral permiten una seleccion adecuada de los pardmetros, evita errores de
interpretacién y proporciona un conocimiento suficiente para la identificacion de artefactos y
estructuras. Salazar et al. Describidé cuatro casos con artefactos después de disectomia cervical
anterior mas artrodesis, los cuales tenian la apariencia de una hernia de disco persistente en el
postoperatorio inmediato (1,2)

En la regidn lumbar, el tratamiento quirdrgico mas utilizado para el manejo de las hernias discales
es la disectomia (Por fenestracion ampliada), que normalmente origina sangrado venoso epidural
con la posterior formacidn de fibrosis epidural y tejido cicatricial, presentandose la reabsorcién de
los restos hematicos en un periodo de 48 a 72 horas, en los 5 a 7 dias siguientes se forma tejido de
granulacion y simultdneamente hay un descenso gradual de la proliferacidn vascular que termina
por producir una cicatrizacidon avascular en pocos meses. Si persiste un foco irritativo en la zona,
ya sea por causas mecanicas (Nueva hernia discal), alteraciones metabdlicas o infeccion, la
neovascularizacion dentro del tejido cicatricial persiste o puede reiniciarse en un estadio posterior,
el realce de esta cicatriz epidural o del tejido fibroso depende de la madurez del mismo y su grado
de neovascularizacién, a diferencia del disco herniado que no muestra este realce homogéneo por
ser avascular, estas son diferencias utiles en la RMN para distinguir entre hernia discal y fibrosis
epidural. (3)

Annertz et al. examinaron 20 pacientes sometidos a una cirugia exitosa de hernia de disco lumbar,
todos estos pacientes fueron explorados con RMN al 52 dia de postoperados y en 19 de los 20 se
encontrd persistencia de la deformacion del saco dural a pesar del alivio de los sintomas (6).

Boden et al. en un estudio similar realizado en 15 pacientes encontré persistencia del efecto de
masa en el sitio de la hernia de disco original en un 38% a las 3 semanas de postoperados (7).
Deutsch et al. encontré la persistencia del efecto de masa en 13 de 23 casos con una cirugia de
hernia de disco lumbar exitosa en un periodo de 12 meses de postoperados (8).



Floris et al. realiz6 RMN a los 3 dias del postoperatorio inmediato y a las 8 semanas en pacientes
sometidos a microdisectomia lumbar, observando que 24 pacientes (80%) tenian una evidente
hernia de disco en la RMN realizada en el postoperatorio inmediato con una persistencia de esta
imagen en 12 pacientes (50%) a las 8 semanas (9)

Existe una amplia variabilidad en los hallazgos de las columnas postoperadas asintométicas
“normales”, que, depende de la cantidad de hematoma epidural, del tipo de cirugia, del grado de
reabsorcion de los productos derivados de la sangre, y del grado de formacion de tejido de
granulacion, que justifican la extension de la fibrosis epidural y tejido cicatricial subsiguientes, sin
embargo, no existe correlacidn entre la extension de la fibrosis epidural y la severidad de los
sintomas del paciente.(3)

Se ha considerado en la evaluaciéon del hematoma epidural o de un fragmento discal el uso
diagndstico de la RMN en el postoperatorio inmediato, ya que actualmente se tiene un
conocimiento insuficiente de las imdgenes de RMN “normales” durante el postoperatorio
temprano tanto del espacio discal, las placas vertebrales y el saco dural. Barth et al. realizé una
evaluacion en todos los niveles operados, registrdndose la presencia o ausencia de hallazgos
patoldgicos en todas las RMN disponibles, estos incluyeron cambios indicativos en la degeneracion
del segmento tales como; disco resecado, pérdida de altura del disco y cambios en las placas
vertebrales, ademas de la forma, tamafo y localizaciéon del compromiso del saco dural por las
lesiones discales (protrusiones/extrusiones) que fueron documentados para la evaluacién de
hernia discal residual independientemente del estado clinico del paciente. (4,5)

Objetivos:
General

Determinar la correlacion entre los hallazgos clinicos y de la Resonancia Magnética de pacientes
sometidos a disectomia en cirugia de columna lumbar

Objetivos Especificos:

Identificar la sintomatologia prequirdrgica, y postquirargica a mediano y largo plazo en los
pacientes operados de disectomia lumbar.

Observar los cambios de imagen por resonancia magnética de los pacientes con hernia discal y
pacientes sometidos a disectomia.

Comparar las caracteristicas por resonancia magnética de los discos con hernia discal y de los
sometidos a discectomia

Establecer la utilidad de las imagenes de resonancia magnética en pacientes sometidos a
disectomia.



Material y Métodos:

Disefio del Estudio: Se trata de un estudio Observacional, prospectivo, longitudinal. Realizado en la
Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes. A
través del servicio de Cirugia Columna y el Servicio de Imaginologia de la misma Unidad. En el
periodo del 1 mayo del 2008 al 31 de octubre de 2009.

Tamano de la muestra:

Se calcul6 el tamafio de la muestra tomando en cuenta la prevalencia de la hernia discal (10)
del 2% se utilizo la formula para calculo de tamafio de la muestra en proporciones

n= 72 pq/dz

n=(1.96)2 (0.98)(0.02)

(0.05)
n=15

Se Inicio el estudio con la captura de 32 expedientes de pacientes, de los cuales 20 terminaron el
estudio, todos los pacientes mayores del 18 afos, los que se captaron en la consulta externa del
servicio de Columna previa firma de consentimiento informado, con diagndstico
clinicoimagenoldgico de hernia discal candidato a cirugia electiva de disectomia, se realizé previo
un estudio de Resonancia Magnética para corroborar el diagndstico. Se utilizd Resonador
Siemens, Spymphony de 1.5 T. Valorando imagenes en el periodo prequirurgico, y postquirdrgico a

3, 6y 12 meses en cortes sagitales y axiales en secuencias T1y T2.

Una vez establecido el diagndstico de hernia discal, tanto de forma clinica como con la
confirmacién por imagen de resonancia magnética, se procedié a realizar el manejo quirurgico,
antes de ser incluidos al estudio se informo a los pacientes las caracteristicas del mismo,
solicitdndose la autorizacién de los pacientes con la firma de consentimiento escrito (anexos).
Posterior al cual se evalud de forma clinica, consistiendo en valoracién del dolor con Escala Visual
analoga, la fuerza muscular por medio de la escala de Daniel’s, la sensibilidad dermatémica se
evalué como hipoestésica, normal, e hiperestésica; los reflejos osteotendinosos y signo de
Lassegue, Posterior a esto se realizd resonancia magnética a los 20 pacientes, las cuales fueron
evaluadas por Médico Radidlogo, el cual desconocia la evolucién clinica de los pacientes. Se
conjuntaron los datos del prequirurgico, postquirurgico a los a 3, 6, y 12 meses; evaludndose y
analizandose estadisticamente por medio de programa SPSS y prueba de Wilcoxon para una sola
muestra de los datos cuantitativos.



Criterios de Inclusion:

e Pacientes de sexo masculino o femenino
e Derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social
e Pacientes mayores de 18 afios.

e Pacientes postoperados de enfermedad discal L3-L4 (3er disco), L4-L5 (49. Disco lumbar)
y L5-S1 (59. Disco lumbar).

e Tiempo quirdrgico menor a 90 min
e Pacientes sin complicaciones o incidentes transoperatorias
e Consentimiento informado por escrito y firmado.

Criterios de Exclusidn:

e Complicaciones que comprometan su vida durante el periodo transoperatorio y
postoperatorio inmediato, como una anafilaxia a la anestesia, sangrados profusos por
lesién vascular, shock neurégeno, cardiogénico o hipovolémico.

e Que pierdan su derechohabiencia en el Instituto Mexicano del Seguro Social.
e Pacientes que no acudan a citas.
Técnica Quirurgica

En el Hospital de Traumatologia a través de cirugia, en sala de quiréfano, con el paciente bajo
anestesia general endotraqueal. En posicién decubito prono, observando adecuada proteccidn de
salientes oseas y con todas las medidas de asepsia de la columna a tratar se incidira a través de un
abordaje longitudinal sobre la linea media a nivel de L3 o L5, disecando por planos piel, celular
subcutdneo, fascia y musculos para vertebrales, corroborandose a través de control radiografico
nivel discal, se procede a retirar parte del ligamento amarillo y de la hemilamina inferior del lado
afectado, pudiéndose realizar estar retraccion secccionando el ligamento amarillo o en forma de
colgajo del mismo con una base medial. Se observa posteriormente la grasa epidural, a la cual se
le separa con un elevador Penfield, para identificar la raiz nerviosas de salida. Frecuentemente se
realiza una facetectomia medial, con gubia Kerrinton, para visualizar adecuadamente la raiz
nerviosa antes mencionada. Se evalua el espacio obtenido y se desplaza la raiz nerviosasa
medialmente para asi visualizar la porcién posterior del disco. Se debe mantener este
desplazamiento con separador de raiz. Se verifica la ausencia de adherencias y con clara
visualizacidn, se procede a la extraccion de los fragmentos de disco o la migracién del mismo por
medio de pinzas Hartman o pituitarias, con la vigilancia de no lesionar alguna raiz nerviosa. En
ocasiones la herniacidn se encontro subligamentaria necesitandose realizar anulotomia con bisturi
del 15, para poder acceder al material nuclear herniado, mediante pinzas Hartman rectas o
anguladas. Una vez extraido el material discal se procede a verificar la liberacidon adecuada de las



raices nerviosas a nivel foraminal. Confirmada la liberacién radicular, se procede a realizar cierre
de herida.

Resultados:

Se evaluaron 20 pacientes, 8 mujeres (40%), 12 hombres (60%), con una edad promedio de 36.7
afios que se sometieron a cirugia, correspondiendo a 22 discos en total. Los niveles discales
afectados comprendian en los pacientes las siguientes frecuencias 13 de L4-L5 (56%), 9 L5-S1
(39%) y un paciente con afeccidon del nivel L3-L4 (5%).

Respecto a la evaluacidn clinica prequirdrgica la fuerza muscular de acuerdo a la escala de Daniels
se ubicé en un valor de 4 en 17 pacientes (85%), dos pacientes con un valor de 3 (10%) y un
paciente en 5. Se observé una posterior recuperacion total de la fuerza desde los 3 meses en la
totalidad de los pacientes, preservandose la misma a los 12 meses.

Se evalud el dolor previo y posterior a la cirugia con la Escala Visual Analoga en los siguientes
rangos: en el prequirurgico 10 pacientes (50%) con un valor de 10, 8 (40%) con un rgngo de 8. A
los 3 meses se observo a 7 pacientes (35%) refiriendo un valor de 7 y 6(30%) en un rango de 4. La
evolucidn a los 6 meses con un 70% (14) de los pacientes refiriendo un valor de 2. Para los 12
meses un paciente negaba dolor y 13 (65%) referian valores de 2, no asi un paciente con dolor en
valor de 5, 3 pacientes con 4 y 2 con valor de 3. (Anexo 2)

También se evaluaron las alteraciones sensitivas (Tabla 1). En el periodo prequirurgico el 70% (n=
14) de los pacientes referian hipoestesia; uno hiperestesia y 5 pacientes (25%) se encontraban
sin alteraciones. A los 12 meses se observé mejoria en el 45% de los pacientes, manteniéndose
con hipoestesia con patrén dermatémico el 50 % de los casos. En solo un paciente que presentaba
hiperestesia desde el preoperatorio, esta se mantuvo hasta el final de la evaluacién (5%).

Los Reflejos osteotendinosos se observaron disminuidos en el prequirdrgico en 15 pacientes
(75%), y normales en 5 pacientes (25%). Con posterior normalidad en la totalidad de ellos desde
los 3 meses del periodo postquirdrgico. La neurotension se evaludé con Signo de Lasssegue
observandose presencia del mismo en el 95% de los pacientes, con posterior negatividad de
Lassegue a partir de los 3 meses y persistiendo a los 12 meses. Respecto a la técnica quirdrgica
todos los pacientes se sometieron a disectomia por fenestracion ampliada. Encontrandose en las
descripciones del transquirurgico evidencias de hernias contenidas a 4 (17.4%), extrusas 15
(65.2%), y migradas 3 (17.4%).

Los estudios de resonancia magnética se realizaron a 22 discos afectados; previo a la cirugia se
observo extrusion en 20 discos (90.09%), protruida en 2 (9.09%), localizacién de la hernia para
central en 63.6% de los discos, con una altura moderada de los discos en su totalidad, La
desecacion de los discos fue de moderada en 21 (95.4%), severa en 1(4.5%). Los cambios
observados a los 3 meses en la morfologia fueron de protruida en 14 (63.6%), extrusa en 5 discos
(22.7 %), Abultada en 3 (13.6%) y en la localizacidn persistieron paracentral en 11 ( 50%), central 6
(22.2%), lateral en 5 discos (22.7%), la altura permanecié moderada en la totalidad de los discos y
la desecacidn se observdé moderada en 21 discos (95.4%), severa en 1 (4.5%), A los 6 meses las
modificaciones fueron las siguientes: Protuidas 15 (68.1%), Abultada 6 (27.2%), plana 1 (4.5%),
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Localizaciones: Paracentral 12 (54.5%), central 7 (31.8%), lateral 3 (13.6%), la altura del disco
permanecié moderada en todos, La severidad de la desecacién aumentd a 6 ( 27.2%) y continud
moderada 16 (62.7%).

Los cambios a los 12 meses en las resonancias magnéticas fueron con una morfologia protruida:
10 (45.4%), abulta: 11 (50%), y plana 1(4.5%), la localizaciéon predominantemente fue paracentral
11 discos (50%) y central 7 (31.8%). La altura del disco permanecié moderada, y la desecacion fue
la que tendidé a cambiar como moderada en 72.7% y severa aumentando a 27.2%. Tabla 2.

Discusion:

Los pacientes con diagndstico de hernia discal se caracterizaron por ser predominantemente del
sexo masculino con una edad media de 36 afios, con niveles de discos lumbares afectados entre
L4-L5, como hace referencia estudios previos internacional.

Las alteraciones en la disminucién de la fuerza muscular, presentaron una recuperacién clinica
total en todos los pacientes a la evaluacidn final, estadisticamente significativo en la comparacion
final (p< 0.05). El dolor disminuyé en un 95% (n= 19) de los pacientes evaluados, solo un paciente
(5%) presentd un valor de 5 puntos en la Escala Visual Andloga (E.V.A). Sin embargo, la
comparacién del resultado total resulta con una mejoria clinica al dolor representando un valor
final estadisticamente significativo (p<0.05). Los hallazgos referidos se comportan similares en
estudios publicados previamente.

Por otra parte la sensibilidad tuvo una tendencia a la mejoria en solo un 50 % (n=10), ya que los
pacientes persistieron con hipoestesia del dermatoma correspondiente al nivel sometido a
disectomia y un paciente no modifico la hiperestesia referida desde el periodo preoperatorio. Los
reflejos osteotendinosos, asi como datos de neurotensidon (Lassegue) fueron hallazgos clinicos que
presentaron mejoria desde los 6 meses del periodo postoperatorio, observandose a 3 pacientes
que a 3 meses del periodo postoperatorio continuaban con neurotensidén; no obstante
evolucionaron asignoldgicos a los 6 meses y persistieron de la misma forma a los 12 meses del
estudio.

La relacion que se observé entre las imagenes de Resonancia Magnética prequirdrgica de
extrusion del 90.9%, no correspondié con lo reportado en los Hallazgos transquirugicos de
extrusion del 65.2%.

Respecto a las modificaciones observadas en las Imagenes de Resonancia Magnética (IRM) se
observa la extrusidn del disco en el periodo pre quirurgico de 20 discos, imagen la cual se modificd
a protrusion en el 45% de los discos sometidos a disectomia a los 12 meses, similar a lo
reportado por Barth (55%).

Estos hallazgos se correlacionaron estadisticamente al evaluar los resultados de las resonancias,
donde la frecuencia de imagenes de extrusion del prequirurgico (82.6%) se modificd a protusion
(43.5%) a los 12 meses del postquirurgico. En este aspecto se puede mencionar que se presenté
un cambio en la frecuencia de imagen extrusa (82.6%) en la resonancia magnética a protusion
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(69.6%) y abulta (26.1%) a los 6 meses posteriores a la disectomia discal, lo que se relacioné con
mejoria de dolor en los pacientes

Las imdgenes de extrusion y protrusion en IRM se localizaron en region paracentral tanto en el
pre quirdrgico como en el postquirdrgico a los 12 meses, en el 63.3% y 50 % respectivamente.

La altura en la comparacién de porcentajes entre los discos sometidos a disectomia no presenté
modificacion a lo largo del estudio, permaneciendo en un valor de porcentaje final considerado
moderado, lo cual no corresponde a lo mencionado por Barth y Diepers en su estudio a 2 afios.(8)

Por otra parte no se encontrd una congruencia entre la mejoria de la fuerza y el dolor vy la
persistencia de protrusion y abultamiento en las IRM.

La desecacion de los discos sometidos a disectomia evolucioné de moderada en 19 (95.4%),
permaneciendo en esta condicidn 16 ( 72.7%), con lo cual se observé una desecacion severa, al
final del estudio, en 6 discos (27.2).

Se observé que 4 pacientes (20%) persistieron con E.V.A. del dolor mayor de 4, lo cual
correspondia con imagenes de protrusién y abultamiento, que ademds permanecian de
localizacién paracentral, con signos de neurotension positivos a los 3 meses, y negativizacién a los
6 meses que permanecié asi hasta completar el estudio

La persistencia alteraciones sensitivas, de tipo hipoestesia en 10 pacientes (50%), se relaciond
con IRM de protrusion en 10 (45.4%) discos sometidos a los 12 meses de evolucion.

Conclusiones:

1. Los pacientes sometidos a disectomia lumbar por fenestracidon presentan disminucion de
dolor segln la escala de E.V.A. ademds de mejoria en la fuerza en un alto porcentaje

2. La mitad de los pacientes presentaron alteraciones sensitivas a los 12 meses de ser
sometidos a disectomia lumbar.

3. Se observan cambios cualitativos en las imagenes de Resonancia magnética (IRM) en el
prequirurgico y postquirirgico, a corto y largo plazo; a los pacientes que se somete a
disectomia lumbar.

4. La persistencia de sintomatologia relacionada con afeccidén radicular, que comprometa
miotoma, esclerotoma o con signos de neurotension positivos, en pacientes sometidos a
disectomia , y con imdgenes en la IRM cualitativamente semejantes al prequirurgico, debe
considerar ampliar su estudio, en por lo menos 6 meses después de la cirugia.

5. El presente estudio requiere ampliar su caracteristica cualitativa, a cuantitativa para
contar con un apoyo estadistico con resultados mas duros.

6. No existe una relacidn estrecha entre los sintomas de los pacientes sometidos a
disectomia y las IRM a los 12 meses de evolucion.
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Anexo. 1

Tabla 1. Sensibilidad.

| preax*  PO3** POG***  pO12****
Hipoestesias 14(70%) 10(50%) 9(45%) 10(50%)
Normal 5(25%) 9(45%) 10(50%) 9(45%)
Hiperestesias| 1(5%) 1(5%) 1(5%) 1(5%)
Tabla 2. Evaluacidn de resonancia magnética

IRM PreQx. PO 3 PO6 PO12
Morfologia
Extrusa 20(90.09%) 5 (22.7%)
Protruida 2 (9.09) 14(63.6%) 15(68.1%) 10 (45.4%)
Abulta 3(13.6%) 6(27.2%) 11 (54.5%)
Plana 1(4.5%) 1 (4.5%)
Localizacion
Central 4(18.1%) 6(27.2%) 7(31.8%) 7(31.8%)
Paracentral | 14(63.6%) 11(50%) 12(54.5%) 11(50%)
Lateral 4(18.1%)  5(22.7%)  3(13.6%)  4(18.1%)
Altura de
Disc
Ninguna
Moderada |[22(100%) 22(100%) 22(100%)  22(100%)
Severa
Desecacion
Ninguna
Moderada |[21(95.4%) 21(95.4%) 16(72.7%) 16(72.7%)
Severa 1(4.5%) 1(4.5%) 6(27.2%) 6(27.2%)

* Prequirudrgico

**Postoperatorio 3 meses

***postoperatorio 6 meses

****postoperatorio 12 meses
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Anexo 2. Grafico de la evolucidn del dolor en 12 meses de los pacientes sometidos a disectomia de acuerdo a la Escala Visual Analoga.
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Anexo 3. Resonancias magnetica de masculino de 24 afos, de ocupacion cargador de palos de
Golf, el cual fue sometido a disectomias de L5-S1.

1e: 103.00

ion: -14.13 mm
m Z -186.55 mm

ation: 1.95 mm
mZ -136.21 mm

RMN postoperatorio 3 meses
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alue: 84.00

mm Location: 16.32 mm
-19.94 mm Z: -154.70 mm

RMN Postoperatorio 12 meses
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Anexo 4. Consentimiento informado:

CONSENTIMIENTO INFORMADO
ANTECEDENTES

Usted ha sido invitado a participar en este estudio para evaluar los cambios que se presentan en la
columna vertebral después de realizar disectomia lumbar, del cual ya existen antecedentes, pero
no se han estadificado en nuestro hospital.

Objetivo
Material y métodos
PROPOSITO DEL ESTUDIO

El propdsito de este estudio es observar los cambios de imagen que se presentan en la columna
lumbar después de disectomia lumbar, corroborado con los hallazgos clinicos en los pacientes.

DURACION DEL ESTUDIO

La realizacion de la Resonancia Magnética se realizard al 3, 6 tos meses de postoperado de
disectomia lumbar, una vez que se seleccione el paciente de acuerdo a los criterios de inclusién
descritos en este documento, posteriormente se programaran controles con resonancia magnética
lumbar a los 12 meses de postoperados, una vez que se obtengan los datos del estudios se
correlacionaran con los hallazgos clinicos del paciente.

PARTICIPACION EN ESTE ENSAYO

Su participacién en este estudio es voluntaria, usted es libre de retirarse en cualquier momento.
Su decisién de no participar o de retirarse no afectara su tratamiento posterior o su atencién
médica. Su doctor también puede descontinuar su participacion sin su consentimiento si considera
que es por su propio bien o si existen razones administrativas.

Compensacion de Gastos No Reembolsados Relacionados con el Estudio

Todos los costos de las consultas, exdmenes y laboratorio, son procedimientos que habitualmente
se realizan en el Instituto Mexicano del Seguro Social. No tiene ningln costo su participacidn en
este estudio. Usted no recibira ningin pago por participar en el mismo. No se proporcionara
ningun tipo de compensacién. Debe notificar al Médico del Estudio inmediatamente cualquier
lesién relacionada con la Investigacion.
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BENEFICIOS POTENCIALES

a. ¢Cudl es el beneficio diagnostico esperado?
Evaluacion periddica de la evolucion clinica del paciente y un control por imagen de Resonancia

Magnética con rapidez e inocuidad, que lo beneficiaria a UD y a la institucién.

b. ¢Obtendré un beneficio de mi participacién en este estudio? ¢Obtendran beneficio otras
personas?
El principal objetivo de este estudio de investigacion es proporcionar informaciéon cientifica. El

analisis de los datos clinicos nos dard informacién importante acerca de los cambios que se
presentan en la columna lumbar postoperada de disectomia.

CONFIDENCIALIDAD

A menos que sea requerido por la ley, solamente su doctor, y las dependencias gubernamentales
del pais tendrdn acceso a los datos confidenciales que le identifican por su nombre. Usted sera
identificado(a) con iniciales y el nimero de pacientes del estudio.

Si surgieran hallazgos nuevos significativos durante el curso del estudio que pudieran estar
relacionados con su disposicién para continuar, se le proporcionard la informacién tan pronto
como sea posible a través de su doctor.

Por lo anterior, si usted se llegaré a sentir mal, no dude en comunicarse con su
Dr. al tel. -

Si tiene alguna duda acerca del proceso de consentimiento informado o de sus derechos como
sujeto de investigacién, deberd contactar al Dr. al teléfono

. Representante del Comité de Etica

Iniciales del paciente Fecha

Antes de dar mi consentimiento firmado, yo paciente:
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Nombre y firma del paciente

Fecha y direccidn

Nombre y firma del Investigador. Fecha y direccidn

Nombre y firma del ler Testigo. Parentesco, fecha. Parentesco

Nombre y firma del 2° Testigo. Parentesco, fecha, direccidon. Parentesco

Nombre del Tutor o del paciente o familiar mds cercano si el paciente no puede firmar. Parentesco

Firma del tutor o familiar cercano. Direccion. Fecha. Parentesco
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