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[ll. RESUMEN
TITULO: Espesor De Grasa Subcutanea Por Resonancia Magnética, Como
Predictor De Hemorragia Transquirurgica En Cirugia Monosegmantaria
De Columna Lumbar
INTRODUCCION La obesidad es un problema de salud publica mundial. Se
asocia con enfermedades cronico-degenerativas y mal prondstico para cirugia.
Existe gran asociacion entre hemorragia transquirdrgico y un aumento del indice
de distancia de la piel a la lamina, el cual representa el grosor de tejido
subcutaneo medido por resonancia magnética, por lo que es de suma importancia
el estudio de dicho tema.
OBJETIVO: Determinar si el espesor de la grasa subcutanea a nivel de L4
representa un predictor de riesgo de pérdida sanguinea transquirdrgica importante,
en cirugia de columna lumbar monosegmentaria.
MATERIAL Y METODOS: Se realiz6 un estudio observacional, analitico,
longitudinal, de casos y controles, del 01/01/2020 al 30/07/2022 se atendieron n=
1200 pacientes del Servicio de Cirugia de Columna Ortopédica de la UMAE de
TOR-DVFN, los criterios de inclusion fueron: pacientes tratados quirdrgicamente
por medio de fusibn monosegmentaria de columna lumbar, con RMI; y los de no
inclusion: Pacientes con cirugias previas, sin resonancia magnética, o con
enfermedades que afecten los niveles de Hb o Hto. Se analizaron las siguientes
variables edad, sexo, sangrado tranquirdrgico, espesor de grasa subcutanea. El
instrumento de medicion utilizado fue cuestionario de variables en el anexo 1. Se
realiz6 el siguiente andlisis estadistico analisis de regresion logistica . El protocolo
fue aprobado por el Comité de Etica e Investigacion en Salud con el nimero de
registro R-2022-3401-022.
RESULTADOS: Se analiz6 una muestra de n= 1200 pacientes con el antecedente
de Cirugia monosegmentaria de columna lumbar. La edad promedio fue 54 + 14,
el sexo predominante fue el masculino en el 54.2 %, Se determind en nuestra
poblacion un punto de corte en el espesor de grasa subcutanea a nivel de L4
mayor al estimado en el articulo de referencia, los resultados arrojaron que para
nuestra poblacion estudiada el punto de corte es >31.2%. El espesor de la grasa
subcutanea se correlaciona con un sangrado transquirtrgico importante en cirugia
de columna lumbar, por el resultado de Correlacién de Pearson fue de 0.44.

CONCLUSIONES: Se determind que el espesor de tejido graso representa un
factor protector de 85% cuando este mide < 31.2% a nivel del segmento de L4 y
se practica cirugia de columna segmentaria, evitando un sagrado transquirdrgico
importante, siendo este considerado aquel cuantificado mayor a 300 mL por lo que
el espesor de la grasa subcutanea supone segun nuestros resultados un factor a
tomar en cuenta en la planificacion de cirugia monosegmentaria de columna
lumbar.
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IV. MARCO TEORICO

a. Obesidad en la cirugia de columna lumbar

La obesidad es actualmente un problema de salud publica mundial. Se asocia con
enfermedades cronico degenerativas y factores de mal pronostico para cirugia,
representando una carga para los sistemas de salud (1). México pertenece a las
naciones con mayor obesidad en adultos en el mundo, con un 32.4% de
prevalencia, esto de acuerdo a la Organizacion para la Cooperacién y el
Desarrollo Econémico (OCDE) (2). Con este preambulo la Organizacion Mundial
de la Salud define la obesidad por medio de los parametros de indice de masa
corporal (IMC). Tal medida es obtenida por medio de la division del peso entre la
estatura en metros cuadrados. Individuos con IMC entre 25 y 29.9 km/m2 entran
dentro de sobrepeso. Aquellos individuos que se encuentran dentro del rango de
30-40kg/m2 son catalogados con obesidad y los que presentan valores mayores
de 40kg/m2 entran dentro de obesidad mérbida. La obesidad se encuentra
relacionada con comorbilidades médicas tales como diabetes mellitus,
hipertension arterial sistémica, osteoartritis, apnea obstructiva del suefio y
depresion (3-5). La obesidad también se encuentra asociada con un indice mas
alto de degeneracion del disco intervertebral, osteoartritis en las articulaciones de
la columna y dolor lumbar (3,6-8).

Cambiando de enfoque, sabemos que el dolor lumbar es una causa comdn de
incapacidad prolongada por lo que también representa una carga econémica para
los sistemas de salud (9). En la poblacion general la prevalencia de dolor lumbar
de un mes es de 30-40% (10,11); la prevalencia anual es de 25-60% (11,12), y
dolor cronico lumbar de 10-13% (13,14). La lumbalgia también tiene una
predisposicion por el sexo femenino, por lo que se ha observado que es mas
comun en mujeres que en hombres (10,15).

En un estudio en el cual se analizaron 975 resonancias magnéticas de pacientes
se encontrd una mayor incidencia de degeneracion de disco cervical y lumbar en
pacientes con sobrepeso u obesidad (16). Se ha visto que la degeneracion de
disco en estos pacientes es de origen multifactorial. En el disco se presenta mayor
estrés mecéanico, mediadores inflamatorios y menor aporte sanguineo. La leptina y
adipocinas las cuales se encuentran elevadas en pacientes con sobrepeso y
obesidad se han relacionado con degeneracion articular del esqueleto axial como
apendicular (17,18).
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La obesidad es un factor de riesgo modificable que se asocia con el incremento en
la morbilidad quirargica y la utilizacion de los recursos para atencion de la salud.
(19) Tiene el potencial de afectar los resultados de la cirugia de columna en varias
maneras, incluyendo un desafio en el transquirdrgico (necesidad de incisibn mas
larga y retraccion de los tejidos blandos por exceso en tejido subcutaneo, que
incrementan la pérdida sanguinea, tiempo quirdrgico y complicaciones), problemas
relacionados con la salud como complicaciones después de la cirugia y a largo
plazo dado por un incremento de estrés debido al peso excesivo sobre el implante,
tejidos adyacentes y articulaciones (20).

En pacientes con un indice de masa corporal mayor o igual a 35 que seran
sometidos a cirugia de columna lumbar se presenta un incremento en las
complicaciones, en especial en la infeccidbn de sitio quirargico. Por lo que se
sugiere una reduccion del indice de masa corporal antes de la cirugia para mitigar
el riesgo de complicaciones quirdrgicas en el paciente con obesidad (21).

En un estudio realizado por Elsamadicy et al. se observaron diferencias
estadisticamente significativas en la readmisiéon no planeada a 30 dias de la
cirugia al comparar pacientes obesos contra no obesos (12.33% y 5.69%
respectivamente). De igual manera el grupo de pacientes con obesidad presento
mayor tasa de infeccién profunda del sitio quirargico (obesos 2.28% contra 0.36%
no obesos). Sin presentar diferencias en la estancia intrahospitalaria, incidencia de
infeccion de vias urinarias, ni en infeccién superficial del sitio quirtrgico, embolia
pulmonar o paro cardiopulmonar (19).

En el estudio de Flippin et al en el cual se analizaron 8,049 de forma retrospectiva
se encontr6 que el incremento en el indice de masa corporal se asocia con
aumento estadisticamente significativo del tiempo quirdrgico, el sangrado
estimado, la infeccidén profunda, la trombosis venosa profunda y las tasas altas de
reparacion. No hubo relacién entre el incremento del indice de masa corporal y
durotomia incidental, hematoma epidural, incorrecta posicion de los implantes,
mortalidad, infarto al miocardio, neumonia o falla respiratoria (20).

La obesidad en cirugia de columna se ha visto relacionada con periodos post
quirdrgicos mas prolongados, con un indice de mayor pérdida sanguinea
transquirargica, mortalidad, infecciébn de sitio quirdrgico y tromboembolismos
(6,22-32). Los tiempos de cirugia prolongados en cirugia de columna
proporcionan un riesgo de complicaciones quirdrgicas, dado que se genera mayor
isquemia en los tejidos debido retraccibn y mayor exposicion de la herida
quirdrgica, propiciando una contaminacion de la herida o material de cirugia y un

10
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requerimiento mayor de anestésicos. En pacientes con grandes volumenes de
pérdida sanguinea aumenta el indice de transfusiones post-quirdrgicas y
formacion de hematomas (33—35). Asi mismo se ha descrito que la distribucion del
tejido adiposo en el organismo tiene un papel significativo para el desarrollo de
infecciones post-quirargicas después de cirugia de columna (36,37).

Se ha determinado incluso que la cirugia bariatrica antes de la fusion lumbar por
via posterior disminuye la tasa total de complicaciones, falla respiratoria, infeccién
de vias urinarias, falla renal aguda e infeccion. Sin embargo, no hay modificacion
importante en las tasas de re-operacion, readmisién y de infeccion del sitio
quirargico (38).

b. Cirugia de columna lumbar y sus complicaciones mas importantes.

Las complicaciones son la principal preocupaciéon tanto de pacientes como de los
médicos cuando se indica una cirugia de columna. Puede tener consecuencias
personales y econdmicas, afectando la calidad de vida y la independencia futura
del paciente. También las complicaciones quirtrgicas son una causa relevante de
estrés en los cirujanos. Por lo que se requiere una definicién clara de los riesgos
de complicaciones en cirugia de columna, en el contexto de las diferentes
comorbilidades y su demografia para tomar una decision adecuada del manejo
terapéutico y decidir si puede ayudar a tomar la decision de someter al paciente a
un procedimiento invasivo con informacién numérica (39).

La tasa de complicaciones en cirugia de columna varia ampliamente en la
literatura. Una revisidn sistematica de estudios retrospectivos reveld una
incidencia de complicaciones de 16% contra estudios prospectivos que reveld una
de 19.9%. En el estudio de Casimiro et al., el cual es un estudio prospectivo de 95
pacientes sometidos a cirugia de columna lumbar por via posterior reporta una
tasa de complicaciones posquirdrgicas de 33% para pacientes que fueron
sometidos a instrumentacion contra 22% de pacientes que fueron sometidos a
cirugia no instrumentada (39).

Se ha encontrado una relacion entre la aparicion de complicaciones en cirugia de
columna y el aumento de la estancia intrahospitalaria. Las complicaciones
pulmonares incrementan la estancia 11.1 dias, la infeccibn de vias urinarias
incrementa la estancia en 3.4 dias, la aparicion de déficit neurolégico agregado
incrementa la estancia 9.1 dias, la infeccion profunda de herida quirdrgica
aumenta la estancia 3.3 dias (40) .

11
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La obesidad es un factor de riesgo independiente tanto para el embolismo
pulmonar como para la trombosis venosa profunda (41,42). Esto es debido a un
estado proinflamatorio cronico, alteracion de la fibrindlisis, aumento de la
generacion de trombina y aumento de la activacion plaquetaria (43,44).

c. Larelacion entre lagrasa subcutaneay la aparicion de
complicaciones.

En pacientes con cirugia de columna se ha descrito la asociacion entre infecciones
post-quirdrgicas y el indice de la distancia de la piel a la lamina como el grosor de
tejido subcutaneo medido por resonancia magnética (36,37). Tales estudios
proponen que la constitucion del cuerpo es mejor predictora que el indice de masa
corporal para determinar el riesgo de infeccidén quirdrgica en pacientes con cirugia
de columna, lo cual es particularmente cierto en individuos con gran desarrollo
muscular y poco tejido adiposo, quienes presentan un indice de masa corporal
elevado.

Lee et al analizaron el espesor de la grasa subcutanea como factor de riesgo para
infeccién y hemorragia transquirdrgica importante en cirugia de columna lumbar
(abordaje posterior incision en linea media) en un estudio de 149 pacientes,
realizando su medicion mediante tomografia computada. Se encontré una relacién
significativa para el desarrollo de infeccién al medir la grasa subcutanea en T12-
L5, maximo espesor de la grasa en el nivel operado y la grasa subcutanea en L4.

(45)

Figura 1. Lee et al 2016.

En un estudio realizado por Grover et al (94 pacientes) se analizo la relacién entre
el indice de masa corporal y la grasa en la region posterior de la columna (medida
en resonancia magnética en T2) con la aparicion de complicaciones en cirugia no
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compleja de columna Ilumbar (microdiscectomia y descompresion con
laminectomia), obteniendo una tasa de complicaciones del 15%, sin encontrar una
correlacion entre la obesidad o la grasa en la columna y el aumento del riesgo
para complicaciones relacionadas con la cirugia de forma directa, el tiempo
quirargico o la pérdida sanguinea. (46)

61.39 mm

Figura 2. Grover et al 2017.
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d. Antecedentes

Elementos que integran la pregunta:

(P)aciente o Problema: Pacientes Postoperados de Cirugia
Monosegmentaria de Columna

(Dntervencioén, estrategia, tratamiento, factor de (E)xposicién, factor
prondstico, o prueba diagnoéstica: Medicion de Tejido Graso Subcutaneo en
L4 a través de RMI

(C)omparacién o control (ej: terapia alternativa, placebo): Pacientes con
Espesor menor a 29% de Tejido Graso Subcutaneo en L4

(O)utcome, desenlace o evento: Hemorragia Tranquirurgica

Se realizé una basqueda sistematica a partir de la siguiente pregunta:

Prondstico: ¢Cual es la precision del factor prondstico de la Medicién de
Tejido Graso Subcutaneo en L4 a través de RMI para predecir Hemorragia
Tranquirurgica, comparado con Pacientes con Espesor menor al 29% de
Tejido Graso Subcutaneo en L4 en Pacientes Postoperados de Cirugia
Monosegmentaria de Columna?

La basqueda se realiz6 en tres bases de datos electrénicas, utilizando tres
elementos de la pregunta: (P), (I/E) y (O). Ver tabla 1y 2.

Tabla 1. Palabras clave y términos alternativos de la pregunta utilizados en la

busqueda.
Palabras clave Términos Términos MeSH Términos Términos DeCS
alternativos EMTREE
P Spine Surgery Lumbar Surgery Spine,  Lumbar, - Lumbar Surgery
Surgery
I/E Adipose Tissue Fat Tissue Adpose - Adipose Tissue
Surgical Hemorrhage Hemorrhage - Surgical
O Hemorrhage Lumbar Hemorrhage
Vertebrae

MeSH: Medical Subject Headings; EMTREE: Embase Subject Headings; DeCS: Descriptores en Ciencias de
la Salud.
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Tabla 2. Estrategia de busqueda.

“Espesor de grasa subcutanea por RMI, como predictor de hemorragia
transquirdrgica en cirugia de columna lumbar”
Chévez —Pérez Y., etal.

Base de . . . . Algoritmo o enunciado de bisqueda (incluye
datos Selecciona los filtros activados en la busqueda operadores booleanos, de proximidad y de texto)
) y
Text Availability [ Letter
[] Abstract ] Multicenter Study
] Free full text ] News
X Full text ] Newspaper Article
Article Attribute [] Observational Study
X Associated data [] Observational Study, Veterinary
Article Type [ ] Overall
[] Book and Documents [] Patient Education Handout
X Clinical Trial [] Periodical Index
[] Meta-Analysis [] Personal Narrative
X RCT [] Portrait
X Review [] Practice Guideline
[] Systematic Review [] Pragmatic Clinical Trial
Publication Date ] Preprint
% 1 year E Published Erratum
5 years Research Support, American - . " "
PubMed X 10 years Recovery and Reinvestment Act ((("Adipose tissue "[Mesrrl]] AND ,,L“mbar . h
[J Custom Range [] Research Support, N.IL.H., Vertebrae/surgery"[Mesh]) OR ("Spine Surgery" [Mesh])
Article Type Extramural
[] Address [] Research Support, N.I.H.,

[] Autobiography

[ Bibliography

[] Case Reports

] Classical Article

] Clinical Conference

[] Clinical Study

] Clinical Trial Protocol
[] Clinical Trial, Phase |
[] Clinical Trial, Phase I
[] Clinical Trial, Phase Il
X Clinical Trial, Phase IV
[] Clinical Trial, Veterinary
[ ] Comment

Intramural

[] Research Support, Non-U.S.
Gov't

[] Research Support, U.S. Gov't,
Non-P.H.S.

[] Research Support, U.S. Gov't,
P.H.S.

[] Research Support, U.S. Gov't
[] Retracted Publication

[] Retraction of Publication

[] Scientific Integrity Review

[] Technical Report

[] Twin Study
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Base de . . . . Algoritmo o enunciado de blsqueda (incluye operadores
datos Selecciona los filtros activados en la blusqueda booleanos, de proximidad y de texto)
) p y
X] Comparative Study ] Validation Study
[] Congress [] Video-Audio Media
[] Consensus [ ] Webcast
Development Conference Species
[] Consensus X Humans
Development Conference, [] Other Animals
NIH Language
X] Controlled Clinical Trial ~ [] English
[] Corrected and [] Spanish
Republished Article X] Others
[] Dataset Sex
] Dictionary [] Female [] Male
[] Directory Journal
[] Duplicate Publication [ ] Medline
PubMed [] Editorial Age ((("Adipose tissue"[Mesh] AND "Lumbar

] Electronic
Supplementary Materials
[] English Abstract

[] Evaluation Study

[] Festschrift

[] Government Publication
] Guideline

X Historical Article

[ Interactive Tutorial

L] Interview

] Introductory Journal
Article

] Lecture

[] Legal Case

[] Legislation

[ Child: birth-18 years

] Newborn: birth-1 month
] Infant; birth-23 months
[] Infant: 1-23 months

] Preschool Child: 2-5 years
[] Child: 6-12 years

[] Adolescent: 13-18 years
X Adult: 19+ years

] Young Adult: 19-24 years
[] Adult: 19-44 years

[ ] Middle Aged + Aged: 45+
years

[] Middle Aged: 45-64 years
[] Aged: 65+ years

[ ]80 and over: 80+ years

Vertebrae/surgery"[Mesh]) OR ("Spine Surgery" [Mesh])
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Base de . . . . Algoritmo o enunciado de busqueda (incluye
d Selecciona los filtros activados en la busqueda o
atos operadores booleanos, de proximidad y de texto)
Idioma [] Sin las palabras
X Cualquier idioma Donde las palabras
[] Buscar solo paginas aparezcan
en espafiol X En todo el articulo
Google Buscar articulos [] En el titulo del articulo (("Adipose tissue"[Mesh] AND "Lumbar
scholar Elgborr;;c’das las g/lnotfg%la{)tlczucl)g; fechados Vertebrae/surgery"[Mesh]) OR ("Spine Surgery" [Mesh])
[] Con la frase exacta
[] Con al menos una
de las palabras
Base de datos [] Universidad
X Toda la base de [] Escuela/Facultad
datos []Grado
[] Solo tesis impresas  [] Carrera
[] Solo tesis digitales [ ] Afio
TESISUNAM Campo de busqueda [] Clasificgcién ((("Adipose tissue"[Mesh] AND "Lumbar
% Todlos los campos %ﬂyacenula b Vertebrae/surgery"[Mesh]) OR ("Spine Surgery" [Mesh])
Titulo Buscar las palabras
[] Sustentante separadas

] Asesor
[]Tema

[] Buscar las palabras juntas
Periodo del 2010 al 2021
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Se eliminaron las citas duplicadas en las distintas bases de datos. Se revisaron los
titulos y resumenes de las citas recuperadas y se excluyeron aquellas no
relacionadas con la pregunta. Posteriormente se evaluaron los articulos de texto
completo y se eligieron aquellos que cumplieron con los siguientes criterios de
seleccion. Ver tabla 3.

Tabla 3. Criterios de seleccion de los articulos de texto completo.

Criterios de inclusién
1. Estudios conducidos entre individuos con patologia de la columna lumbar
2. Estudios reportando relacién del espesor del tejido celular subcutaneo en segmento
lumbar y complicaciones quirdrgicas.
3. Sin restriccién de Fecha o idioma original del articulo
Criterios de exclusion
1. Estudios conducidos entre individuos con patologia de la columna en diferentes
segmentos al lumbar
2. Estudios sobre las complicaciones quirdrgicas de cirugia de columna en patologia
lumbar diferentes a la hemorragia y a las infecciones.
3. Revisiones Sisteméticas y Meta-analisis

A continuacién se muestra un resumen del proceso de seleccion. Ver figura 3.

C , . . o pe
0 Numero total de citas identificadas: 6 ‘
@
O | ‘
=
‘€ |¥Numero de citas identificadas por cada base de datos: 6
()
o |
o Numero total de citas excluidas basadas en el titulo y
T resumen: 4
€
©
'_
Numero total de articulos de texto completo
recuperados: 3
©
S
= Numero de articulos de texto completo removidos por
0 - . . .
B0 cada criterio de exclusion: 4
()
w
c
9
E Nudmero total de articulos incluidos en la revision: 2
(S}
c

18



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Espesor de grasa subcutanea por RMI, como predictor de hemorragia
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México transquirdrgica en cirugia de columna lumbar”
Chavez — Pérez Y., et al.

Figura 3. Proceso de seleccion. Adaptado de: Muka T, Glisic M, Milic J, Verhoog S, Bohlius J, Bramer W, et

al. A 24-step guide on how to design, conduct, and successfully publish a systematic review and meta-analysis in medical
research. European Journal of Epidemiology. 2020 Jan 1;35(1):49-60.

A continuacién se resumen los articulos de texto completo que cumplieron con los
criterios de seleccion. Ver tabla 4.

Tabla 4. Tabla de recoleccidon de datos de los articulos seleccionados.

Primer Pais Disefio del Tamafio Intervencibn o Desenlace o Magnitud ICo
Autor y estudio de exposicion evento del valor
Afio de muestra desenlace* dep
publicacién
Chaohui, China Casosy 3080 Sangrado A mayor Infiltracion No se
2020 Controles Transquirargico  espesor de grasaigual o cuenta
grasa mayor  mayor al con
sangrado*** 29% dicho
valor
Bahar, 2017 USA  Estudio 237 Sangrado Mayor % de Igual a No se
Comparativo Tranquirdrgico grasaiguala  mayor a cuenta
a mayor 28% con
sangrado dicho
valor

IC: intervalo de confianza; *:medidas de resumen o medidas de efecto.
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V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La obesidad es actualmente un problema de salud publica mundial. Se asocia con
enfermedades cronico degenerativas y factores de mal pronostico para cirugia,
representando una carga para los sistemas de salud. Un indice de masa corporal
(IMC) igual o mayor a 30 en pacientes a quienes se les realiza cirugia de columna
lumbar se ha relacionada con periodos post quirdrgicos prolongados, con un
indice de mayor pérdida sanguinea transquirargica, mortalidad, infeccion de sitio
quirargico y enfermedad tromboembdlica. Sin embargo, se ha encontrado una
mayor asociacion entre hemorragia transquirdrgica importante y un aumento del
indice de distancia de la piel a la lamina, el cual representa el grosor de tejido
subcutaneo medido por resonancia magnética.

VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢El espesor de la grasa subcutanea a nivel de L4 representa un predictor de
riesgo de hemorragia transquirdrgica en cirugia de columna lumbar
monosegmentaria?
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VIl.  JUSTIFICACION

En México se cuenta con una prevalencia del 32.4% de obesidad en la poblacién
acorde con la OCDE, por lo que en el Departamento Clinico de Cirugia de
Columna del Hospital de Ortopedia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” se atiende
un aproximado de 35% de pacientes con obesidad y obesidad mérbida los cuales
son sometidos a cirugia de fusion monosegmentaria de columna lumbar. Las
complicaciones de este tipo de cirugia representan un desgaste para los servicios
de salud, médicos y pacientes. Tales complicaciones representan un mayor
tiempo de hospitalizacion y de dias de incapacidad. Si bien el indice de masa
corporal mayor o igual de 30, es un factor de riesgo bien descrito para mayor
sangrado durante procedimientos de columna lumbar, asi como el aumento de
grasa subcutanea a nivel lumbar. No se ha definido cual de estos representa un
factor mayor de riesgo.

El entendimiento de los factores de riesgo y pronostico del procedimiento
quirdrgico son de suma importancia para el cirujano y paciente. Por lo que
distintas disciplinas quirtrgicas han establecido que la grasa subcutanea local es
un factor de riesgo para sangrado transquirurgica e infeccion del sitio quirargico en
cirugia abdominal, histerectomia y voélvulo intestinal.(45) Esto debido a que el
indice de masa corporal toma en cuenta la altura y el peso, no toma en cuenta la
distribucion de la masa corporal, y no es especifica para procedimientos
quirdrgicos.

Hoy por hoy no se cuenta con ningun estudio en el Instituto Mexicano del Seguro
Social ni en otras instituciones en México, por lo que existe un vacio en el
conocimiento de si el espesor de la grasa subcutdnea a nivel de L4 y del nivel a
fusionar en cirugia de columna lumbar monosegmentaria representa un factor de
riesgo para las complicaciones descritas. Por lo que se propone analizar y exponer
que la grasa subcutanea a nivel de L4 y el nivel a fusionar nos dan mejor
informacion como factor de riesgo para hemorragia transquirdrgica importante.
Con esta informacion se podria llevar a un mejor entendimiento de los médicos y
pacientes de los riesgos de la cirugia en caso de que se cuente con un indice de
grasa subcutanea elevado. Asimismo llevaria a una mejor toma de decisiones
terapéuticas, implicando una mejoria en la evolucién del paciente. Igualmente
podria implicar una disminucién de costos a nivel hospitalario, realizando una
mejor seleccidbn de pacientes quirdrgicos, lo cual tendria un efecto en la
disminucién de complicaciones postquirdrgicas, dias de estancia hospitalarios y
dias de incapacidad. Es por eso que en el Departamento Clinico de Cirugia de
Columna del Hospital de Ortopedia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” realizar
este proyecto de investigacion.
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VIIl. OBJETIVOS
a. Objetivo General
- Determinar si el espesor de la grasa subcutanea a nivel de L4 representa un
predictor de riesgo de sangrado transquirdrgico importante en cirugia de
columna lumbar monosegmentaria

b. Objetivos Especificos:

1) Determinar si el espesor de tejido graso subcutaneo en L4 mayor del
29% se asocia con sangrado transquirurgico mayor a 300 ml.

2) Determinar si el espesor de tejido graso subcutdneo en L4 mayor a
29% se asocia directamente con un valor delta de hemoglobina
mayor a 2 g/dL

3) Determinar si el espesor de tejido graso subcutaneo en L4 mayor a
29% se asocia directamente con un valor delta de hematocrito mayor
a 5%.
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IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION

El espesor de la grasa subcutanea a nivel de L4 representa un excelente predictor
de riesgo de hermorragia tranquirargica en cirugia de columna lumbar
monosegmentaria.
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X. MATERIAL Y METODOS
a. Disefo:

. . )
Alecatlvo: Evalua el éxito de una intervencién. Ej: tratamiento de la
enfermedad.

J
~

Predictivo: Estimacisn de eventos generalmente adversos o en funcién al

tiempo. Ej: prondstico de la enfermedad.
J

fEXpI IcCatiVO: Explica el comportamiento de una variable en funcién de otra, I

cumple con criterios de causalidad (fuerza, consistencia, especificidad,

temporalidad, gradiente bioldgico, plausibilidad, coherencia, experimento,

analogia, reversibilidad), por lo que requiere de control estadistico multivariado

para descartar asociaciones aleatorias, casuales o espurias. Ej: causas de la
nfermedad

un analisis bivariado con pruebas de correlacién, estadistica comparativa, o
medidas de asociacion. Ej: factores de riesgo de la enfermedad.

o

DESCFiptiVOI Descripcion o caracterizacion cuantitativa de un fenémeno. Ej
prevalencia de la enfermedad en relacién a la persona, lugar o tiempo.

Explorato rio: Descripcidn o caracterizacion cualitativa de un fenémeno. Ej:
identificacion de un sindrome.

J
[
Relacional: pemuestra dependencia no causal entre dos eventos a través de

Figura 4. Niveles de investigacion.
Adaptado de: Tipos y Niveles de Investigacion [Internet]. [cited 2022 Apr 17]. Available from:
http://devnside.blogspot.com/2017/10/tipos-y-niveles-de-investigacion.html

Selecciona el nivel de investigacion al que pertenece el anteproyecto:
[ ] Exploratorio [_] Descriptivo [_] Relacional [_] Explicativo [X] Predictivo [_] Aplicativo

a. Disefo:
Por el tipo de intervencion: Observacional
Por el tipo de analisis: Analitico o Interferencial
Por el nimero de veces que se mide la variable desenlace: Longitudinal
Por el momento en el que ocurre la variable desenlace: Retrospectivo
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Tabla 5. Clasificacion del tipo de investigacion y disefio del estudio.
TIPO DE INVESTIGACION TIPOS DE DISENO

Guias
Meta-analisis

Investigacion
Secundaria

O O

Revisiones Sistematizadas

Community

Por el tipo de Por el tipo de Por el nimero de veces y el momento en
intervencion analisis gue se mide la variable de interés

Fase
\Y/ O

Ensayo Clinico
Controlado

Aleatorizado Fase |

-Con grupos cruzados

-Con grupos paralelos
> paia Fase

(enmascaramiento: simple, ]

doble o triple ciego) Il

Ensayo Clinico
Controlado No Fase
Aleatorizado o Cuasi- 1]
Investigacion experimental
Clinica Ensayo Clinico No Fase
Controlado I
Cohorte
Analitico Casos y Controles
(analizan Transversal
hipétesis) Estudios de Validez de
Pruebas Diagndsticas

Experimental Analitico
(modelos
humanos)

O

Bedside (junto a la cabecera del paciente)
Investigacion Primaria

Observacional Estudios Ecoldgicos

(exploratorios, de grupos mdltiples, de
series de tiempo, 0 Mixtos)

Descriptivo Encuesta Transversal o de
Prevalencia

Series de Casos

Reporte de Caso

In vivo Farmacocinética
(modelos gnimales) Farmacodinamia
Investigacion ) Invitro Toxicologia

Preclinica (organbﬁi};g{gfjagfl”Ias’ Biologia molecular
Ingenieria genética

In silico ; .
(simulacién computacional) Biocompatibilidad, etc.

Investigacién
Biomédica
Basica

(disefio y desarrollo de biomoléculas, farmacos, biomateriales, dispositivos
médicos)

O 0 0dgoo 0| doxgdd

Benchside (junto al banco)

Adaptado de:

Cohrs RJ, Martin T, Ghahramani P, Bidaut L, Higgins PJ, Shahzad A. Translational Medicine definition by the European
Society for Translational Medicine. New Horizons in Translational Medicine. 2014; 2: 86-8.

Borja-Aburto V. Estudios ecolégicos. Salud Publica de México. 2000;42(6): 533-8.

Murad MH, Asi N, Alsawas M, Alahdab F. New evidence pyramid. Evidence Based Medicine. 2016;21(4):125-7.
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b. Sitio

Servicio de Columna Ortopédica del Hospital de Ortopedia de la Unidad
Médica de Alta Especialidad (UMAE) de Traumatologia, Ortopedia y
Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” en la Ciudad de México.

c. Periodo

Del 01/01/2020 al 21/07/2022.

d. Material

i. Criterios de Seleccién
Tabla 6. Criterios de Seleccion.

X] Casos

X Grupo Control

Inclusidn:
(caracteristicas que
deben estar
presentes en la
muestra)

Pacientes derechohabientes del
IMSS tratados quirirgicamente
en el Departamento Clinico de
Cirugia de Columna del HOVFN
por medio de fusion
monosegmentaria.

Paciente adulto, mayor de 18
afios

Expediente clinico completo
Pacientes con resonancia
magnética

Pacientes con un valor pre y
postquirdrgica de Hb de 2 g/dL
Pacientes con un Valor pre y
postquirurgico de Hto de 5 %

Pacientes derechohabientes del
IMSS tratados quirdrgicamente en
el Departamento Clinico de Cirugia
de Columna del HOVFN por medio
de fusién monosegmentaria.
Paciente adulto, mayor de 18 afios
Expediente clinico completo
Pacientes con resonancia
magnética

No Inclusién:
(no son los
contrarios a los de
inclusion)

Pacientes con antecedentes de
cirugias previas

Pacientes que no tengan
expediente completo con la
informacién necesaria para el
estudio

Pacientes que no cuenten con
resonancia magnética

Pacientes con enfermedades
gque afecten los niveles de
hemoglobina o hematocrito.
Pacientes con antecedente de
infeccion en sitio de cirugia
lumbar.

Pacientes con enfermedades
que involucran las vias de
coagulacion.

Pérdida de seguimiento a los 30
dias.

Pacientes con antecedentes de
cirugias previas

Pacientes que no tengan
expediente  completo con la
informacién necesaria para el
estudio

Pacientes que no cuenten con
resonancia magnética

Pacientes con enfermedades que
afecten los niveles de hemoglobina
o hematocrito.

Pacientes con antecedente de
infeccion en sitio de cirugia lumbar
Pérdida de seguimiento a los 30
dias.

Pacientes con enfermedades que
involucran las vias de coagulacion.
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e. Métodos
i. Técnicade Muestreo
X] No probabilistico: Muestreo por Casos Consecutivos

ii. Calculo del Tamafo de Muestra

Case-control Study

Unmatched Matched

Fleiss JL, Levin B, Paik MC, Statistical Methods for Rates and Proportions. Third ed: John Wiley & Sons; 2013,

B Two-sided {Unchecking the checkbox will perform the sample estimation for a cne-sided test.)

Type | error rate, a0 @ Power, 1 — A0 Ratio of case to control, k @
0.05 0.5 1

RO ™m0
20 0.6

Figura 5. Proceso de Calculo de Muestra

2-side significance level 0.95
Power (1-beta) 0.5
Ratio of sample size, control/case 1
OR 2
Result

Fleiss  Fleiss with correction for continuity

Sample Size - Case 152 165
Sample Size - Control 152 165
Total sample size = 330

Figura 6. Proceso de Calculo de Muestra
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iii.  Método de Recoleccion de Datos
La metodologia a seguir sera la siguiente:

1. Identificar a los pacientes en su internamiento por medio de los criterios de
inclusion.

2. Por medio del expediente fisico hospitalario se recolectar la siguiente
informacion para ser incluida en la hoja de recoleccion de datos:

a) Sangrado transquirargico. La cual se medira con la diferencia
de hemoglobina y hematocrito.

b) Sangrado transquirdrgico: Obtenido mediante el registro de
sangrado transquirdrgico y manejo de liquidos en notas
transquirurgicas.

c) Si al paciente se le realiz6 transfusion sanguinea.

d) Tiempo quirdrgico

e) Dias de estancia intrahospitalaria

3. Por medio del sistema de imagen del Hospital de Ortopedia Dr. Victorio de
la Fuente Narvaez valorar la resonancia magnética y obtener los datos de
espesor de grasa subcutanea a nivel de L4 y el segmento fusionado.

4. Se recopilé la informacion en base de datos Excel para posteriormente

realizar el andlisis de resultados.

De los datos recolectados se determinara por medio del programa XLSTAT:

Porcentaje de hombres y mujeres.

La edad media de los pacientes con su desviacion estandar

La media y rango de distancia de grasa subcutanea a nivel de L4 con su

desviacion estandar

e Coeficiente de correlacibn de Pearson de rango de distancia de grasa
subcutanea a nivel de L4 y sangrado tranquirdrgico mayor a 300 ml.

e Coeficiente de correlacion de Pearson de rango de distancia de grasa
subcutanea a nivel del segmento fusionado y valor delta de Hematocrito.

e Coeficiente de correlacibn de Pearson de rango de distancia de grasa
subcutanea y pérdida sanguinea transquirargica por valor delta de
hemoglobina.

e Coeficiente de correlacion de Pearson de rango de distancia de grasa
subcutanea y pérdida sanguinea transquirdrgica evaluada con niveles de
hemoglobina transquirurgica

6. Se realizara la conclusién y discusién de los resultados.

e o o U
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iv. Modelo Conceptual

Método de Recoleccién de
Datos

l

Identificar Pacientes

v

Expediente Fisico / ]‘ Sistema de Imagen

Electronico Hospitalario
\4
4 ) )
e Infeccion
e Sangrado e RMI
Transquirargico e Espesor de Grasa

e Tiempo Quirurgico Subcutanea
e Dias de Estancia

- J

/ e Porcentaje de Hombres y \

Mujeres

e Edad Media

e Mediay Rango de distancia de
grasa subcutanea a nivel de L4
con su desviacién estandar

e Coeficiente de correlacion de
Pearson de rango de distancia
de grasa subcutanea y pérdida
sanguinea transquirdrgica

. /

\4

Discusién y Conclusion
de Resultados

Figura 7. Diagrama de flujo sobre el método de recoleccion de datos.

29



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México

v. Descripcion de Variables

“Espesor de grasa subcutanea por RMI, como predictor de hemorragia
transquirdrgica en cirugia de columna lumbar”

Chéavez —Pérez Y., et al.

vi. Variable Definicion | Definicion Tipo de Unidad o
conceptua | operacion variable escala
I al de
medida
Edad Tiempo Afios al []
transcurrid | momento Cuantitativ
o desde el | del estudio. | a: Afos
nacimiento
hasta la X
fecha. Cualitativa:
Nominal
Sexo Diferencia | Identificaci | [ ] Masculin
fisica que on del sexo | Cuantitativ | o/
distingue al | femenino o | a: Femenin
individuo masculino 0
segun su del X
reproducci | paciente Cualitativa:
on Nominal
Tabla 7. Variables Demograficas
Variable Definicion Definicion Tipo de Unidad o
conceptual operacional variable escala de
medida
Sangrado Pérdida Diferencia X g/dl
transquirdrgico | sanguinea entre Cuantitativa:
(diferencia de durante el hemoglobina Continua
hemoglobina) procedimiento | prequirdrgicay
quirargico posquirargica | []
Cualitativa:
Sangrado Pérdida Diferencia X Porcentaje
transquirdrgico | sanguinea entre Cuantitativa: | (%)
(diferencia de durante el hematocrito Continua
hematocrito) procedimiento | prequirdrgicay
quirdrgico posquirargica | []
Cualitativa:
Transfusion Paciente que Transfusion [] Presente o
sanguinea por sus sanguinea. Cuantitativa: | Ausente
caracteristicas
clinicas X
requiera de Cualitativa:
transfusion de Nominal
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hemoderivados
por
consecuencia
a la realizacién
de cirugia de
columna
lumbar
degenerativa
Tiempo Tiempo desde | Tiempo X Minutos
quirdrgico el inicio de la quirargico Cuantitativa:
cirugia Continua
(incision hasta
cierre de []
herida Cualitativa:
Dias de Dias de Dias de X Dias
estancia estancia estancia Cuantitativa:
intrahospitalaria | hospitalaria contados Continua
desde el dia
de la cirugia []
hasta el alta Cualitativa:
del servicio
Tabla 8. Variables Dependientes
Variable Definicion Definicion Tipo de Unidad o
conceptual operacional variable escala de
medida
Cirugia Realizacion de | Instrumentacion | [ ]
monosegmentaria | instrumentacion | por via Cuantitativa:
de columna transpedicular | posterior en un Presente o
lumbar en columna por | solo nivel X ausente
via posterior. lumbar Cualitativa:
Nominal
Grasa Medicion del Medicion del X Centimetros
subcutanea en espesor de la espesor de la Cuantitativa:
columna lumbar | grasa grasa Contintia
medido en subcutanea en | subcutanea en
resonancia columna columna lumbar | []
magneética lumbar medido | medido en Cualitativa:
en resonancia | resonancia
magneética en magnética en Seleccionar

un corte sagital
enT2

un corte sagital
en T2 a nivel de
T4y del
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segmento a
fusionar
Tiempo de Tiempo de Tiempo de X Segundos
Protrombina coagulacion del | coagulacién del | Cuantitativa:
plasma plasma Contintia
descalcificado | descalcificado
en presencia en presencia de | [_]
de un exceso un exceso de Cualitativa:
de tromboplastina
tromboplastina | tisular y calcio, | Seleccionar
tisular y calcio. | via extrinseca
de la
coagulacion.
Tiempo Parcial Tiempo Tiempo X Segundos
de requerido para | requerido para | Cuantitativa:
Tromboplastina la aparicion de | la aparicion de | Continda
fibrina tras fibrina tras
mezclar plasma | mezclar plasma | []
con sustitutos con sustitutos Cualitativa:
de los de los
fosfolipidos fosfolipidos Seleccionar
plaguetarios. plaguetarios.
Evalla la via
intrinseca y
comun de la
coagulacién
Fibrinbgeno Glucoproteina | Glucoproteina | [X] Mg/dL
de elevado de elevado Cuantitativa:
peso molecular, | peso molecular, | ContinGa
presente en el | presente en el
plasma y plasma y ]
esencial para la | esencial para la | Cualitativa:
coagulacion coagulacién
sanguinea. Se | sanguinea. Se | Seleccionar
convierte, por convierte, por la
la accion de la | accion de la
trombina, en trombina, en
fibrina, en fibrina, en
presencia de presencia de
iones de calcio. | iones de calcio.
Recuento de Cantidad de Cantidad de X Numero de
Plaguetas células células Cuantitativa: | Plaquetas
plaquetarias plaquetarias Contintia por
por milimetro por milimetro Milimetro.
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de Sangre. de Sangre. ]
Cualitativa:

Seleccionar

Tabla 9 . Variables Independientes

vi. Recursos Humanos

Alfredo Javier Moheno Gallardo
X] Concepcion de la idea
[ ] Escritura del anteproyecto de investigacion
X] Recoleccion de datos
X] Andlisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
[_] Escritura del manusctito final
[ ] Revision del manuscrito final

Fabiola Guzméan Moralez
X] Concepcion de la idea
X Escritura del anteproyecto de investigacion
X] Recoleccién de datos
[ ] Analisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
[_] Escritura del manusctito final
<] Revisién del manuscrito final

Yassif Chavez Pérez
X] Concepcion de la idea
X Escritura del anteproyecto de investigacion
X] Recoleccién de datos
[ ] Anélisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
[_] Escritura del manusctito final
X Revisién del manuscrito final

vii. Recursos Materiales
Se cuenta con equipo de computo con software de Excel, hojas de recoleccién de
datos, impresora, toner y plumas.

Acceso a Internet y medios de divulgacion cientifica.
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XI. ANALISIS ESTADISTICO
[] Cualitativo [_] Descriptivo [_] Bivariado [_] Comparativo
D4 Multivariable: Analisis de Regresion Logistica Mdltiple. Multivariante o
Multivariado
[] Evaluacion Econémica (parcial / completa)
Evaluacion Econémica Completa

Analisis estadistico descriptivo: Se realizara un analisis de normalidad a cada
una de las variables cuantitativas para comprobar si la muestra sigue una
distribucion normal a través del test de Shapiro-Wilk cuando la muestra sea = 50
observaciones y del test de Kolmogorov-Smirnov cuando la muestra sea mayor a
50 observaciones. Las variables cuantitativas con distribucion normal o
paramétrica se expresaran en medias + desviaciones estandar (DE), aquellas con
una distribucion no paramétrica se expresaran en medianas y rango intercuartilar.
Las variables cualitativas se expresaran en frecuencias absolutas o numero de
observaciones (n) y frecuencias relativas o porcentajes (%).

Se establecera el punto de corte del porcentaje de te grasa subcutanea del
espesor total de tejidos blando a nivel de L4 medido por RMI, que tenga la mayor
sensibilidad y especificidad para predecir sangrado transquirdrgico.

Se compararan las variables sociodemograficas, las variables clinicas, de
laboratorio y el porcentaje de grasa subcutanea entre los casos y los controles. Se
incluird en un modelo multivariado de regresion logistica a las variables que hayan
presentado una diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos, para
predecir sangrado transquirirgico como variable dependiente, el resultado se
expresara en Razon de Momios (RM) y un Intervalo de Confianza (IC) del 95%.
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Xll. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente trabajo de investigacion se llevara a cabo en un registro de pacientes
mexicanos, con base al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, que se encuentra vigente actualmente en el territorio
de los Estados Unidos Mexicanos:

XTitulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos,
XlCapitulo | Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27.
[ICapitulo 1I. De la Investigacion en Comunidades, en los articulos 28 al 32.
[ICapitulo llI. De la Investigacion en Menores de Edad o Incapaces, en los articulos 34 al
39.
[ICapitulo IV. De la Investigacion en Mujeres den Edad Fértil, Embarazadas, durante el
Trabajo de Parto, Puerperio, Lactancia y Recién Nacidos; de la utilizacién de Embriones,
Obitos y Fetos y de la Fertilizacién Asistida, en los articulos 40 al 56.
[ICapitulo V. De la Investigacion en Grupos Subordinados, en los articulos 57 al 58.
[IcCapitulo VI. De la Investigacion en Organos, Tejidos y sus Derivados, Productos y
Cadaveres de Seres Humanos, en los articulos 59 al 60.
[ITitulo Tercero: De la investigacion de nuevos Recursos Profilacticos, de Diagndsticos,
Terapéuticos y de Rehabilitacion.
[ICapitulo |. Disposiciones Comunes, en los articulos 61 al 64.
[ICapitulo 1. De la Investigacion Farmacolégica, en los articulos 65 al 71.
[ICapitulo llI. De la Investigacion de Otros Nuevos Recursos, en los articulos 72 al 74.
[ITitulo Cuarto: De la Bioseguridad de las Investigaciones.
[Icapitulo I. De la Investigacion con Microorganismos Patdégenos o Material Bioldgico que
pueda Contenerlos, en los articulos 75 al 84.
[Icapitulo 1I. De la Investigacion que implique construccion y manejo de acidos nucléicos
recombinantes, en los articulos 85 al 88.
[Icapitulo 1lI. De la Investigacion con is6topos radiactivos y dispositivos y generadores de
radiaciones ionizantes y electromagnéticas, en los articulos 89 al 97.
XTitulo Sexto: De la Ejecucion de la Investigacion en las Instituciones de atencion a la salud,
Capitulo Unico, en los articulos 113 al 120.
[Titulo Séptimo: De la Investigacion que incluya a la utilizacion de animales de experimentacion,
Capitulo Unico. En los articulos 121 al 126.

Asi como también acorde a los codigos internacionales de ética: Declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. Principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos. Adoptada por la 182 Asamblea
Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea
Médica Mundial, Tokio, Japo6n, octubre de 1975; 352 Asamblea Médica Mundial,
Venecia, lItalia, octubre 1983; 412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong,
septiembre 1989; 482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996;
522 Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000; Nota de Clarificacién,
agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002; Nota de
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Clarificacion, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004; 592
Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008; 642 Asamblea General, Fortaleza,
Brasil, octubre 2013.

El presente trabajo se presentara ante el Comité de Investigacion en Salud (CIS
3401) y ante el Comité de Etica en Investigacion en Salud (CEl 3401-8) de la
UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” en la Ciudad de México, mediante el Sistema de Registro Electrénico de
la Coordinacién de Investigacion en Salud (SIRELCIS) para su evaluacion y
dictamen.

El presente estudio cumple con los principios recomendados por la Declaracion de
Helsinki, las Buenas Practicas Clinicas y la normatividad institucional en materia
de investigacion (Norma 2000-001-009 del IMSS); asi también se cubren los
principios de: Beneficencia (los actos médicos deben tener la intencién de producir
un beneficio para la persona en quien se realiza el acto), No maleficencia (no
infringir dafio intencionalmente), Justicia (equidad — no discriminacion) y
Autonomia (respeto a la capacidad de decision de las personas y a su voluntad en
aquellas cuestiones que se refieren a ellas mismas), tanto para el personal de
salud, como para los pacientes, ya que el presente estudio contribuird a predecir,
asi como prevenir el sangrado transquirurgico importante en pacientes,
programados pra cirugia monosegmentaria de columna mediante la medicién del
espesor graso a nivel de L4. Acorde a las pautas del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion en Salud publicada en el Diario
Oficial de la Federacion sustentada en el articulo 17, numeral |, se considera una
investigacion Sin riesgo.

l. Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencién o modificacién intencionada en las
variables fisiologicas, psicolégicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se
consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique
ni se traten aspectos sensitivos de su conducta;

Il Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de
procedimientos comunes en examenes fisicos o psicoldégicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre
los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva, electrocardiograma, termografia
coleccion de excretas y secreciones externas, obtencion de placenta durante el parto, coleccion de liquido
amniético al romperse las membranas, obtencién de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes
extraidos por indicacién terapéutica, placa dental y célculos removidos por procedimiento profilactico no
invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncidon venosa en
adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de
450 mL en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas
psicolégicas a individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta del sujeto, investigaciéon con
medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las
indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas y que no sean los medicamentos de investigacion
que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, entre otros, y
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II. Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquellas en las que las probabilidades de afectar al
sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios radiolégicos y con microondas, ensayos con
los medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, ensayos con nuevos
dispositivos, estudios que incluyan procedimientos quirdrgicos, extraccion de sangre 2% del volumen
circulante en neonatos, amniocentésis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que
empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos,
entre otros.

Por lo anterior, no requiere de Carta de Consentimiento Informado. La informacion
obtenida sera con fines de la investigacion, asi como los datos de los pacientes no
se haran publicos en ninglin medio fisico o electrénico.
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Xlll.  FACTIBILIDAD
Fuente Narvaez” del IMSS se cuenta con los recursos necesarios para realizar el

presente anteproyecto de investigacion.

+ Poblacion de estudio:
Numero de casos reportados en el dltimo afio en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez’= 1200

¢ Desenlace(s):
Frecuencia del desenlace reportada en el ultimo afio en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez’=19.00%

+ Describa brevemente la experiencia del grupo de investigacion:
Se cuenta con la experiencia necesaria dado que el Departamento Clinico
de Cirugia de columna realiza un total de 10-20 procedimientos de fusion
monosegmentaria al mes y continlan el seguimiento de los mismos en
consulta externa.
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XIV. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Ao 2020 2021 2022 2022

Mes Noviembr | Diciembr Ene- Julio- Ene- Abril- Julio Agosto
e e Junio Diciembr Marzo Junio
e

Estadodel | X [ X | X | X[ X | X
arte
Disefio del XIX|X| X[ X[ X]|X]|X]|X
protocolo
Evaluacién X | X
por el
Comité
Local

Recolecci6 X
n de datos

Analisis de X | X
resultados

Escritura X| XX
de
discusién
y
conclusion
es
Tramite de X
examen de
grado

Redaccion X
del
manuscrit
o]

Envio del X
manuscrit
0 arevista
indexada
con indice
de impacto

Tabla 10. Cronograma de Actividades
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XV. RESULTADOS
Del 01 de enero de 2020 al 30 de junio de 2022 se revisaron 1200 expedientes

clinicos electrénicos de pacientes postoperados de cirugia monosegmentaria de
columna en el Hospital de Ortopedia de la UMAE de TOR-DVFN, de los cuales
800 pacientes no cumplieron con criterios de inclusion. Se analizé una muestra
total de 400 pacientes. (Ver Figura 8.)

Pacientes postoperados de Cirugia
Monosegmentaria de Columna

(01 de Enero 2020 a 30 de Junio 2022)

n=1200

Pacientes con Criterios de No Inclusion:

e Pacientes con antecedentes de cirugias
previas=226

e Pacientes que no tengan expediente
completo con la informacién necesaria
para el estudio=211

e Pacientes que no cuenten con resonancia
magnética=201

¢ Pacientes con enfermedades que afecten
los niveles  de hemoglobina o
hematocrito=53

e Pacientes con antecedente de infeccion
en sitio de cirugia lumbar=109

Muestra Total

Analizada

n =400

FIGURA 8. Proceso de enrolamiento de pacientes.
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CARACTERISTICA

TOTAL DE LA MUESTRA

n =400
Edad, afios + DE 54 +14
Hombres, n (%) 216 (54.25)
Requerimiento de Transfusién Sanguinea, n(%) 112 (28)

Tiempo Quirargico, min + DE

168.44 +74.22

Dias de Estancia Intrahospitalaria, dias + DE

6.03 £4.1

Sangrado Transquirargico, mL + DE

513.960 * 262

A Hb > 2 mg/dL 182 (45.5)
A Hto >5% 132 (33)
TP, s+ DE 14.39 +1.65
TTPA, s + DE 26.99 =25

Fibrindgeno, mg/dL + DE

378.81 + 73.32

Plaquetas, n/dL + DE

278.74 + 38.22

Grosor de Grasa Subcutanea en RMI > 29% en L4

248 (62)

n: numero de observaciones; %: porcentaje; DE: desviaciones estandar; A Valor Delta; TP: Tiempo de
Protrombina; TTPA: Tiempo Parcial de Tromboplastina; s: segundos; RMI: Resonancia Magnética

TABLA 11. Caracteristica demograficas, clinicas, de laboratorio e imagen de 400
pacientes postoperados de cirugia de Columna Monosegmentaria Lumbar.
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FIGURA 9. Gréfico de Cajas y Bigotes del Hemoglobina basal y control a las 24
hrs posteriores a la cirugia (A), asi como Niveles Prequirdrgicos y de Control
Postquirdrgico de Hematocrito (B).
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Grasa Subcutanea (%) Valor P
Sangrado r=0.44 < 0.0001
transquirdrgico
mL
A Hb g/dL r =0.064 0.454
A Hto % r =0.037 0.199

%: porcentaje; A Valor Delta; r: Coeficiente de Correlacion.

TABLA 12 . Correlacion de Pearson entre el Sangrado en mL, AHb, AHto, con el
Grosor de Grasa Subcutanea por RMI
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Figura 10 . Area bajo la Curva para determinar el mejor punto de Corte Del Grosor
de Grasa Subcutanea para Predecir Sangrado Transquirdrgico en mL. Cuyo punto
de corte fue 31.2%
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Variables Pacientes con Pacientes con Valor de p
sangrado 2 sangrado <
300mL 300mL
n=257 n=143
Edad, afios + DE 5513 53 + 14 0.25
Hombres, n (%) 136 (52.9) 81 (56.6) 0.56
Tiempo Quirdrgico, min * 185+ 77 137 + 56 <0.0001
DE
TP, s + DE 14.2+1.9 14.6+0.8 0.60
TTPA,s C 26525 277124 0.66
Fibrin6geno, mg/dL + DE 383.71+71 370.02 + 76.75 0.074
Plaquetas, n/dL + DE 277 + 38 281+ 38 0.39
Grosor de Grasa 3317 2667 0.010
Subcutanea en RMI > 29%
enlL4

n: nimero de observaciones; +: mas, menos; %: porcentaje; DE: desviaciones estandar; A Valor Delta; TP:
Tiempo de Protrombina; TTPA: Tiempo Parcial de Tromboplastina; s: segundos; RMI: Resonancia Magnética

TABLA 13 . Correlacion entre dos grupos de pacientes segun el sangrado
transquirargico en mL, determinando su relevancia calculando el Valor de p.
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Variables OR IC >95% P
Tiempo Quirdargico, min = DE 1.03 1-1.01 < 0.0001
Grosor de Grasa Subcutanea >31.2% 0.15 0.096 — 0.25 | <0.0001

n: nimero de observaciones; ; +: mas, menos; %: porcentaje; OR: Odd Ratio; IC: Intervalo de Confianza; P:
Valor de P

TABLA 14 . Andlisis de Regresion de Logistica.
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XVI. DISCUSION

En México se cuenta con una prevalencia del 32.4% de obesidad en la poblacién
acorde con la OCDE, por lo que en el Departamento Clinico de Cirugia de
Columna del Hospital de Ortopedia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” se atiende
un aproximado de 35% de pacientes con obesidad y obesidad mérbida los cuales
son sometidos a cirugia de fusion monosegmentaria de columna lumbar. Las
complicaciones de este tipo de cirugia representan un desgaste para los servicios
de salud, médicos y pacientes.

Tales complicaciones representan un mayor tiempo de hospitalizacion y de dias
de incapacidad. Si bien el indice de masa corporal mayor o igual de 30, es un
factor de riesgo bien descrito para infeccidon del sitio quirargico en procedimientos
de columna lumbar, asi como el aumento de grasa subcutanea a nivel lumbar. No
se ha definido cual de estos representa un factor mayor de riesgo.

En este trabajo se realiz6 un estudio de casos y controles, en el cual se
compararon dos grupos de pacientes con caracteristicas similares previamente
descritas en nuestros criterios de inclusion (Tabla 6).

Se realizé un proceso de enrolamiento, tomando en cuenta dichos criterios, y en
un periodo de dos afios correspondiente al 1ero de Enero del 2020, al 30 de Junio
del 2022, se recolectaron los datos de 1200 pacientes que reunian caracteristicas
necesarias para ser incluidas en este estudio.

Se realiz6é una depuracién de esa cantidad de pacientes por medio de los criterios
de No Inclusioén, los cuales estan descritos, de manera precisa en Tabla 6. Con los
cuales, la muestra final, termindé siendo de 400 observaciones (n). Entre las
razones por las que 800 pacientes no fueron incluidos estan: Pacientes con
antecedentes de cirugias previas, los cuales fueron 226. No fueron incluidos los
pacientes cuyo expediente no se encuentre completo y con la informacion
necesaria para el estudio, estos pacientes fueron un total de 211. Los pacientes
gue no cuenten con resonancia magnética en el Sistema Xeros de Rayos X, con la
cual realizamos la medicién del Grosor de Grasa Subcutanea, no fueron incluidos,
estos fueron 201. En el grupo de pacientes no incluidos se unen aquellos, en cuya
Historia Clinica, se establezca el antecedente de enfermedades que afecten los
niveles de hemoglobina o hematocrito y que estén en tratamiento con
medicamentos que a su vez afecten las vias de coagulacién y consecuentemente,
el sangrado transquirdrgico, estos fueron 53. Y como ultimo criterio de no inclusiéon
en nuestra muestra estaban aquellos pacientes quienes tuvieran como
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antecedente infeccion en el sitio de la cirugia lumbar, ya que el desenlace estaria
afectado, estos fueron un total de 109, dejando asi la muestra para el estudio en
un total de 400 observaciones (n).

De la muestra total, se realiz6 un analisis de un numero de variables, para
determinar la homogeneidad de dicho grupo de personas, encontrandose los
siguientes resultados.

Se encontré que nuestro grupo muestra contaba con una media de edad de 54 +
14 afos, lo cual coincide con el grupo de edad correspondiente con los
diagnéstico en los cuales la cirugia de columna monosegmentaria esta indicada,
ya que estos son degenerativo en su mayoria y se presentan después durante y
después de la 5ta década de la vida.

El sexo predominante en nuestro grupo muestra fue Masculino con un porcentaje
de 54% del total, con una frecuencia absoluta de 216 hombres sobre 184
pacientes Mujeres. Aunque el porcentaje de hombres es mayor, no supone un
factor importante en relacibn con nuestro estudio, ya que asi como en la
bibliografia de las patologias, la incidencia de éstas es similar en ambos sexos.

De nuestro Grupo de pacientes el 28% requiri6 Transfusion Sanguinea,
equivalente a 112 pacientes.

En nuestra muestra el tiempo quirdrgico empleado en dichos pacientes fue una
media de 168 minutos con una Desviacion Estandar de 74 minutos, lo cual nos
explica la variabilidad existente entre una cirugia y otra.

En cuanto a la estancia hospitalaria, se encontré que era un promedio de 6 dias
con una desviacion estandar de 4 dias.

Se calcul6 un sangrando transquirdrgico de 513 mL con una Desviacion estandar
de 262 mL, en nuestros pacientes.

Se calcul6é un valor delta de Hemoglobina (A Hb) el cual representa la diferencia
de dos mediciones de dicho parametro, una realizada previa a la cirugia como
parte del protocolo prequirdrgico de cada paciente programado en el Hospital de
Ortopedia, y el control solicitado 24 horas posteriores a la cirugia. El cual en un
45% de los casos fue una diferencia mayor a los 2 mg/dL.

A su vez el valor delta de Hematrocrito (A Hto) fue en un 33% de la muestra total
mayor a 5% de dicho parametro.
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Otras variables medidas fueron en Tiempo de Protrombina, cuya media resultd
14.39 segundos con una desviacion estandar de 1.6 segundos. El Tiempo Parcial
de Tromboplastina arroja como media un valor de 26 segundos con una
Desviacion Estandar de 2.5 segundos.

El Fibrinbgeno también fue una variable que se tomd en cuenta en nuestro estudio
con una media de 378 mg/dL y una desviacion estandar de 73.32 mg/dL. Asi como
el recuento de Plaquetas con una media de 278 Plaquetas por decilitro con
Desviacion estandar de 38 plaquetas por cada decilitro.

Y por ultimo el grosor de grasa subcutanea, la cual se midid a través de
Resonancia Magnética en sistema Institucional Xeros y la cual es practicada en
todos los pacientes como parte del protocolo prequirdrgico en el Departamento de
Cirugia de Columna Ortopédica, arrojé que un 62% de la muestra contaba con un
grosor mayor al 29% de grasa en el segmento de L4.

Se realiz6 un andlisis de correlacion de Pearson entre nuestras variables de
Desenlace, las cuales son el sangrado transquirdrgico medido en mL, el valor
Delta de Hemoglobina y el Valor Delta de Hematrocrito, con el Grosor de Grasas
Subcutanea con punto de corte en 29%. El cual tuvo como resultado un
coeficiente de correlacion (r) de 0.44 entre el sangrado transquirurgico y el Grosor
de grasa subcutanea (%), demostrando una correlacion débil entre estas dos
variables, sin embargo mostro una correlacion mayor que las otras dos; ya que el
coeficiente de correlacion resultante entre el Valor delta de Hemoglobina y el
Grosor de Grasa Subcutaneo fue de r= 0.064 y entre el Valor delta de Hematocrito
y el Grosor de Grasa Subcutanea fue de r= 0.037 (Tabla 12).

Se determind a su vez el valor de P, para establecer el nivel de significacion
minimo no arbitrario, el cual resulto ser para la correlacion de Sangrado
Tranquirargico en mL con el Grosor de Grasa Subcutanea de p= <0.0001, que
representa un resultado estadisticamente significativo.

A diferencia en las otras correlaciones, cuyo valor de p fue de 0.45 y 0.19
respectivamente con el Valor delta de Hemoglobina y el valor delta de Hematocrito
(Tabla 12).

Debido a nuestra correlacion previa, y a las diferencias demograficas previamente
descritas de nuestra poblacion y las del articulo en el cual se ha basado este
estudio, se decidi6 realizar una Curva ROC para la determinacion de un punto de
corte del Grosor de la Grasa Subcutanea, dicha curva describe que nuestra
poblacién cuenta con un grosor de grasa subcutanea en el segmento de L4 mayor
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al de la poblacién base en la cual se realizo el estudio de Chaohui en el afio 2020,
y el punto de corte establecido en la curva, resulto ser de 31.2% de grosor (Figura
10).

A su vez se realiz6 una division de nuestros pacientes en dos puntos de corte para
realizar diferentes correlaciones. Las variables que dividieron nuestra muestra
fueron el sangrado en mL, con un punto de corte de 300 mL, considerado
significativo. Y el grosor de grasa subcutanea con el punto de corte que se
establecié con la curva ROC de 31.2%.

Con dicho puntos de corte se estableci6 un subgrupo de quienes sangraron
menos a 300 mL y quienes sangraron igual o mas de 300 mL, realizandose asi
una correlacién de estos dos subgrupos con las demas variables y establecer
aquellas con mayor correlacion con el subgrupo que sangré mas de 300 mL.
Dichas variables con mayor correlacion resultaron ser el tiempo quirargico y el
grosor de grasa subcutanea, arrojando con valor de P de <0.0001 y de 0.010
respectivamente (Tabla 13).

Las demés variables, no tuvieron un valor de P estadisticamente significativo, por
lo que no se procedid a realizar las demas pruebas, ya que su relevancia en este
estudio no era suficiente.

Se procedié por lo tanto a realizar un andlisis de regresién logistica en el cual solo
se tomaron en cuenta solo las dos variables anteriores con un valor de P
estadisticamente significativo.

El tiempo quirdrgico tuvo como resultado un Odds Ratio (OR) de 1.03, con un
Intervalo de confianza (IC) de 1-01, siendo esto interpretado de la siguiente
manera: El tiempo quirdrgico no representa un factor protector, ni de riesgo para el
evento desenlace el cual es el Sangrado Tranquirdrgico mayor a 300 mL.

Y el valor de P <0.0001 establece que las posibilidades de negar esta aseveracion
son muy pocas.

En cuanto al Grosor de Grasa Subcutanea obtuvo un Odds Ratio (OR) de 0.15 con
un Intervalo de Confianza de 0.096 — 0.25.

Dichos valores nos demuestran que el Grosor de la Grasa Subcutanea con un
porcentaje menor al punto de corte establecido, el cual es 31.2%, resulta protector
contra un sangrado transquirtrgico por encima de los 300 mL en un aproximado
de 85%.
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Nuestro estudio arrojo0 resultados ciertamente concordantes cono nuestra
hipotesis, relacionando de una manera débil pero certera el grosor de grasa
subcutanea con nuestra variable desenlace la cual es el sangrado transquirdargico
relevante el cual tuvo como punto de corte 300 mL.

Se necesitan posteriores estudios relacionados con el presente, para determinar
de una manera mas objetiva dicha relacion, y compararla con rangos de edad,
también establecer si existe alguna correlacion con el diagnostico de los pacientes
y no solo con el tratamiento en comuan que tuvieron los pacientes de la muestra de
este estudio.

Continuar con una muestra aun mayor, ayudaria a establecer una mayor certeza y
validez a los resultados obtenidos en este estudio.

Asi mismo evaluar el grosor de grasa subcutanea en diferentes segmentos de la
columna, podria ser Util para predecir en qué segmento la cirugia de columna
podria cursar con un sangrado transquirargico mayor segun el porcentaje de grasa
en éstos.
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XVIl. CONCLUSIONES

Se determiné que el espesor de la grasa subcutdnea se correlaciona con un
sangrado transquirdrgico importante en cirugia de columna lumbar, ya que su
resultado de Correlacién de Pearson fue de 0.44.

Se determin6 en nuestra poblacién un punto de corte en el espesor de grasa
subcutdnea a nivel de L4, diferente al expuesto en el articulo tomado como
referencia, los resultados arrojaron que para nuestra poblacion estudiada el punto
de corte es >31.2%. Lo cual es concordante con el tiempo de epidemiologia
respecto a los niveles de Obesidad de las Poblaciones de México y China, que fue
el objeto de estudio del articulo antes mencionado.

Se determind que el espesor de tejido graso representa un factor protector de 85%
cuando este mide < 31.2% a nivel del segmento de L4 y se practica cirugia de
columna segmentaria, evitando un sagrado transquirdrgico importante, siendo este
considerado aquel cuantificado mayor a 300 mL.

Las correlaciones entre el grosor de grasa subcutdnea y el valor delta de
hemoglobina y hematocrito, fue muy débil, por lo que no representd relevancia
para este estudio. Por lo que se propone en futuros estudios sobre el tema, incluir
un mayor numero de pacientes en caso de desear evaluar estas variables.
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XIX. ANEXOS
Anexo 1. Instrumento de Recoleccion de Datos.

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
Facultad de Medicina
Division de Estudios de Posgrado
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Unidad Médica de Alta Especialidad (UMAE) de Traumatologia, Ortopedia 'y
Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”.
Hoja de recoleccién de datos

Titulo. “Espesor de grasa subcutdnea por resonancia magnética, como
predictor de hemorragia transquirdargica en cirugia monosegmantaria de
columna lumbar”

Folio:

Edad:

Sexo:
Masculino
Femenino

Espesor de grasa subcutanea:

Nivel de L4:

Nivel del segmento fusionado:
Tiempo quirdrgico:
Dias de estancia intrahospitalaria:
Sangrado quirdrgico:

Diferencia de hemoglobina pre-quirdrgica y postquirdrgica:
Diferencia de hematocrito pre-quirdrgica y postquirdrgica:

Transfusion sanguinea: O positivo O negativo
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Anexo 2. Consentimiento Informado o Solicitud de Excepcion de la Carta de
Consentimiento Informado.

GOBIERNO DE ':<, e et
XICO SRR

Ciudad de México a 12 de Mayo del 2022
Solicitud de Excepcldn de la Carta de Consentimiento Informado

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales naconales en materia o
Investigacian en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion 3401 de la UMAE de
Traumatelogla, Ontopedia y Rehabilitackdn “Dr. Victorio de Is Fuerte Nasviez”, en la
Crudad do México, que apruete |a axcepcion de la carto de consentimiento informado
debido o que el protocolo de investigacidn Espesor De Grasa Subcutinea Por
Resonancia Magnética, Como Predictor De Hemorragia Transquirurgica En Clirugia
Monosegmantaria De Columna Lumbar, 65 una propuesta de investigacion sin riesgo
que implica & recoleccidn de los dgulentes datos ya contenidos en los expadientes

chinicos:
a) Grasa subcutines en colurnna lumbar medido en resonancia magnética
B) Sangrado transquirargico (diferencia de hemoglobina y hematocio)
c) Cirugla moncsegmentaria de columna lumbare
d) Tiempo quirdrgico
e) Dins de estaneia intrahospitalaris

Manifiesto de Confidencialidad y Proteccién de Datos

En apego 8 las disposiciones legales de proteccidn de datos personales, me
comprometd 8 recopiar solo ks informacitn que sea necesaria pars 1a nwestigacion y
esté contenida en ol expediente clinico yo base de datos disponible, as como
codificarla para imposibilitar 1a identificacién del paciente, resguardadla, mantenar la
confidencialiad de es1a y no hacer mal uzo o compartirls con PErSONAs sjenas a esta
protocolo,

La informacion recabada serd utilizada exclusivamente para 1a realizacion del protocolo
Espesor De Grasa Subcutinea Por Resonancia Magnética, Como Predictor De
Hemorragia Transquirurgica En Clrugia Moncsegmantaria De Columna Lumbar cuyo
propdsito es representar un producto comprometido (tesis).

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se proceders acorde
2 fas sanciones que procedan de conformidad con 10 dispuesto en kas disposiciones
legakes en materla de Investigacion an salud pigentes y aplicables.

Atentamente
Investigadoria) Responsable: A
Categoria contractuat

e Foram oaccrar 15) vn s Oy Ax v iness Peladenicn Mecionul Col Magdw s b has Sk ran, A
. TP SATII, CEME, Te |\|\vu; ) P e L Ll
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N
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2% GOBIERNODE |

"
¥

Honpial da T

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
Unded Mados 08 Nita Eacecadriet

Ciudad de México a 12 de Mayo del 2022

Carta de No Inconveniente del Director de la Unidad donde se efectuara el

Protocolo de Investigacién
A Quien Corresponda
Instituto Mexicano del Seguro Soclal
Presente

Por modio de Ia presente con feferencia al “Procedemiento para |a Evaluacion, Registro,
Seguimiento, Enmienda y Cancelacion de Protocolos de Investigacién presertados arte of
Comité Local de Investigacion en Salud y el Comité Local de Etica en Investigaciin® Clave
2810-003-002; asi como on apego a la Normativa vigente en Materia de Investigacion en Salud, en
mi cardcter de Directors Titular de 1a UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabinacion “Dr
Victorio de la Fuente Narvaez® en la Ciudad de México, declaro que no 1engo inconvengnte en
que se efectie en esta institucion el protocolo de Investigacion en salud titulada: Espesor De
Grasa Subcuténea Por Resonancia Magnética, Como Predictor De Hemoarragia
Transquirurgica En Clrugla Monosegmantaria De Columna Lumbar

Vinculado al{a) Alumnala Yassif Chavez Pérez del curso de especializacién médica en COricpadia
El cual sord realizado en e Serviclo de Cirugia de Columna Ortopédica, bajo la direccién del
mwo)mummlmmmrummnmmmpaa
quWmlmmmmwmayelwm«meum.
siendo estefa) o Wamﬁmhmwm&mwam
amﬁadoypa,ﬁgnu:t'!oeinmmdereQMralW alcomkétonldemmﬁlud
cLs) respondients, respecto al grado de avance, modificacion y eventualidaces que @
presenten, durante el desarrollo del mismo en tempoy forma.

es1a Unidad cuenta con la infrasstructura necesaria, asi como los
naundermlmmmoMcauesemomh

Dra. Fryda 2 Rodriguez
Directora Titulag de la

10 Farmune Lokndid mw(-lma-.w-mmvw«*tu Hagasena de les Saknas, Moaiia Costano A
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Anexo 4. Carta de Aceptacion del Tutor.

CASECCION DE PRESTACIONES VEDICAS

OOBIERNO DE ‘ kit Uie b0 A P opmiabiad
- MEXICO | e

Paca e investigodor resporsable: Faver de
mprimie, Armar, y escanear ol documento; pesteccemente desde v bande js como investigador
on SIRELCIS, w0 cargard en anesos Hacer llegar s original 8l secretatio del CLIS correspondiante.

Cudad de Maxico a 12 da Mayo del 2022

Carta de aceptacién de tutor y/o investigador responsable del proyecto

Nombre del Servicio/ Departamento
Cirugls de Columna Crtopédica

Nombre del/La Jefe de Serviclo/ Depanamanto:
Eulalio Elizalde Martinez

Por medio do la presante con referencia al "Procodimiento para la Evaluacién, Regstro,

Seguimiento y Modificacién de Protecolos de Investigacion en Salud presentados ante

¢l Comité Local de Investigacion y Etica on Irvestigacion en Salud Clave 2810-003-002;
As como en apego en la normathva vigente en Materia de Investigacién en Salud,
Declare que estoy de acuerdo en participar comao tutor de trabajo de investigacion
dells Almnola) Yassif Chiavez Pérez del curso de especialidad en Ortopedia, avalado
por la Sedecciona la Univarsidad |, vinculado al proyecto de investigacidn tituladeo:

“Espesor De Grasa Subcutanea Por Hesonancia Magnétca, Como Predictor De
Hemorragia Transquirurgica En Clrugia Monosegmantaria De Codumna Lumbar®

En el cual s& encuentra c dor/a responsable elfla:

Alfredo Javier Moheno Gallfrdo

Siendo este(a) el(la) res bl sobcitar la evalsacion del prayecto, 858 oMo UNa vez
sutorizado y asignado ef'gugfero de registro, informar al comité local de investigacion
en salud [CUS) correspondientemante, respacto al grado de avance, modificacién y
eventualidades que se presenten, durante @l desarrollo de este en tiempoy farma.

Nombre y firma autdgrafa fa
Alfredo Javier Moheno Gallgrdo

Nombre y firma delfla IHM /

Alfredo Javier Moheno Galla

v,
Para el investigador responx(mer./wor de imprimir, firmar, escanear ol documento;
posteriormente desde su bandeja come investigador responsable en SIRELCIS, we
cargara en anexos. Hacer llegar |a original al secretario del CUS correspondiente.

Ui Portere [Caectis 1) W Cai Cug Av vaintele Pobiécnica Macinral Cul. Mg aduna 22 has Sah ros, Aaida Cavtre &
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Anexo 5. Dictamen del Comité de Etica e Investigacion en Salud.

12neez, a2 SIRELCIS

¢ | vsTiruTo Mexicano D sEGURO SOCIAL
@ DIRECCION D PRESTACIONES MEDICAS

Dictamsen ée Aprobado

Camat Loce! de Dresatigecss o 54l 3683,
Uricied Macice the Mo Do L) Cnopadte v On Viinem 60 B Fatete Saviea

P COPCPRIS AT CE 08 998 oM
Fegate COMIIOATIOA CONRICIITICA 89 ORI 0L J0LMILD

FEOA Martan, 17 e fete e 3323
Or. alfredo Javier moheno gallardo

PRESENTE

Tenpo ol agredo de nebificacks, ue o proRocok) de Investigacion con THuo Espesor de grasa subcutimea por
resonancia magnética, como predicter de hemorragia transquirurgics es drugia monosegmantaris de
colmmna lumbar, Que sometd & coosiderecon pard evalaoon de este Comitd, S uerdy con las

recomendacionas de sus HLEQrantes y de s revissres, cumphe con 1 Caldad metodoldgics v oy regquerimientos
de &1ica v e nvestiganisn, par lo gue ol dcamen s APROBAR O:

Nimera de Negistro [nstituciensl
R2022-3301-024

D acoerdo 2 2 NorFmativa vigente, debend presertae &) JUN0 de c2ds afio un informe de sequimiento ankee
acerce del dexwrrelia del protecokd 3 S CArgo. Tete dictamen tene yigencs de un afn, gar o que es Caso de ser
necesanie, requenrd solictar b re Comité de Etica en [nvestigacdn, 3l tdrmino de la viganaa o
misme,
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