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lll. RESUMEN

TITULO: “Asociacién entre la localizacion de la hernia lumbar y el volumen de
sangrado transquirdrgico en pacientes postoperados de discectomia simple”
INTRODUCCION: El presente trabajo se realiza con la finalidad de encontrar
una relacién entre la localizacién de la hernia de disco lumbar y el sangrado
transquirargico al realizar una discectomia simple, para proponer un plan
prequirdargico con base a los hemoderivados de los pacientes en la UMAEVFN.
OBJETIVO: Analizar si la localizacion de la hernia de disco lumbar se
encuentra relacionado con la cantidad de sangrado transquirargico al realizar
una discectomia simple.

MATERIAL Y METODOS: se realizo un estudio observacional, analitico,
retrospectivo y transversal en pacientes atendidos en el servicio de Columna
Ortopédica entre enero a diciembre del afio 2022, a quienes se les realizé una
discectomia simple de columna lumbar. Para obtener las variables a estudiar
se realizo una base de datos con ayuda del Sistema de Informacién de Gestidn
Intrahospitalaria (SIGH) y expediente clinico.

ANALISIS ESTADISTICO: Se realizara un andlisis de normalidad a cada una
de las variables cuantitativas para comprobar si la muestra sigue una
distribucién normal a través del test de Kolmogorov-Smirnov. Las variables
cuantitativas con distribuciébn 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 (%).

RESULTADOS: De un total de n= 97 pacientes postoperados de discectomia
simple durante el periodo de 1ro enero al 31 de Diciembre del 2022, se analiz
la informacion de n=56, de acuerdo a los criterios de inclusién. Se realiz6 la
prueba ANOVA entre las variables longitud de incision en piel, tiempo
quirdrgico y sangrado con relacion a la localizacion de la hernia, encontrando
un valor de p 0.017 en cuanto a la asociacion de la localizacion de hernia y la
localizacion del sangrado siendo con esto estadisticamente significativo.
CONCLUSION: Los pacientes post-operados de discectomia simple tienen una
edad promedio de 37.7£12.1 afios, predominantemente del sexo masculino. La
Unica variable clinica diferente estadisticamente de acuerdo con la localizacion
de hernia fue el sangrado transquirurgico. El volumen de sangrado promedio
en pacientes post-operados de discectomia simple fue de 100 ml [50 a 175]. El
volumen de sangrado transquirdrgico es mayor en pacientes con hernia
foraminal o extraforaminal en comparacion con pacientes con hernia central
post-operados de discectomia simple.
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IV. MARCO TEORICO.

Introduccioén:

El dolor en la parte baja de la espalda continda siendo la condicion del sistema
musculo-esquelético mas significativo que afecta la calidad de vida en las uUltimas
décadas. Se ha descrito que hasta un 84% de la poblacion experimente dolor de
espalda en algun momento de su vida, donde las enfermedades del disco
intervertebral (DIV) y sus patologias relacionadas son algunas de las causas mas
frecuentes de dolor lumbar. [1]

Definicion:
La hernia de disco lumbar es un desplazamiento del material del disco (nucleo
pulposo o anillo fibroso) méas alla del espacio del disco intervertebral. [2]

Epidemiologia:

La enfermedad degenerativa del disco (DDD) y la hernia de disco intervertebral
(HDI) son las dos formas mas comunes de DIV. [1]

En cuanto a la HDI, la prevalencia méas alta se encuentra entre las personas de 30
a 50 afios, con una relacion hombre: mujer de 2:1. En personas de la 3ra y 5ta
década de la vida, donde aproximadamente el 95 % de las hernias de disco se
producen en la parte inferior de la columna lumbar (nivel L4/5 y L5/S1); Por otro
lado, las hernias de disco que se producen por encima de este nivel son mas
frecuentes en personas mayores de 55 afos. [2]

Algunos de los factores de riesgo descritos para desarrollar una hernia de disco
incluyen el habito de fumar, practicar deportes que requieren el levantamiento de
pesas o0 la realizacion de actividades laborales que implican levantar objetos de
forma repetitiva. [2]

Anatomia:

La estructura del disco en vision axial, su estructura se compone de dos partes
principales: el anillo fibroso (AF) y el nucleo pulposo (NP). El AF esta formado por
capas de fibras de colageno tipo | dispuestas en una estructura helicoidal
alternada. Por su parte, el NP se encuentra en el interior del AF y esta compuesto
principalmente por agua y una malla de fibras de colageno tipo Il y proteoglicanos,
moléculas altamente hidrofilicas que ayudan a mantener la presion interna del
disco mediante su capacidad para retener agua. Con cargas axiales el NP
dispersa los vectores de fuerza centrifugamente hacia el AF, para disiparlos en
cargas en tension. Gracias a este sistema, el disco permite la movilidad del
segmento. [3]
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Fisiopatologia:

Kirkaldy-Willis et al. Describi6 por primera vez la cascada degenerativa. La
cascada comienza con fisuras anulares circunferenciales que se propagan
radialmente con la herniacion de materiales en el espacio perineural. Esto
conduce a una pérdida de altura del disco. La disminucién de la altura del disco
causa tension adicional en las articulaciones facetarias y la redundancia del anillo,
el ligamento longitudinal posterior y el ligamento amarillo, lo que provoca pandeo
en el canal espinal. Con el tiempo, el ligamento amarillo puede engrosarse, lo que
lleva a la compresion de los elementos neurales.

La articulacion facetaria es una articulacién sinovial que responde al exceso de
estrés en la articulacion con la disminucién de la altura del disco, lo que conduce a
la progresion de la osteoartritis, la pérdida de espacio articular, la formacion de
osteofitos y la degeneracién del cartilago articular subcondral.

La pérdida de cartilago articular conduce a la laxitud de la capsula articular y se
propaga a la subluxacion articular. La unidad de columna intenta estabilizar el
disco intervertebral y las articulaciones facetarias mediante la formacion de
osteofitos hipertroficos alrededor de las articulaciones facetarias y la fibrosis
periarticular, lo que produce articulaciones facetarias més rigidas. A pesar de los
mejores esfuerzos para contener la inestabilidad, el proceso continda
deteriorandose con la faceta superior ocupando y estrechando el espacio
foraminal y la compresion del canal espinal con osteofitos, sindesmofitos, pandeo
del ligamento amarillo engrosado y protrusiéon del disco. [1]

La escala de Pfirrmann muestra los diferentes estadios de avance en la
degeneracion del disco, incrementdndose gradualmente la destruccién de la
estructura del disco respecto al progreso de la etapa | a la etapa V. En general, los
grados I-lll indican una degeneracion temprana del disco, mientras que los grados
IV-V corresponden a una degeneracion mas avanzada. [4,5].
e Grado I: la altura del disco es normal; la distincion entre el nucleo y el anillo
es clara; Estructura interna del disco con brillante estructura interna blanca.
e Grado II: La altura del disco es normal; la distincién entre el nucleo y el
anillo es clara; Estructura interna del disco homogénea
e Grado lll: La altura del disco es normal; la distincién entre el nicleo y el
anillo es clara; Estructura interna del disco homogénea
e Grado IV: la altura del disco es normal o moderadamente disminuida; la
distincién entre el nucleo y el anillo no esta clara; Estructura interna del
disco gris-negro con homogénea estructura interna.

10
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e Grado V: la altura del disco esta gravemente disminuido, la distincion entre
el ndcleo y el anillo no estad claro; disco negro con estructura interna
homogénea.

La degeneracion del disco conlleva la inflamacion en los cuerpos vertebrales
cercanos al disco, lo cual se conoce como cambios tipo Modic. Dichos cambios se
pueden ver en las imagenes de resonancia magnética. Estos cambios indican la
presencia de inflamacion activa y la sustitucion del tejido hematopoyético por tejido
fibrovascular. Los cambios de Modic pueden variar en duracién, pudiendo ser
transitorios 0 mantenerse de manera permanente en un proceso patologico
cronico: [6]
e Cambios Modic tipo 1: Aparece hipointenso en las imagenes ponderadas en
T1 e hiperintenso en las imadgenes ponderadas en T2.
e Cambios Modic tipo 2: El reemplazo graso de la lesion de la placa terminal
aparece hiperintensos en T1 e isotensos en T2.
e Cambios Modic tipo 3: Los cambios escleroticos en la placa terminal son
hipointensos en las imagenes T1y T2

Clasificacion [7]:
Con base a su Morfologia:
e Protruida: El ancho del material herniado es menor que la base de la hernia.
Anillo Fibroso intacto.
e Extruida: El ancho del material herniado es mayor que la base de la hernia.
El material cruza anillo fibroso pero tiene continuidad con nucleo restante.
e Secuestrada: El material herniado pierde conexién con la base de la hernia
/ resto del nucleo,
Con base a su localizacion:
e Central: Dentro de los limites del saco dural
e Receso Lateral: Entre la cara lateral del saco dural y la cara medial del
pediculo / foramen neural.
e Foraminal. Entre los pediculos ipsilaterales.
e Extraforminal. Espacio lateral a los pediculos.

Cuadro Clinico:

Las principales manifestaciones de un episodio agudo de lumbociatica debido a
una hernia de disco intervertebral (HDI) incluyen la presencia de dolor, cambios en
la sensibilidad o debilidad muscular en areas correspondientes a una 0 mas raices
nerviosas lumbosacras. [8] Sin embargo, no todos los casos exhiben el tipico dolor
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radicular clasico en toda la extension dermatémica (por ejemplo radiculopatia S1
con dolor solamente en la parte posterior del muslo). En estas situaciones, otros
aspectos de la anamnesis pueden indicar que se trata de dolor radicular, como la
presencia de parestesias asociadas, el aumento del dolor con maniobras de
Valsalva, la rigidez en la flexion lumbar y otros elementos clinicos. Debido a esta
variabilidad en su manifestacion, es necesario descartar otros diagndsticos
diferenciales comunes como dolor lumbar agudo inespecifico sin raices nerviosas,
pero con dolor referido a extremidades; patologia de cadera, polineuropatias
metabolicas, insuficiencia vascular, entre otros. Ademds, esto resalta la
importancia de la coherencia entre los hallazgos clinicos y radiologicos. [9]

En el examen fisico resulta relevante prestar atencion a las caracteristicas
diagnosticas de la maniobra de Lassage, la cual se realiza con el paciente en
decubito supino y se eleva la extremidad afectada del paciente con la rodilla
extendida. En cierto angulo desde la horizontal se reproducira el dolor irradiado del
paciente y habra resistencia muscular refleja. [10]

Auxiliares diagndsticos:

Los estudios de radiografia simple solamente tienen la utilidad de descartar
diversas condiciones médicas como fracturas, presencia de células cancerigenas
en otras partes del cuerpo (metastasis), infeccion 6sea en la columna vertebral
(osteomielitis vertebral), deformidad o espondilolistesis; en el contexto de
pacientes que presentan sintomas de alarma tales como antecedentes de trauma,
pérdida de peso inexplicada, diagndstico previo de cancer o fiebre. [11]

Aunque también puede arrojar datos de disminucién de la altura del disco,
formacion de sindesmofitos asociados en el cuerpo vertebral contiguo, el aumento
del tamafio de las articulaciones facetarias y el desplazamiento de una vértebra
sobre otra (espondilolistesis). [1]

El gold estandar para el estudio imagenolégico de la HDI es la imagen por
resonancia magnética (RM). [2]

Tratamiento:

El curso natural de la HDI es generalmente hacia la resolucién de los sintomas vy,
por lo tanto, el tratamiento conservador es el tratamiento de eleccion. Mas del 30%
de los pacientes han experimentado mejoras en un plazo de dos semanas, y la
mayoria ha logrado hacerlo en un periodo de seis semanas. [11]

El tratamiento conservador debe ser integral e incluir el uso de medicamentos,
educacion y terapia fisica. Sin embargo, la mayoria de la evidencia pertinente es
para dolor lumbar sin radiculopatia, o para otros cuadros de dolor neuropatico
cronico. [12]
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No se ha encontrado evidencia que respalde la eficacia superior del uso de
pregabalina en comparacion con la no utilizacion de dicho medicamento. Ademas,
es importante tener en cuenta el riesgo asociado de experimentar efectos
secundarios adversos con su uso. [13]

La cirugia estaria indicada en casos de lesiones neurolégicas graves (p.ej.
sindrome de cauda equina), disminucion progresiva de la movilidad, y mas
frecuentemente, cuando el tratamiento conservador no ha tenido éxito. [7]

La principal meta de la cirugia para la hernia de disco es la descompresion de los
elementos neurales al extraer la porcion del disco que esta herniado. La fusion por
hernia discal primaria es poco comun, a menos que se trate de un caso recurrente
que no haya respondido a cirugias previas de descompresion y discectomia o que
existan otras indicaciones de fusion, como estenosis espinal con inestabilidad,
deformidad espinal y enfermedad del segmento adyacente de una lesién espinal
anterior. [14]

Los resultados a largo plazo son similares entre el abordaje abierto, minimamente
invasivo y endoscopico.

La discectomia, independiente de su técnica, es una intervencion quirdrgica que
presenta menor riesgo en comparacion con otros tipos de cirugia vertebral. Entre
las complicaciones més frecuentes se encuentran el sangrado operatoria (1-2%),
lesion de nervios radiculares (1-2%), lesion de dura madre (3-13,2%) y la
posibilidad de que vuelva a aparecer el problema tratado. [15]

13



Asociacion entre la localizacién de la hernia lumbar y el volumen de
sangrado transquirdrgico en pacientes postoperados de discectomia simple.
Béarcenas Gonzélez Alexis, et al.

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

a. Antecedentes
Identifica los elementos que integran la pregunta:
(P) aciente o Problema: pacientes postoperados de disectomia simple
() ntervencion, estrategia, tratamiento, factor de (E) xposicion, factor
prondstico, o prueba diagndstica: Localizacion de la hernia de disco
(O) utcome, desenlace o evento: Sangrado Transquirdrgico

Se realizé una busqueda sistematica a partir de la siguiente pregunta:
¢, Cuél es la asociacion del sangrado transquirdrgico con la localizacion de la
hernia de disco lumbar en pacientes post-operados de discectomia simple?

La busqueda se realiz6 en tres bases de datos electronicas, utilizando dos
elementos de la pregunta: (P) y (O). Ver tabla 1y 2.

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

Términos Términos Términos
alternativos MeSH DeCS
Diskectomies Diskectomy Discectomia
Discectomy

Discectomies

SurgicalBloodLoss BloodLoss, Pérdida de
SurgicalBloodLosses | Surgical Sangre
SurgicalHemorrhage quirargica
SurgicalHemorrhages

Hemorrhage,

Surgical
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Tabla 2. Estrategia de busqueda

Sangrado postquirargico en discectomias simples de disco lumbar
asociado al tipo de hernia lumbar
Barcenas Gonzélez Alexis, et al.

Base de . . . , Algoritmo o enunciado de busqueda (incluye
Selecciona los filtros activados en la busqueda o
datos operadores booleanos, de proximidad y de texto)
Text Availability [] Letter
[] Abstract [] Multicenter Study
] Free full text ] News
L] Full text [] Newspaper Article
Article Attribute [] Observational Study
[] Associated data [] Observational Study, Veterinary
Article Type [] Overall
[ ] Book and Documents [] Patient Education Handout
PubMed

] Clinical Trial

[] Meta-Analysis
[JRCT

[] Review

[] Systematic Review
Publication Date
[]1year

[]5years

[ Periodical Index

1 Personal Narrative

[ Portrait

[ Practice Guideline

[] Pragmatic Clinical Trial
(] Preprint

[] Published Erratum

[] Research Support, American
Recovery and Reinvestment Act
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[ 110 years [l Research Support, N.LH.,

Extramural
[] Custom Range

[l Research Support, N.LH.,

Article Type Intramural

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

] Autobiography oV

[] Research Support, U.S. Govt,

] Bibliography Non-P.H.S.

[l Case Reports [] Research Support, U.S. Govt,

[] Classical Article P.H.S.

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

[] Clinical Trial Protocol ] Retraction of Publication

[] Clinical Trial, Phase | [ Scientific Integrity Review

] Clinical Trial, Phase I [] Technical Report

[ Clinical Trial, Phase il L Twin Study

[] Clinical Trial, Phase IV
[] Clinical Trial, Veterinary

] Comment
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Base . . . , Algoritmo o enunciado de busqueda (incluye operadores
Selecciona los filtros activados en la busqueda .
datos booleanos, de proximidad y de texto)
] Comparative Study [] validation Study
[] Congress [] Video-Audio Media
] Consensus [ ] Webcast
Development Conference
Species
] Consensus
Development Conference, [ Humans
NIH [] Other Animals
[] Controlled Clinical Trial Language
] Corrected and .
Republished Article [ English
PubMed [] Dataset [] Spanish ("Diskectomy”[Mesh]) AND "Blood Loss, Surgical'[Mesh]
[] Dictionary [ others
[] Directory Sex

[] Duplicate Publication
[] Editorial

] Electronic
Supplementary Materials

[] English Abstract

[] Evaluation Study

[ 1 Female [] Male
Journal

] Medline

Age

[] Child: birth-18 years

] Newborn: birth-1 month
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] Festschrift ] Infant: birth-23 months

[ ] Government Publication [ ] Infant: 1-23 months

[] Guideline ] Preschool Child: 2-5 years
] Historical Article [] Child: 6-12 years

[ Interactive Tutorial [] Adolescent: 13-18 years
L] Interview [] Adult: 19+ years

[] Introductory Journal [] Young Adult: 19-24 years

Article
[] Adult: 19-44 years
] Lecture
[] Middle Aged + Aged: 45+
[] Legal Case years
[ Legislation [] Middle Aged: 45-64 years

[] Aged: 65+ years

(180 and over: 80+ years
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Base de datos

Selecciona los filtros activados en la basqueda

Algoritmo o enunciado de busqueda (incluye operadores booleanos, de

proximidad y de texto)

Idioma
[J Ccualquier idioma

[ Buscar solo paginas en
espafiol

[] Sin las palabras
Donde las palabras aparezcan
[ En todo el articulo

[ En el titulo del articulo

Google Buscar articulos "discectomy" and "surgical blood Loss"
scholar .
Mostrar articulos fechados entre

[ Con todas las palabras -

[ Con la frase exacta

[ Con al menos una de las

palabras

Base de datos [ Universidad

[ Toda la base de datos [ Escuela/Facultad

[ Solo tesis impresas [JGrado

[ Solo tesis digitales [ carrera

Campo de busqueda [ Afio
TESISUNAM “disectomia”

[ Todos los campos
[ Titulo

O Sustentante

[ Asesor

[ Tema

[ clasificacion

Adyacencia

[ Buscar las palabras separadas

[J Buscar las palabras juntas

Periodo del al
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Se eliminaron las citas duplicadas en las distintas bases de datos. Se revisaron los
titulos y resimenes 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 inclusion
1. Discectomia simple.
2. Segmento lumbar.
3. Pacientes con edad de 18-80 afios
4. Articulos en ingles y/o espafiol
Criterios de exclusion
1. Cirugia previa de columna lumbar
2. Procedimiento de fijacién agregado a la discectomia.
3. Sélo cirugia endoscopica (no comparada a cirugia abierta)
4. Paciente con comorbilidades que afectan la columna Ilumbar. (AR,
espondilitis anquilosante, etc.)
5. Otros idiomas

A continuacion se muestra un resumen del proceso de seleccion. Ver figura 1.
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c
NS} Numero total de citas identificadas: 368
= Numero de citas identificadas por cada base de datos:
§ Pubmed: 104/ Google Scholar: 255 / Tesis UNAM: 9
Numero total de citas duplicadas: 56
o Numero total de citas excluidas basadas en el tituloy
T resumen: 270
S
©
l_
Numero total de articulos de texto completo
recuperados: 42
©
S
= Numero de articulos de texto completo removidos por
o ™ . . .2
50 cada criterio de exclusién: 35
[J)
w
C
0
5 = Numero total de articulos incluidos en la revision: 7
[8)
C

Figura 1. 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, conducts, and successfully publishes a systematic review and meta-
analysis in medical research. EuropeanJournal of Epidemiology. 2020 Jan 1; 35(1):49-60.

A continuacion se resumen los articulos de texto completo que cumplieron con los
criterios de seleccion. Ver tabla 4.
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Tabla 4. Tabla de recoleccion de datos de los articulos seleccionados.

Primer Autory | Pais Disefio del | Tamafio Intervencion o | Desenlace Magnitud del | IC o
Afio de estudio de exposicion 0 evento desenlace* valor de
publicacion muestra p
Akinduro OO, | Estados Revision 1810 Cirugia de minima | Pérdida de | CMI: 39.8 Ml | IC: 38.6
2017 Unidos sistemética / invasion vs. | sangre CA: 78.4mL mL
Meta-analisis Cirugia abierta.
Hussein Egipto Experimental 80 Discectomia Pérdida de | DE: 354 mL | IC: 90.9
Mohamed, 2016 Analitico endoscépica  vs. | sangre (+-10.2) mL
Transversal Discectomia DA: 126.34
Prospectivo abierta mL (+- 25.8)
AhnSang-Soak, | Korea Observacional 66 Cirugia Pérdida de | CE: 0 ml IC:
2015 Analitico endoscépica  vs. | sangre CA:41.26 ml | 31.8mL
Transversal Cirugia abierta
Retrospectivo
ZhinanRen, China Observacional 98 Discectomia Pérdida de | 35 ml IC: 35
2019 Descriptivo abierta sangre ml
Transversal
Retrospectivo
SahinogluMert, Turquia Observacional 1 Discectomia Pérdida de | 800 ml NA
2019 Descriptivo abierta sangre
Transversal
Retrospectivo
Khan MRN, | Bangladesh | Observacional 3337 Discectomia Pérdida de | 47.55 ml IC:
2021 Analitico sangre 9.1mL
Transversal
Retrospectivo
Gabriel Pakorny, | Brazil Revision 2197 Cirugia Pérdida de | CE: 0.79mL IC: 0.8-
2022 sistematica / endoscépica  vs. | sangre 0.7 mL

Meta-analisis

Cirugia abierta

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

El dolor lumbar corresponde a uno de los motivos de consulta mas prevalentes en
los distintos sistemas de salud, siendo la segunda causa mas frecuente de
atencién médica a nivel mundial. [1] Entre un 60-90% de la poblacion sufrird una
crisis de dolor lumbar en algdn momento en su vida, pero en so6lo un 5-40% este
dolor se irradiard a una extremidad inferior, constituyendo un cuadro clinico de
lumbociatica. [1,2] Tanto el dolor lumbar como el dolor ciatico, son sintomas y
como tal pueden ser causados por diversas etiologias, donde la hernia del disco
intervertebral y patologias derivadas del disco constituyen méas del 85% de los
casos. [2] Dicho problema de salud al tratarse de forma quirdrgica en un 30% de
los casos, siendo la técnica abierta la mas comun. [7] De las complicaciones
descritas, el sangrado transquirargico se ha relacionado con condiciones del
paciente como Indice de masa corporal, Tabaquismo, Comorbilidades; sin
embargo hasta el momento no se ha descrito si el sangrado estéa relacionado con
la localizacién de la hernia que presentan los pacientes. [15]

23



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Asociacion entre la localizacién de la hernia lumbar y el volumen de sangrado
Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México transquirdrgico en pacientes postoperados de discectomia simple.
Barcenas Gonzélez Alexis, et al.

VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢, Cudl es la asociacion del sangrado transquirdrgico y la localizacién de la hernia
de disco lumbar en pacientes post-operados de discectomia simple?
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VIl.  JUSTIFICACION

Identificar la relacion entre la localizacion de la hernia de disco lumbar y el
sangrado transquirdrgico de los pacientes para proponer un plan prequirirgico con
base a los hemoderivados de los pacientes en la UMAEVFN.

Una de las principales causas a nivel mundial de lumbalgia es la hernia de
disco lumbar. [2] Las hernias discales tienen como estandar de oro en
su tratamiento quirargico la discectomia, siendo la técnica abierta la que se realiza
de forma rutinaria en el servicio de columna ortopédica. [14] Hasta el momento
se desconoce si existe evidencia institucional e incluso nacional que permita
conocer si hay una relacion del sangrado transquirdrgico y la localizacion de la
hernia de disco.[15] Encontrar dicha relacién puede apoyar al cirujano para
determinar si el paciente requerira tener hemoderivados disponible al momento del
quiréfano. [15]
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Vill. OBJETIVOS
a. Objetivo General
Identificar el nivel de asociacion del sangrado transquirirgico y la
localizacion de la hernia de disco lumbar en pacientes post-operados de
discectomia simple.

b. Objetivos Especificos

1) Describir las caracteristicas demograficas de acuerdo con los
diferentes tipos de localizacion de hernia de disco lumbar en
pacientes postoperados de discectomia simple.

2) Describir las caracteristicas clinicas de acuerdo con los diferentes
tipos de localizacion de hernia de disco lumbar en pacientes
postoperados de discectomia simple.

3) Conocer el volumen de sangrado transquirdrgico en los diferentes
tipos de localizacion de hernia de disco lumbar en pacientes
postoperados de discectomia simple.
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IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION
La localizacion de la hernia de disco lumbar si tiene relacién con el sangrado
transquirargico al realizar una disectomia simple
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X. MATERIAL Y METODOS

[Aplicativo: EvalUa el éxito de una intervencion. Ej: tratamiento de la

enfermedad. )
~
Predictivo: estimacion de eventos generalmente adversos o en funcidn al
tiempo. Ej: prondstico de la enfermedad.
Y,

(EXp“CBtIVOI Explica el comportamiento de una variable en funcién de otra, )
cumple con criterios de causalidad (fuerza, consistencia, especificidad,
temporalidad, gradiente biolégico, plausibilidad, coherencia, experimento,
analogia, reversibilidad), por lo que requiere de control estadistico multivariado
para descartar asociaciones aleatorias, casuales o espurias. Ej: causas de la

ad

4 N\
Relacional: pemuestra dependencia no causal entre dos eventos a través de

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

- J

( )

Descriptivo: Descripcidn o caracterizacidn cuantitativa de un fenémeno. Ej:

prevalencia de la enfermedad en relacion a la persona, lugar o tiempo.
\ J

N

P

Exploratorlo: Descripcion o caracterizacién cualitativa de un fenémeno. Ej:
identificacion de un sindrome.

\

Figura 2.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 [X] Relacional [ | Explicativo [ ] Predictivo [ ]
Aplicativo

a. Disefo:
Por el tipo de intervencién: Observacional
Por el tipo de analisis: Analitico o Inferencial
Por el niUmero de veces que se mide la variable desenlace: Transversal
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.
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TIPO DE INVESTIGACION

TIPOS DE DISENO

Investigacion Guias ]
2 | Secundaria Meta-analisis Ul
é Revisiones Sistematizadas ]
IS
8
Por el tipo de | Por el tipo | Por el nUmero de veces y el momento
intervencion de andlisis en que se mide la variable de interés
Investigacién Experimental Analitico Fase | []
Clinica (modelos \%
humanos) Ensayo Clinico Controlado | Fase | []
Aleatorizado 1
-Con grupos cruzados
-Con  grupos  paralelos
(enmascaramiento: simple, | Fase | []
doble o triple ciego) 1l
Ensayo Clinico Controlado | Fase | []
No Aleatorizado o Cuasi- | Il
experimental
Ensayo Clinico No | Fase | []
@ Controlado |
.§ Observacional Analitico Cohorte L]
g (analizan Casos y Controles L]
T hip6tesis) Transversal X
© Estudios de Validez de Pruebas | []
§ Diagndsticas
3
o Descriptivo Estudios Ecoldgicos U
© (exploratorios, de grupos multiples,
g de series de tiempo, 0 mixtos)
3 Encuesta  Transversal o] de | [
3 Prevalencia
§ Series de Casos ]
o Reporte de Caso ]
Investigacion In vivo Farmacocinética ]
'§ « | Preclinica (modelos animales) Farmacodinamia
3| In vitro Toxicologia O
= g (6rganos, tejidos, células, | Biologia molecular
e | & biomoléculas) Ingenieria genética
é s In silico Biocompatibilidad, etc. W
g § (simulacién computacional)
% % | Investigacion (disefio 'y desarrollo de biomoléculas, farmacos,biomateriales, | []
S | £ | Biomédica dispositivos médicos)
@ | £ | Basica

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 ecoldgicos. Salud Publica de México. 2000; 42(6): 533-8.

Murad MH, Asi N, Alsawas M, Alahdab F. New evidence pyramid. EvidenceBased Medicine. 2016; 21(4):125-7.
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b. Sitio
Servicio de Columna delHospital 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.
b. Periodo
Del 01 de enero del 2022 al 31 de Diciembre del 2022.
c. Material
i. Criterios de Seleccion

Tabla 6. Criterios de Seleccion.

X] Casos

Inclusion: Mayores de 18 afios

(caracteristicas que deben | Discectomias simples

estar presentes en la | Hernias de disco Lumbar

muestra)

No Inclusion: Mayores de 80 afios

(no son los contrarios a los | Pacientes anticoagulados.

de inclusién) Pacientes con enfermedades que afecten la Columna
vertebral (mal de pott, escoliosis, espondilitis
anquilosante.
Antecedente de cirugia de columna previa

e. Métodos
i. Técnicade Muestreo
XINo probabilistico: Muestreo por casos consecutivos

ii. Célculo del Tamafio de Muestra
Para el célculo de la muestra del presente trabajo de investigacion se
utilizé la herramienta disponible en: https://riskcalc.org/samplesize.
Basado en un estudio Observacional Descriptivo Transversal
Retrospectivo, se estimo un total de muestra de 28.
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Introduction

Select your clinical design

Randomized Control Trial (Parallel)

Non-inferiority Trial
Equivalence Trial

Superiority Trial

Observational Study

Cohort Study

Case-control Study

Cross-sectional Study

Survey (Cross-sectional)

Cross-sectional Study

Continuous Qutcome Proportional Outcome

Woodward M. Formulae for sample size, power and minimum detectable relative risk in medical studies. Journal of
the Royal Statistical Society: Series D (The Statistician). 1992;41(2):185-196

Suppose that the primary interest lies in comparing systolic blood pressure between the two cities. Assume that
simple random sampling from among 40-44-year-old men is to be used in each city with twice as many sampled
from City 1 as from City 2, so that k = 2. Systolic blood pressure is to be compared using a one-sided 5%
significance test (i.e. @ = 0.05). The medical investigators wish to be 95% sure of detecting when the average blood
pressure in City 1 exceeds that in City 2 by 3 mm Hg (i.e, 1 — f = 0.95 and m1 = 3, ma = 0). From published
literature (Smith et al. 1989) the standard deviation of systolic blood pressure is likely to be 15.6mmHg (i.e.

5D = 15.6). The sample size required is 878 for City 1 and 439 for City 2.
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2-side significance level 0.05
Power (1-beta) 0.8
Ratio of sample size, first group/second group 3
Expected mean in first group 0
Expected mean in second group 42
Population standard deviation 32
Result

Sample Size - first group 21
Sample Size - second group 7
Total sample size 28

El calculo de la Desviacion estandar para el calculo se tomé del articulo Ahn S-S,
Kim S-H, Kim D-W, Lee B-H. Comparison of outcomes of percutaneousendoscopic
lumbar discectomy and open Ilumbar microdiscectomyforyoungadults: A
retrospectivematchedcohortstudy. WorldNeurosurg. 2016; 86:250-8.
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iii. Método de Recoleccion de Datos
Se presentara el protocolo al Comité Local de Etica e Investigacion en Salud de la
UMAE TOR VFN. Una vez obtenida la autorizacion se procedera a la recoleccion
de datos.

1. EIl investigador Alexis Barcenas Gonzalez utilizara una base de datos
generada en el servicio de Columna ortopédica de las cirugias realizadas
en todo el 2022.

2. Esta base de datos esta resguardada por la jefe de Servicio de Columna
Ortopédica, el Dr. Eulalio Elizalde Martinez, ubicada en el 5° piso del
hospital de Ortopedia de la UMAE TOR DVFN.

3. El investigador Alexis Barcenas Gonzalez delimitard a los pacientes
atendidos en todo el afo 2022 que se hallan sometido solamente a
discectomias de Hernias de disco lumbar.

4. Se obtendran los siguientes datos:

Nombre, Numero de seguridad social, sexo, edad, Tipo de intervencion
quirargica.

5. El investigador a través del Sistema de Informacion de Gestion
Intrahospitalaria (SIGH) Magdalena de las Salinas version 2016 obtendra
otros datos demogréficos del paciente como son: comorbidos, tabaquismo,
indice de masa corporal, criterio de indicaciébn quirtrgica (dolor axial,
compromiso neuroldgico de extremidades, falla a tratamiento conservador);
asi como los datos de la intervencién quirdrgica (tiempo, sangrado)

6. El investigador a través del sistema PACS “XERO Viewer” version 8.1.1
buscara las resonancias magnéticas de los pacientes intervenidos y
determinara el tipo de hernia que tiene el paciente con base a su ubicacion.

7. Elinvestigador realizara la captura de los datos en una tabla de Excel.
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iv. Modelo Conceptual:

Obtencion de la base de Delimitacion de la base de
datos datos

Revision de expediente
clinico SIGH nota
postquirdrgica para
obtencién de datos.

Revision de expediente
clinico SIGH para datos
demograficos

Revision de imagenes de Recopilacion en base de
resonancia magnética del datos para su posterior
sistema Xero. analisis estadistico

v. Descripcion de Variables

Variable Definicion Definicion Tipo de | Unidad o escala
conceptual operacional variable de medida
Hernia de disco Desplazamiento Esta variable se | Cualitativa: - Central.
del material del | obtendr4d por los | Nominal - Receso Lateral.
disco (nucleo | hallazgos de la | Politbmica - Foraminal.
pulposo o anillo | resonancia - Extraforaminal.

fibroso) mas alla | magnética
del espacio del
disco
intervertebral.
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Sangrado Cantidad de | Esta variable se | Cuantitativa: - mililitros

Transquirdrgico sangre perdida | obtendra de la | Discreta
por el acto | nota
quirurgico postquirargica.

Sexo La totalidad de | Esta variable se | Cualitativa: - Hombre
caracteristicas de | obtendra por | Nominal - Mujer
estructura medio de la base | Dicotémica
reproductiva, de datos
funciones, generada en el
fenotipo y | servicio de
genotipo, gue | Columna
diferencian al | ortopédica.
organismo
masculino del
femenino.

Edad Tiempo Esta variable se | Cuantitativa: - Afos
transcurrido a | obtendra por | Discreta
partir del | medio de la base
nacimiento de un | de datos
individuo generada en el

servicio de
Columna
ortopédica.

Comorbilidades La presencia de | Esta variable se | Cualitativa - Diabetes
enfermedades obtendra por | nominal -Hipertension
coexistentes 0 | medio del | politomica arterial
adicionales  con | expediente clinico
referencia a un|a través del
diagnéstico inicial | Sistema de
o con referencia a | Informacion de
la condicion indice | Gestion
que es objeto de | Intrahospitalaria
estudio. (SIGH)

Tabaquismo Habito de fumar | Esta variable se | Cualitativa. - positivo.
tabaco obtendra por | Nominal - negativo

medio del | Dicotémica
expediente clinico
a través del
Sistema de
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Informacién de
Gestion

Intrahospitalaria
(SIGH)
Indicacion Motivo clinico por | Esta variable se | Cualitativa - dolor axial
quirdrgica el cual el paciente | obtendra por | Nominal - compromiso
fue sometido a | medio del | Politbmica neurolégico  de
procedimiento expediente clinico extremidades
quirdrgico a traves  del
Sistema de
Informacién de
Gestion
Intrahospitalaria
(SIGH)
indice de Masa | Razon matematica | Esta variable se | Cualitativa - Peso ideal
corporal que asocia la | obtendra por | Nominal - Sobrepeso
masa y la talla de | medio del | Politbmica - Grado |
un individuo expediente clinico - Grado |l
a través del - Grado Il
Sistema de
Informacion de
Gestion
Intrahospitalaria
(SIGH)
Tiempo quirdrgico | Tiempo contado | Esta variable se | Cuantitativa - minutos
desde la incision | obtendra& de la | Continua
quirtrgica, hasta | nota
cubrirla con | postquirdrgica.
material de
curacion estéril.
Hematocrito Cantidad de | Esta variable se | Cuantitativa - porcentaje
sangre total | obtendra por | continua
compuesta de | medio del
globulos rojos. expediente clinico
a través del
Sistema de

Informacion de
Gestion
Intrahospitalaria
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(SIGH)
TP Es un examen de | Esta variable se Cuantitativa - Segundos
sangre que mide | obtendra por Continua
el tiempo que | medio del
tarda la porcion | expediente clinico
liguida de la | através del
sangre (plasma) | Sistema de
en coagularse. Informacion de
Gestion
Intrahospitalaria
(SIGH)
TTP Tiempo que tarda | Esta variable se Cuantitativa - Segundos
en formarse un | obtendra por Continua
coagulo en wuna | medio del
muestra de | expediente clinico
sangre. a través del
Sistema de
Informacion de
Gestion
Intrahospitalaria
(SIGH)
INR indice que nos | Esta variable se Cuantitativa - Valor absoluto
indica el tiempo | obtendra por Continua
que tarda en | medio del
coagularse la | expediente clinico
sangre de una |através del
persona. Sistema de
Informacion de
Gestion
Intrahospitalaria
(SIGH)
Fibrinégeno Proteina gue | Esta variable se Cuantitativa -mg/dL
participa en la | obtendra por Continua
formacion de | medio del
coagulos de | expediente clinico
sangre en el | através del
cuerpo. Sistema de
Informacién de
Gestion
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Intrahospitalaria
(SIGH)
Grado de | Afeccion Esta variable se | Cualitativa - Grado |
degeneracion. relacionada con la | obtendra por los | Ordinal - Grado Il
edad que ocurre | hallazgos de la | Politdmica - Grado Il
cuando uno 0 mas | resonancia - Grado IV
discos entre las | magnética - Grado V
vértebras de Ila
columna vertebral
se deterioran
Longitud de | Tamafio de la |Esta variable se | Cuantitativa - centimetros.
incision de piel. incision de la piel | obtendrd de la | Discreta
para realizar la | nota
cirugia. postquirargica.
Cambios Modic Cambios de sefial | Esta variable se | Cualitativa - Tipo |
en los platillos | obtendra por los | Ordinal. - Tipo 1l
vertebrales y las | hallazgos de la | Politbmica - Tipo 11l
zonas que estan | resonancia
por debajo de | magnética
estas.

vi. Recursos Humanos:

1. Jesus Manuel Herrera Ledn
X]Concepcion de la idea
[|Escritura del anteproyecto de investigacion
[ JRecoleccién de datos
X]Analisis de los datos
Xinterpretacion de los resultados
[ ]Escritura del manuscrito final
XIRevision del manuscrito final

2. Alexis Barcenas Gonzélez
X]Concepcion de la idea
XEscritura del anteproyecto de investigacion
XIRecoleccién de datos
X]Andlisis de los datos
IEInterpretacién de los resultados
X]Escritura del manuscrito final
[ JRevision del manuscrito final

3. Luis Fernando Ibafiez Radillo
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[lConcepcion de la idea

[|Escritura del anteproyecto de investigacion
XIRecoleccién de datos

X]Anélisis de los datos

Xinterpretacion de los resultados

[ ]Escritura del manuscrito final

[ JRevision del manuscrito final

4. Jorge Eduardo Rivera Garcia

[_]Concepcion de la idea

[|Escritura del anteproyecto de investigacion
XIRecoleccién de datos

X]Anélisis de los datos

Xinterpretacion de los resultados

[ ]Escritura del manuscrito final

[ JRevision del manuscrito final

5. David Santiago German

[_]Concepcion de la idea

[|Escritura del anteproyecto de investigacion
[ JRecoleccién de datos

X]Anélisis de los datos

Xinterpretacion de los resultados

[ ]Escritura del manuscrito final

X]Revision del manuscrito final

6. Rubén Torres Gonzéalez

Vii.

[_]Concepcion de la idea

[|Escritura del anteproyecto de investigacion
[ JRecoleccién de datos

[]Anélisis de los datos

[linterpretacion de los resultados

[ ]Escritura del manuscrito final

X]Revision del manuscrito final

Recursos Materiales

Asociacion entre la localizacién de la hernia lumbar y el volumen de sangrado
transquirdrgico en pacientes postoperados de discectomia simple.

Barcenas Gonzalez Alexis, et al.

- Sistema de Informacion de Gestion Intrahospitalaria (SIGH) Magdalena de las
Salinas version 2016
- Sistema PACS “XERO Viewer” version 8.1.1

- Hojas blancas

- Equipo de computo
- Motores de busqueda PubMed, Google Scholar, Tesis UNAM.
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XI. ANALISIS ESTADISTICO

[] Cualitativo [_] Descriptivo [_|Bivariado [X(Comparativo

[ IMultivariable [_|Multivariante o Multivariado

[|Evaluacion Econémica (parcial / completa)

Andlisis estadistico descriptivo: Se realiz6 un andlisis de normalidad a cada
una de las variables cuantitativas para comprobar si la muestra sigue una
distribucion normal a través del test de Kolmogorov-Smirnov. Las variables
cuantitativas con distribucibn normal o paramétrica se expresaron en medias +
desviaciones estandar (DE), aquellas con una distribucion no paramétrica se
expresaron en medianas y rango intercuartilar. Las variables cualitativas se
expresaron en frecuencias absolutas o numero de observaciones (n) y frecuencias
relativas o porcentajes (%).

Andlisis estadistico comparativo: Las variables cuantitativas se compararon
entre los cuatro grupos con la prueba de ANOVA y las variables cualitativas con la
prueba de K proporciones. Se considerard como un valor estadisticamente
significativo a una p menor o igual a 0.5.

Se utilizara el Paquete Estadistico IBM® SPSS® Statistics V.25.
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XIl.  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:
DTitulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres
Humanos,
XCapitulo | Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27.
[ |Capitulo II. De la Investigacién en Comunidades, en los articulos 28 al
32.
[Capitulo IIl. De la Investigacion en Menores de Edad o Incapaces, en los
articulos 34 al 39.
[ Capitulo IV. De la Investigacion en Mujeres en Edad Fértil, Embarazadas,
durante el Trabajo de Parto, Puerperio, Lactancia y Recién Nacidos; de la
utilizacion de Embriones, Obitos y Fetos y de la Fertilizacion Asistida, en los
articulos 40 al 56.
[ |Capitulo V. De la Investigacién en Grupos Subordinados, en los articulos
57 al 58.
[ |Capitulo VI. De la Investigacion en Organos, Tejidos y sus Derivados,
Productos y Cadaveres de Seres Humanos, en los articulos 59 al 60.
[ |Titulo Tercero: De la investigacién de nuevos Recursos Profilacticos, de
Diagnosticos, Terapéuticos y de Rehabilitacion.
[Capitulo I. Disposiciones Comunes, en los articulos 61 al 64.
[capitulo Il. De la Investigacion Farmacoldgica, en los articulos 65 al 71.
[ |Capitulo 1ll. De la Investigacion de Otros Nuevos Recursos, en los
articulos 72 al 74.
[ ITitulo Cuarto: De la Bioseguridad de las Investigaciones.
[ |Capitulo I. De la Investigacién con Microorganismos Patégenos o
Material Biolégico que pueda Contenerlos, en los articulos 75 al 84.
[Capitulo 1. De la Investigacion que implique construccién y manejo de
acidos nucléicos recombinantes, en los articulos 85 al 88.
[Capitulo 1ll. 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 utilizacién de animales de
experimentacion, Capitulo Unico. En los articulos 121 al 126.
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Asi como también acorde a los cédigos internacionales de ética: Declaracién de
Helsinki de la Asociacibn 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, Japon, octubre de 1975; 352 Asamblea Médica Mundial,
Venecia, Italia, 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 Clarificacion,
agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002; Nota de
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 Rehabilitacion “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 Préacticas 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 discriminacién) vy
Autonomia (respeto a la capacidad de decision de las personas y a su voluntad en
aguellas cuestiones que se refieren a ellas mismas), tanto para el personal de
salud, como para los pacientes, ya que el presente estudio contribuira a Proponer
un plan prequirargico mejor para los pacientes con base al posible sangrado en las
disectomias simples. 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 modificacion intencionada en las variables
fisiologicas, psicologicas 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 identifiqgue ni se
traten aspectos sensitivos de su conducta,;
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Il. Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el
riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes
fisicos o psicolégicos 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, coleccién de liquido
amniético al romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes
deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica,
placa dental y célculos removidos por procedimiento profilactico no
invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracidn, extraccion de
sangre por puncion venosa en adultos en buen estado de salud, con
frecuencia méxima 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 psicoldgicas a individuos o grupos en los que
no se manipulara la conducta del sujeto, investigacidbn 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

Il. 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, amniocentesis 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 informacién
obtenida sera con fines de la investigacion, asi como los datos de los pacientes no
se haran publicos en ninguin medio fisico o electrénico.
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Xlll.  FACTIBILIDAD
En la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez” del IMSS se cuenta con los recursos necesarios para realizar el
presente anteproyecto de investigacion.
¢ Poblacion de estudio:
NUumero de casos reportados en el ultimo afio en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez’=100
¢ Desenlace(s):
Frecuencia del desenlace reportada en el uUltimo afio en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez’=180
¢ Describa brevemente la experiencia del grupo de investigacion: el servicio
de Columna Ortopédica estd conformado por médicos especialistas en el
tratamiento de pacientes con Hernias de disco tratadas mediante
discectomias simples, asi como otros procedimientos de columna
ortopédica.

44



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Asociacion entre la localizacién de la hernia lumbar y el volumen de sangrado
Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México transquirdrgico en pacientes postoperados de discectomia simple.
Barcenas Gonzélez Alexis, et al.

XIV. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Afio 2023

Mes FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO JULIO AGOSTO SEPTIEMBRE

Estado del arte

Disefio del
protocolo

Evaluacién por
el Comité Local

Recoleccion de
datos

Analisis de
resultados

Escritura de
discusion y
conclusiones

Tramite de
examen de
grado
Redaccion del
manuscrito
Envio del
manuscrito a
revista
indexada con
indice de
impacto
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XV. RESULTADOS.

De un total de n= 97 pacientes postoperados de discectomia simple en el Servicio
de Columna del Hospital de Ortopedia de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y
Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” durante el periodo del 1ro de
enero a 31 de Diciembre del 2022, se analiz6 la informacion de n=56, de acuerdo
a los criterios de inclusion (figura 3).

Pacientes postoperados de discectomia simple
en el Servicio de Columna del Hospital de
Ortopedia del periodo de enero del 2022 a
diciembre del 2022. n=97

Pacientes NO INCLUIDOS
Patologia de columna n=4

Procedimiento agregado n=37

Pacientes INCLUIDOS n=56

Figura 3. Proceso de enrolamiento de pacientes postoperados de discectomia simple en el Servicio de
Columna del Hospital de Ortopedia de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de
la Fuente Narvaez” durante el periodo de 1ro de enero a 31 de Diciembre del 2022.

A los resultados se les realizé un andlisis descriptivo de las variables las cuales se
resumen en la tabla 7.
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Tabla7. Descripcion de caracteristicas demogréficas, clinicas y perioperatorias de
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pacientes postoperados de

discectomia simple en el Servicio de Columna del Hospital de Ortopedia de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y
Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” durante el periodo de 01 enero a 31 de Diciembre del 2022.

Caracteristica

Caracteristicas demograficas

Edad (afios), media (DE) 37.7+12.1
Sexo
Masculino, n (%) 33 (58.9)
Femenino, n (%) 23 (41.1)

Caracteristicas clinicas

IMC (kg/m?), mediana (IQR)

27.3[24.1a29.3]

Comorbilidades, n (%) 8 (14.2)
Hipertension arterial, n (%) 5(8.9)
Diabetes Mellitus, n (%) 3(5.3)

Tabaquismo, n (%) 13 (23.2)

Diagnéstico
Canal lumbar estrecho secundario a hernia 53 (94.6)
discal, n (%)

Sindrome de cauda equina crénica
secundario a hernia discal extruida, n (%) 3(5.4)

Nivel de la Hernia
L5-S1, n (%) 31 (55.3)
L4-L5, n (%) 25 (44.7)

Localizacién de la Hernia
Receso Lateral, n (%) 26 (46.4)

Izquierda, n (%) 13 (23.2)

Derecha, n (%) 13 (23.2)
Central, n (%) 23 (41.1)
Foraminal, n (%) 6 (10.7)
Extra Foraminal, n (%) 1(1.8)

Degeneracion Discal
Degeneracién grado V, n (%) 28 (50)
Degeneracion grado 1V, n (%) 27 (48.2)
Degeneracion grado lll, n (%) 1(1.8)

Cambios Modic
Modic 111, n (%) 48 (85.7)
Modic Il, n (%) 8 (14.3)

Indicacién Quirargica
Compromiso neuroldgico de extremidades, 36 (64.3)
n (%)

Dolor axial, n (%) 20 (35.7)

Caracteristicas perioperatorias.

Longitud de incisién en piel (cm), mediana (IQR) 7[7a10]

Tiempo quirdrgico (min), mediana (IQR)

90 [60 a 120]

Sangrado (ml), mediana (IQR)

100 [50 a 175]

Valores de Laboratorio prequirdrgico
Hb (g/dl), mediana (IQR)
Hto (%), mediana (IQR)
TP (seg), mediana (IQR)
TTP (seg), mediana (IQR)
INR, mediana (IQR)
Fibrinégeno, mediana (IQR)

15.9 [14 a 16.8]
46 [42 a 49]
11.6 [11.1a12.6]
29.3[27.9 2 31.8]
1.03[0.98 a 1.13]
384 [336.5 a 428.5]
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Para comparar las diferentes caracteristicas descritas anteriormente y el sangrado
transoperatorio entre la localizacion de la hernia discal, se agruparon las hernias
foraminales y extraforaminales (Figura 4).

Se realizaron pruebas de Kolmogorov Smirnov debido a la n=56 pacientes, donde
se corroboro por lo que se procedi6 a realizar pruebas paramétricas como ANOVA
entre las variables longitud de incisién en piel, tiempo quirdrgico y sangrado con
relacion a la localizacion de la hernia, encontrando un valor de p 0.017 en cuanto a
la asociacion de la localizaciébn de hernia y la cantidad del sangrado siendo
estadisticamente significativo. (Tabla 8). Se complemento este analisis con la
Prueba Post Hoc Scheffe encontrando valores significativos.
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TABLA 8. Comparacion de caracteristicas demogréficas, clinicas y perioperatorias por localizacion de hernia discal de
pacientes postoperados de discectomia simple en el Servicio de Columna del Hospital de Ortopedia de la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” durante el periodo de periodo de 01 enero a
31 de Diciembre del 2022.

Caracteristica Central (n=23) Receso lateral (n=26) Foraminal o (n=7) Valor p
CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS
Edad (afios), media (DE) 39.3(13.1) 36.9 (11.5) 35.4 (12.4) 0.69%
Sexo
Masculino, n (%) 13 (56.5) 16 (61.5) 4 (57.1) 0.93"
Femenino, n (%) 10 (43.5) 10 (35.5) 3(42.9)

CARACTERISTICAS CLINICAS

IMC (kg/m?), mediana (IQR) 28.9[24.4 a 31.5] 27.2 [25.9 a 28.8] 27.4 [25.2 a 28.8] 0.607°
Tabaquismo, n (%) 7 (30.4) 6 (23.1) 0 (0) 0.248°
Diagndstico
Canal lumbar estrecho secundario a 23 (100) 24 (92.3) 6 (85.7)
hernia discal, n (%)
Sindrome de cauda equina crénica 0 (0) 2(7.7) 1(14.3) 0.262"
secundario a hernia discal extruida, n ’
(%)
Nivel de la hernia
L4-L5, n (%) 6 (26.1) 15 (57.7) 3(42.8) 0.83"
L5-S1, n (%) 17 (73.9) 11 (42.3) 4 (57.2)
Degeneracion discal
Degeneracion grado Ill, n (%) 0 (0) 1(3.8) 0 (0) 0.204°
Degeneracion grado 1V, n (%)
Degeneracion grado V, n (%) 9 (39.1) 12 (46.2) 6 (85.7)
14 (60.9) 13 (50) 1(14.3)
Cambios Modic
Modic I, n (%) 3(13.0) 5(19.2) 0(0) 0.424°
Modic Il1, n (%) 20 (87.0) 21 (80.8) 7 (100)
Indicacion Quirudrgica
Compromiso neurologico de 16 (69.6) 17 (65.4) 3(42.9) 0.429°
extremidades, n (%)
Dolor axial, n (%) 7 (30.4) 9 (34.6) 4(57.1)
CARACTERISTICAS PERIOPERATORIAS.
Longitud de incisidn en piel (cm), 7[7a7.5] 7[6a8] 7[7al0] 0.271°
mediana (IQR)
Tiempo quirdrgico (min), mediana 90 [67.5 a 122.5] 90 [60 a 105] 65 [60 a 152] 0.409°
(IQR)
Sangrado (ml), mediana (IQR) 100 [50 a 150] 55 [50 a 150] 100 [100 a 425] 0.017%
VALORES DE LABORATORIO PREQUIRURGICO
Hb (g/dl), mediana (IQR) 15.7 [14.3 a 16.4] 16.2 [13.9 a 16.9] 15.8 [13.5a 17] 0.870°
Hto (%), mediana (IQR) 45 [42.5 a 48] 48 [43 a 50] 46 [41.5 a 49] 0.422°
TP (seg), mediana (IQR) 11.6 [11.3 a 12.5] 11.4 [10.8 a 12.4] 11.7 [10.8 a 11.7] 0.537°
TTP (seg), mediana (IQR) 30.8 [28 a 33.5] 29.2 [27.8 a 30.6] 28 [24.8 a 29.9] 0.197°
INR, mediana (IQR) 1.05[0.9 a1.09] 1.02[0.9a1.1] 1.04[0.9a1.1] 0.718°
Fibrindgeno, mediana (IQR) 384 [346.5 a 428] 381 [332 a 465] 390 [322.6 a 397] 0.893°

* p<0.05;* Prueba ANOVA; ° Prueba X* de Pearson; ° Prueba de Kruskal-Wallis para muestras independientes
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ANOVA: p 0.017
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Figura 4. Volumen de sangrado transquirdrgico en pacientes postoperados de
discectomia simple de acuerdo con la localizacién de hernia discal
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XVI. DISCUSION

El dolor lumbar es una de las principales razones por las que las personas buscan
atencién médica en todo el mundo, siendo la segunda causa mas frecuente de
consulta médica a nivel global. [1] Se estima que entre el 60% y el 90% de la
poblacidon experimentara algun episodio de dolor lumbar en algin momento de sus
vidas, aunque solo entre el 5% y el 40% de ellos experimentaran dolor irradiado
hacia una extremidad inferior, lo que se conoce como lumbociatica. [1,2] Tanto el
dolor lumbar como el dolor ciatico pueden tener diversas causas, siendo la hernia
del disco intervertebral (HDI) responsables de méas del 85% de los casos. [2]

La mayor prevalencia de hernia de disco (HDI) se observa en personas de 30 a 50
afos, y en este grupo de edad, la proporcion de hombres a mujeres es de 2 a 1.
La mayoria de las hernias de disco, alrededor del 95%, ocurren en la parte inferior
de la columna lumbar, especificamente en los niveles L4/5 y L5/S1, durante la
tercera y quinta década de la vida. [2] En algunos casos, el tratamiento quirdrgico
puede ser necesario para abordar este problema de salud, siendo la técnica
abierta la mas comunmente utilizada (en aproximadamente el 30% de los casos).
[7] Entre las complicaciones asociadas con este tipo de intervenciones, se ha
relacionado el sangrado durante la cirugia con factores como el indice de masa
corporal, el tabaquismo y las comorbilidades del paciente, aunque aun no se ha
determinado en estudios previos si la localizacion especifica de la hernia en estos
pacientes también esta relacionada con la cantidad de sangrado. [15] Por lo
anterior el objetivo general del siguiente estudio fue Identificar el nivel de
asociacion del sangrado transquirargico y la localizacion de la hernia de disco
lumbar en pacientes post-operados de discectomia simple.

En este estudio donde se evalu6é una muestra de 56 pacientes se encontraron las
caracteristicas demograficas siguientes: Los pacientes tuvieron una media de
edad de 39.3, 36.9 y 35.4; de acuerdo a la localizacion de hernia lumbar central,
receso lateral y foraminal/Extraforaminal respectivamente, con un valor de p 0.69
no significativo. En cuanto a la distribucion de sexo se observo que el mayor
porcentaje de paciente operados fueron del sexo masculino encontrando 56.5%,
61.5% y 57.1% de acuerdo a la localizacion anteriormente mencionada.
Encontrando un p valor de 0.93 no significativo.

De acuerdo a estos datos otros autores AhnSang, Soak; (2015), Zhinan, Ren
(2019) Mohamed Hussein, (2016) reportaron una media de edad de 22.41, 35.7 y
31.9 respectivamente. [16, 17, 18]; asi mismo reportan que el mayor porcentaje de
pacientes postoperados en cuanto al sexo fueron los masculinos 100%, 58.33%,
para las series de AhnSang, Soak; (2015) y Mohamed Hussein, (2016); a
diferencia de Zhinan, Ren (2019) reporta mayor porcentaje de mujeres
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intervenidas con un porcentaje de 57.2%. No se encontraron estudios similares en
la busqueda de informacién que reporten datos diferentes en cuanto a las
caracteristicas demograficas reportadas en este estudio. Al ver los resultados
obtenidos en nuestro estudio y al compararlos con los demés autores vemos que
no hay una diferencias ademas de ser esperados por lo reportado en la literatura
con respecto al padecimiento donde los paciente jovenes y del sexo masculino
son los que mas predominan en las hernias de disco lumbar.

En este estudio entre las caracteristicas clinicas de nuestra poblacion, se
encuentra el IMC, en el cual no se encontrd diferencia importante con respecto a
la localizacién de la hernia, con valor p de 0.607 no significativo. Otra variable a
analizar fue el nivel de la hernia de disco siendo el mayor porcentaje a nivel de L5-
S1 en la localizacion central con 73.9%, aunque de forma general sin importar la
localizacion de la hernia, el segmento mencionado presenta mayor prevalencia del
55.3%, el cual cuenta con un valor de p de 0.83 no significativo. El resto de
variables clinicas como tabaquismo, comoérbidos, cambios Modic, degeneracion
discal, diagnostico tuvieron valores de p no significativos para las diferentes
localizaciones de hernia. Otros autores reportaron variables clinicas similares al
estudio como Zhinan, Ren (2019) [17] quien reporta en su serie un IMC de
25.1+3.1, el nivel de la hernia la reporta con mayor prevalencia L5-S1 de 41.8%;
AhnSang, Soak; (2015) [16] reporta en su serie un IMC 22.46 = 0.90. Como
previamente se menciond no existen datos en la bibliografia diferentes a los
reportados por este estudio y el resto de los consultados. De forma general se
valoran las mismas caracteristicas clinicas para la realizacion del estudio, sin
embargo actualmente en la mayor parte de estudios realizan la comparacion de la
cirugia abierta vs. La endoscopica, por lo que al consultar dichos estudios solo se
toma los resultados de la parte epidemioldgica de la cirugia abierta. Los resultados
obtenidos por nuestro estudio al compararlos con los de los deméas autores no
muestran una diferencia significativa, debido a que lo reportado en la literatura los
pacientes que son intervenidos de una discectomia simple mantienen un peso lo
mas cercano al peso ideal, sin llegar a grados de obesidad, son paciente en
general sanos que no reportan en su mayoria comorbidos, que al desarrollar
sintomas presenta cambios degenerativos avanzados para la anatomia del disco
lumbar (degeneracion y cambios Modic), y suele ser mayormente en segmentos
L5-S1 el cual se reporta en la literal como el nivel mayormente afectado en el
grupo etario de adulto joven.

Finalmente, en cuanto a las caracteristicas perioperatorias se encontré que la
variable de longitud de incision de piel presento un p valor de 0.271 no
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significativo. La variable de tiempo quirargico presenté una media de 90 min para
las 3 localizaciones de hernia, con un p valor de 0.409. Mientras que la cantidad
de sangrado de 100 (IQR 50 a 175). En cuanto a los valores de laboratorio
prequirdrgico, y considerando que todos los pacientes sometidos a procedimiento
quirargico programado, se encontraban con rangos de normalidad en estos
valores se encontro lo siguiente: Hb p valor 0.870, Hto p valor de 0.422, TP p valor
de 0.537, TTP p valor de 0.197, INR p valor 0.718, Fibrindgeno p valor de 0.893.
Siendo todos no significativos. Para identificar el nivel de asociacion del sangrado
transquirdrgico y la localizacion de la hernia de disco lumbar en paciente
postoperados de discectomia simple se realizo el andlisis estadistico con una
prueba de ANOVA donde se encontré un valor de p de 0.017 entre las variables
de Localizacion de hernia de disco y cantidad de sangrado transquirtrgico, siendo
estadisticamente significativo. Otros autores han descrito el sangrado promedio en
la técnica abierta, (AhnSang, Soak; 2015) [16] reporta que la media de sangrado
fue de 41,26 + 31,88 ml (15 — 167 ml); (Zhinan, Ren 2019) [17] reporta 35 + 3,5 ml;
y (Mohamed Hussein, 2016) [18] reporta una media de sangrado 126.34 (+25.8).
En cuanto al tiempo quirdrgico (min) los autores previamente mencionados
reportan medias de 53.71 + 8.49; 50+£11.1, 92.5 (£20.5). Dichos sangrados y
tiempos quirdrgicos son similares en los estudios con respecto al nuestro. Las
diferencias de otros estudios con nosotros es que realizaron la cirugia abierta con
técnica minimamente invasiva (incisibn menor a 3 cm), por lo que no reportan el
tamafo de la incisién. Con el resultado entrado en nuestro presente estudio entre
la asociacion de la localizacion de la hernia lumbar y el sangrado transquirdrgico
permitira al cirujano prever la necesidad de utilizar hemoderivados en el paciente y
tenerlos disponibles previo a cirugia; o por el contrario en caso de no requerirlos
disminuira el costo para la institucion al no requerir dichos hemoderivados.

Limitantes, Fortalezas y perspectivas.

Nuestro estudio cuenta con la limitante de tener poca poblacién de cada
localizacion de las hernias de disco, esto debido a que en diversos procedimientos
ademas de realizar discectomia se realizaba algun otro procedimiento, lo que
ocasiondé que no se incluyeran poco menos de la mitad de los casos que se
lograron captar en un afio. Asi mismo se toma en cuenta que al tener poco tiempo
para realizar el estudio se tuvo que optar por un estudio retrospectivo lo que
ocasiono que el nivel de evidencia sea menor. Sin embargo, actualmente a nivel
global la cirugia de hernia lumbar se esta realizando en su mayoria de manera
endoscopica, a diferencia de nuestra unidad donde aun se realiza cirugia abierta;
por lo que las actuales revisiones estan basadas principalmente en la comparacion
de estas dos técnicas quirurgicas (abiertas vs Endoscopica).
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Algo a favor de nuestro estudio es el lugar donde se esta realizando, ya que al ser
un hospital de referencia de 3er nivel se cuenta con la suficiente poblacién para
realizar estudios de este tipo, ya que de forma anual el servicio de columna
ortopédica logra intervenir de forma aproximada a un total de 950 pacientes por
afo. A su vez se cuenta con un adecuado registro de historial de paciente a traves
de sus sistema interno que hace posible buscar informacion de las cirugias,
estudios de laboratorio, valoraciones, entre otros datos, para tener la mayor
informacion posible de las intervenciones.

Con base al presente trabajo, igual se pueden proponer otras variables de estudio
como son el tiempo de recuperacion de los pacientes y el sangrado transquirirgico
que hayan presentado, asi como indice de complicaciones a corto y mediano
plazo de acuerdo al sangrado como podrian ser: dehiscencia de herida quirargica,
infeccion de sitio quirdrgico, persistencia de la sintomatologia, empeoramiento de
la sintomatologia, entre otros.

XVIl. CONCLUSION

Los pacientes post-operados de discectomia simple tienen una edad promedio de
37.7+12.1 afos, predominantemente del sexo masculino. La Unica variable clinica
diferente estadisticamente de acuerdo con la localizacion de hernia fue el
sangrado transquirdrgico. El volumen de sangrado promedio en pacientes post-
operados de discectomia simple fue de 100 ml [50 a 175]. El volumen de sangrado
transquirdrgico es mayor en pacientes con hernia foraminal o extraforaminal en
comparacién con pacientes con hernia central post-operados de discectomia
simple.
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XIX. ANEXOS
Anexo 1. Instrumento de Recoleccién de Datos.
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Anexo 2. Solicitud de Excepcion de la Carta de Consentimiento Informado

-

/i~ GOBIERNO DE .'=<’ ‘:w S gyt it
\fé\j MEXICO | S | gq@ rsresiss tooe niwbins

Plrsrriie s Chsacidn ¢ metioniiis & Jalw
Cludad de México a 04 de mayo del 2023.
Solicitud de Excepcidén de la Carta de Consentimiento Informado

Para dar cuspliniento a las disposicicnes legales naclonales en
materia de investigaciém en salud, sollclito al Comité de Etica en
Investigacién 34018 de la UMAE de Traumatologls, Ortopedia ¥y
Rehabilitacién "Dy, Victorio de la Fuente Narvaez®, en la Civdad de
México, gque apruebe la excepcién de 1la carta de consentimiento
infoermado debido &4 que el protocolo de inveatigacion Asociacién
entre la localizacién de la hernia lusbar y el volumen de sangrado
transquirGesgico en pacientes postoperados de disxcectomia zimple., s
una propuesta de lnvestigacidén sin riesge que inmplica la
recoleccién de los sigulentes datos ya contenidos en  los
expedientes clinicaes:

a) Edad.

) Sexa.

¢) Diagnostico.

d) Comérbidan.

) Indice de Masa Corporal (Imc)
£) Tabaguissas

g) Irdicacién quirurgica.

h) Tlempe quirdcgico.

i) Sangraco Sransguiradrgica,

1) Grado de degencracidn discal
k) Canbica Meocdic.

1) longitud de inclsidn de la piel,
n) Bicowtria henbtics.

n) Tiempos de coagulacién,

Manifiesto de Confidencialidad y Proteccidn de Dates

En apego & las disposiciones legales de proteccién de datos
personales, nme comprogeto a recopilar solo la informacioén gue sea
necessris pars la investigscién y esté contenida en el expedienta
¢linico y/o baso de datos disponible, asl como codificerls para
inposibilitar la identificacién del paciente, resqguardarla,
mantener la confidencialidad de esta ¥y ne hacer mal uso o
coxpartiria con personas ajenas a este protocolo.

Lé informacidén recabada serd utilizada exclusivamente para la
realizacion del protocolo Asoociacidn entre la localizacién de la

L R i B ' "t O e tonad 2l et e ‘-
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, L. GOBIERNO DE l i :F AT e Hits Tt
X d M x‘co i *.? ::r..;::t:u':::‘m ::::.’:’ Socint 40 Wheies
hernia lusbar y el volusen

BLISCTIN 08 1OCACION & IRvariamion an fales
de sangrade transquirGrgice en pacientes postoperadeos de
discectomia simple. cuyc propiaito es tesis,

Estanda en conocimiento de que en case de no dar cumplimiento se
procederd acorde a las sanciones que procedan de conformidad com lo
dispuesto en las disposiciones legales en materia de investigacién
@n salud vigente y aplicabla.

»

Atentamunte :5’
Investigador(al Responsable: Jesus Manuel Herrera Lefa

Categoria contractual: Médico de Base del Servicio de Cdliumna de la
Unidad de Ortopedia de la UMAE "Victorio de ls Fuente Narvéez"
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Anexo 3. Carta de No Inconveniencia por la Direccion.

/7%, GOBIERNO DE 0= scogm e e wimas
@I MEXICO @ | “ e s

Ciudad de México a 04 de mayo del 2023,

mhﬂbthomnhh;ﬂncmaxqmmm“-uemn
Mooxndommba

A Quies Corpesponda
Inatiteto Mexlcano del Begire Soclal
Presonte

Por medio de la presente con referensia al “Procedimiento para la Evaluacidn,
Feglateo, Sequiniento, Ermiends y Cancelacida de Protecolos de Investigacion
Presentadoa ante ol Comitd Local de Investigacidn en  Saiud y ¢l Comité Local
de Etica en [nvestigacidén® Clave 2810-2007-002) 381 oo  en apego & la
normativa vigente en Materis de Inveazigacion en Saled, e =i cardciar oo
Divectora Titular de 1a UMAX de Trematologia, Ortopedia y Redabilitacléon “De.
Victerio du la Puente Nazvie:” o= 13 Cluded de México, deolaro Qe =06 Lesgo
incocavmniente on gque e efuctde ¢n  exta institocldn &) protocolec e

inveatigacidn en salud tituledo: Asesiecién eatre la loocalisacién de la heraia
IMydmammunmmFuw.h
disosctonia aizple,

Vinculado allal Alum=c/a Alexix Dircenss Goncale: dnl ourso de expecializacian
36dica en Ortocpedia. 2L cual gerd szealizade en el Servicico de Colwrna
Ortepddica, bajo la direccitn el irvextigador(a) reaponzable Jesus Masuel
Herrera ladnen Coso de gque ses aprcbede por ol Comité de EBtica a0 Investigecién
en Salud 340L8 y el Comité Local de Isvestigaoidn en ZSalod MOLl, sie=dc eztnlal
nllial respensable de solicitar la wvaluaoldn del Proywcto, a8l como wea vep
Sutorizads y asignads el ntmero de reglatro, informar al Conmitéd [ecal <e
Investigacidn eo Salud (CLIS) oorrespondiente, respecte 4l grade o9 avance,
Bodiflcacidn y eventualidades que se prexenten, duraste el Sesarrollo del mizme
on tierpo y forma,

An de que osta Uslded cuenta con L4 infraestroctuce
P DOCUISOS Insancs capecitados puse atender cualguiar
PYesente cusante la realizaclén del eatudle citeds. 5in
cordial saledo,

Jefe d¢ Sercvici

/mou ol

SIARLCIE, 90

ponsable: Favor de iwprimis,
desde Su bancuia oomo 4
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Anexo 4. Carta de Aceptacion del Tutor.
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del 2023,

Carta de aceptacién de tutor y/o investigader responsable del

proyecte

Norbre del Servicio/ Departamenta

Colunmna Ortopédica

Nombre del/La Jefe de Servicic/ Depaztanento:

Eulslioc Elizalde Martinez

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la

Evaluacién, Registro,
Investigacidén en

002; A=i ocono

Investigaclidéa en Salud,
pacticipar conoc tutar del
Alunnoi(alAlexis BArcenas Gonzdle:
nédica wn Ortopedia,

Universidad Nacionmal Auténcma de México,

investigacién titulado:

trabajo de
del curso de especializacion

Seguimients y Modificacién de Protocolos de
Salud presentados

Investigacién y Etlca en Investigacidn en Salud” Clave

Conltée Local de

2810-003-

ante el

en apego en la normativas vigente en Materis de
Declare gque

de acuerdo en
del/a

astay
investigacion

avalado por la
vinculado al proyecto de

A=zcciacion entre la localizacion de la heraia lusbar y el volumen

de sangrado
discectomia slmpla.

transguirGrgico

pacientes postoperades de

En el cual se encuentra como investigador/a respansabile el/la:

Jesus Manuel Herrera Laodn

Siendo este(a)l ellla)
proyecto,
regiatro,
correspondientenante,

eventualidades que se presenten,

tienpe y farma,

Noabre y firma autégrafa del/ la tutor/a

Jesus Manusl Herrers Ledn

responsable de solicitar 1a evaluacién del
asi como una ver autorizado y asignade el nomero do
informar al Comitd Local de Investigacién en Salud (CLIS)
respecto al grado de avance,

ncdificaclén y

durants el desarrollo de este en

AL

Neabre v firma del/la Investigador/a responsable:

Jasus Manruel Nerrers Ledn

- - —
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Fara el investigador responsable: Faver de izprimic, firmar, escanear el
documento; posteriorrmnte desde xu bandeja como investigador respomzable

en SIREICIS, se cargard en anexos. Hacer llegar la original al secretaric
corres iente.
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Anexo 5. Dictamen del Comite de Etica e Investigacion en Salud.

§7123. 168:15 SIRELCIS

A ACAITN TN
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOOAL u"v.wrsx o
Q) DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS ) a[ub

Dictamen de Aprobado

Coentd Locel Ot Lresatigeoan o Saked 3483
rndad Werics de Ao Dpoetded De Daurelziogle, Ortepedd ¢ Befablitacio O wexna o s Fusrte Marobe

Bagdry COFEMLS 17 CT 89 008 093
Angatro CONSIDETICE CONSIOETICA 0% C21 901 2014012

TUCIE Midrcoies, 95 de (Ml de 2023
Doctor (2) JESUS HERRERA MANUEL
PRESENTE
Tengo o agrado ce notificarse, que o protocolo de Fvestigecon con titulc Aseciacion entre la localizacién de
fa hernia lumbar y el volumen de sangrado transquirirgico an paci dos de di
simple que sometio o consiiernadn pers evekuacdn de este Comitd, de anmerdd o l25 recomancacones oo sus

Integrantes y de loa revisores, curple con la cabdad metedeldgica y los reguerimientos de &tica y de
Investigacion, por o que B dctamen s APROBAD O

Nimero de Registeo Instkudonal

R-2023-3M401-013

Dw acwerdo & 1a normativa vigants, Seberd preésentar en junio o= cads %0 un Informe de seguimients tacnico
Acerca Gl desatrols ¢l SeeTIiG & Su C2rgo. E5te cictamen tiene vigenda de un efo, por 10 que en caso de ser
an del Cormité de Bica en Investigacion, al términa de la vigenda del

MO,

ATENTAMENTE

Dector (k) Fryda M, pdrigues

Prusidents dal Comité Investgacian en Salud No, 3401

1
IMSS
AL DN Y SOR IARIUND SO W

hitps-/isireicis imss. gob mxs2scheis/prolocolosidictamen54940 "
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