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lll. RESUMEN
TiTULO: EFECTIVIDAD DE LA CIRUGIA NEVEGADA CON O-ARM EN LA
COLOCACION DE TORNILLOS TRANSPEDICULARES EN FRACTURAS
TORACICAS.

INTRODUCCION: Las fracturas de columna a nivel toracico se presentan
como una de las lesiones mas graves en el esqueleto humano, ya que pueden
producir alteraciones de la funcién motora y/o sensitiva afectando el bienestar
fisico, psicologico y social del paciente. En mas del 90% los traumatismos
raquimedulares son causados por accidentes de transito, deportes, caidas de
gran altura, violencia, especialmente en los pacientes jovenes, por lo que el
impacto socioeconomico es significativo.

La instrumentacion con tornillos transpediculares se ha utilizado para
estabilizar la columna toracica, originalmente a través de una técnica a manos
libres, recientemente se esta a favor del uso de imagenes intraoperatorias para
la colocacién de tornillos, teniendo como beneficio una mayor visualizacion de
la trayectoria del tornillo. Anatomicamente los pediculos de la columna toracica
presentan una morfologia alterada encompracion con otros segmentos de la
columna, debido a escoliosis u otras deformidades, por lo tanto los cirujanos se
pueden beneficiar del uso de tecnologias de asistencia para la colocacion de
los tornillos transpediculares.

OBJETIVO: Examinar la efectividad de la cirugia navegada con O-ARM en la
colocacion de tornillos transpediculares en fracturas toracicas.

MATERIAL Y METODOS: Se realiz6 un estudio observacional, transversal,
retrospectivo del 24 de Diciembre de 2021 al 29 de Junio de 2022 se
atendieron n= 80 pacientes del Servicio de Columna Traumatica de la UMAE
de TOR-DVFN, los criterios de inclusion fueron: pacientes con fracturas de
columna toracica, que se les realizé instrumentacion posterior con colocacion
de tornillos transpediculares con apoyo de sistema de navegacion O-ARM 6
técnica a manos libres y que cuenten con tomografia axial computarizada
simple de columna en su postquirurgico y fueron valorados en la consulta
externa del servicio e Columna; y los de no inclusién:Pacientes que no cuenten
con diagnéstico de fractura de columan toracica, que no cuenten con
tomografia postquirurgica y que no fueran valorados en la consulta externa del
servicio de Columna. Se analizaron las siguientes variables tiempo, sangrado
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transquirargico, grado de colocacidn segun clasificacion de Getzbein,
determinando si se encuentra en zona segura o no segura . El instrumento de
medicion utilizado fue el Paquete Estadistico IBM® SPSS® Statistics V.25. Se
realizé el siguiente analisis estadistico comparativo. El protocolo fue aprobado
por el Comité de Etica e Investigaciéon en Salud con el numero de registro R-
2023-3401-072.

RESULTADOS: se analiz6 una muestra de n=80 pacientes con el diagnéstico
de fractura de columna toracica traumatica. La edad promedio fue 41 afios, el
sexo predominante fue el masculino en el 58.7%, La edad media de los
pacientes al momento de la cirugia fue de 38 para grupo de manos libres y 44
afos para el grupo con O-arm. El mecanismo lesional en su totalidad fue
producto de accidentes de alta energia ( caidas de altura, accidentes de
vehiculo automotor), en cuanto a las comorbilidades asociadas las mas
frecuentes fueron Hipertension Arterial Sistemica (28.75%) y Diabetes Mellitus
tipo Il (23.75%). 62 pacientes (77.5%) presentaron fractura del segmento
toracico bajo, el resto 18 pacientes (22.5%) presentaron fractura del segmento
toracico alto. Se colocaron con apoyo del sistema de navegacion en columna
toracica alta 74 tornillos, 146 en columna toracica baja y 107 tornillos en el
segmentos lumbares correspondientes, con técnca a manos libres se
colocaron se colocaron 70 tornillos en columna toracica alta, 116 en columna
toracica baja y 69 tornillos transpediculares en el segmento lumbar. De los 582
tornillos que se colocaron encontramos que 549 (94.3)% tornillos se colocaron
en zonas seguras, 319 con apoyo O-ARM y 230 con técnica a manos libres, 33
tornillos (5.7%) se colocaron en zona no segura, ninguno de los pacientes
presentd complicaciones asociadas a la mala colocacién de los tornillos.
Encontrando un valor estadisticamente significativo ( p= 0,000)
CONCLUSIONES: La precision de los tornillos transpediculares usando la
clasificacion de Gertzbein es mayor usando el apoyo del sistema de
navegacion O-ARM comparado con técnica a manos libres ( O-ARM 97.5% del
total de tornillos colocados en zona segura contra manos libres 90.1%
colocados en zona segura. El tiempo quirdargico fue menor con O-ARM en
compracion con manos libres (170 minutos para el sistema de navegacion
contra 175 minutos a manos libres. El sangrado trasquirurgico fue mayor para
manos libres quepara O-ARM (402 centimetros cubicos para manos libres
contra 327 centimetros cubicos O-ARM, demostrando que los tornillos
colocados con el apoyo del sistema de navegacion presentan un efectividada
superior en compracion con los colocados a manos libres.
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IV. MARCO TEORICO

Las lesiones traumaticas de la columna vertebral y la médula espinal a nivel
toracico y de la union toracolumbar son diferentes desde el punto de vista 6éseo y
neurolégico. Las fracturas a este nivel son mas inestables ya que se considera
como zona de transicion, ya que en la parte superior se encuentra la xifosis
toracica inmovil, estable, apoyada por las costillas y en la parte inferior la lordosis
de la columna lumbar con significante movimiento comparado con la toracica.(1)

Las fracturas de columna ocuparon el lugar 21 entre todas las fracturas de adultos.
con una incidencia de alrededor de 79 000 cada afio en los EE. UU.(2) Las
fracturas toracicas generalmente se deben a traumatismos de alto impacto, en su
mayoria accidentes automovilisticos (39%) ¢ caidas (26%), seguidas en
frecuencia por heridas penetrantes, ya sea por arma de fuego o traumatismos
directos por violencia delictiva o deportes de contacto.(2) El trauma de columna es
un evento ominoso con alta morbilidad, mortalidad frecuente y consecuencias
psicologicas, sociales y economicas significativas para los pacientes, sus
familiares y la sociedad. En promedio, tres de cada cuatro fracturas de columna
involucran la columna toracico o toracolumbar se complican con una lesion de la
meédula espinal. Las lesiones de la médula espinal son una causa importante de
discapacidad en los EE. UU. y en todos los paises occidentales. La capacidad de
volver a las actividades anteriores de la vida diaria esta relacionada, entre otros
factores, con la gravedad inicial del traumatismo.(3)

La clasificacion de las fracturas toracicas y Ilumbares ha evolucionado
considerablemente en los ultimos ochenta afios. Estos sistemas han sido
propuestos para unificar el lenguaje de la descripcion de las fracturas, facilitar los
esfuerzos de investigacion y sugerir abordajes de tratamiento. El primer sistema
para clasificar las fracturas toracolumbares fue propuesto por Bohler en 1929.
Watson-Jones, en 1943, fueron los primeros en reconocer el concepto de
inestabilidad de la columna y la importancia de los ligamentos posteriores de ésta
para mantener su estabilidad. Nicoll, en 1949, fue el primero en proponer la
distincidon de varias “columnas” dentro de la columna vertebral y su importancia en
la génesis de la lesion y la inestabilidad.(3,4)

Hoy en dia, los sistemas de clasificacion internacional mas utilizados son: el
propuesto por Francis Denis, la clasificacion de la Asociacion Internacional de
Osteosintesis (AO) y recientemente la clasificacion postulada por el Grupo de
Estudio del Trauma Espinal, quien otorga un puntaje de acuerdo a la severidad de
la lesion producida por trauma toracico y toracolumbar (Thoracolumbar Injury
Severity Score —TLISS por sus siglas en inglés).(4)

10
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La fijacion estable de los segmentos espinales es parte integral del éxito de una
variedad de procedimientos espinales. La colocacion de tornillos transpediculares
se ha considerado biomecanicamente superior a otros dispositivos de fijacion. Los
procedimientos toracicos instrumentados se han incrementado dramaticamente en
las ultimas décadas, debido la alta incidencia de fracturas en ese segmento de la
columna vertebral.(5)

El uso de tornillos para la instrumentacion de la columna vertebral se ha
practicado desde que King lo describio en 1948. Desde entonces, se han
desarrollado varias técnicas y sistemas. Los tornillos pediculares, dada su
superioridad biomecanica y su capacidad para lograr una mayor correccion de las
deformidades de la columna, se han convertido en un método rutinario para la
fijacion y fusion de la columna toracica. Desde el inicio de los tornillos pediculares
para la estabilizacion de la columna, se han utilizado varias técnicas para guiar y
verificar la colocacion de los tornillos. Ejemplos de estas técnicas incluyen el uso
de puntos de referencia anatomicos, laminotomia para la palpacion del pediculo,
radiografia simple, imagenes fluoroscopicas (estandar o guiadas por imagenes), y
guiadas por imagenes de tomografia computarizada.(6)

La colocacién de tornillos pediculares es un procedimiento técnicamente exigente,
especialmente a nivel de la columna cervical y toracica, donde los pediculos
presentan una amplia variacion en anatomia y morfologia. Ademas, para colocar
el tornillo con seguridad, el cirujano necesita tener un conocimiento espacial de la
parte de la anatomia espinal que no esta expuesta en el campo quirurgico.(7)

Las técnicas convencionales de insercidn de tornillos pediculares se basan en la
experiencia clinica y los puntos de referencia anatdomicos y se realizan
manualmente bajo la guia de fluoroscopia (brazo en C). La técnica convencional
de insercion de tornillos pediculares tiene una tasa de error especifica como
resultado de las variaciones anatdmicas individuales en el desarrollo del pediculo.
Sin embargo, las relaciones anatémicas intervertebrales mientras el paciente esta
en decubito prono durante la cirugia pueden no coincidir con los datos de
tomografia axial computarizada preoperatorios obtenidos mientras el paciente esta
en decubito supino. Este movimiento intervertebral puede dar lugar a errores
durante la cirugia y a un tiempo quirurgico prolongado debido a la necesidad de
registrar puntos o superficies para cada vértebra.(8) Para la colocacién segura de
tornillos, se han introducido varias técnicas convencionales centradas en los
puntos de referencia anatomicos, el punto de entrada y el angulo de insercion. Sin
embargo, todavia se han observado tasas de error en la colocacion de tornillos

11
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con técnicas convencionales con o sin guia de rayos X de hasta un 30 % en la
columna lumbar y hasta un 55 % en la columna toracica.(9)

Aunque la guia fluoroscopica se usa ampliamente en todo el mundo para la
colocacién de tornillos pediculares, esta modalidad de imagen no proporciona una
alta precision y, ademas, implica una exposicion sustancial a la radiaciéon porque
requiere un uso intraoperatorio repetido. Ademas, las imagenes adquiridas con
arco en C pueden contener artefactos significativos relacionados con el metal y no
brindan una buena visibilidad de la columna cervical inferior y la columna toracica
superior. Estudios previos sobre la colocacion asistida por fluoroscopia de tornillos
pediculares cervicales, toracicos y lumbares han informado tasas de ruptura del
pediculo muy variables (14,8 %, 14,5-27,4 % y 5-41 %, respectivamente).(10)

Con el desarrollo de la tecnologia de navegacion, se cred un sistema asistido por
computadora llamado navegacion O-arm para guiar a los cirujanos de columna en
la insercion de tornillos pediculares en tiempo real.(11) El sistema de imagenes 3D
intraoperatorias (O-arm) de nueva generacion es una plataforma de imagenes
quirurgicas multidimensionales con un poértico en forma de O que permite la
fluoroscopia bidimensional y las imagenes 3D. El sistema de navegacion utiliza
herramientas informaticas para integrar las imagenes previas y, en algunos casos,
las intraoperatorias, con la situacion espacial del instrumental que esta utilizando
el cirujano. El resultado se transfiere a un monitor que permite apreciar la posicion
relativa de las estructuras anatomicas con respecto al instrumental utilizando un
sistema matematico de localizacion de puntos en el espacio y transformando las
coordenadas resultantes en imagenes apreciables en un monitor.(12)

El estandar clinico para evaluar la posicidon del tornillo es una tomografia
computarizada (TC). La tomografia computarizada brinda informacion
tridimensional (3D) (sagital, coronal y axial). El tornillo pedicular ideal debe tener
un diametro y una longitud maximos sin romper la capa cortical del pediculo o el
cuerpo vertebral. De acuerdo con el grado de violacién de la corteza, la mayoria
de las investigaciones consideran la violacion del pediculo como una zona segura
de perforacion del pediculo de menos de 2 mm.(13)

La precision de la colocacion de los tornillos se califico segun la clasificacion de
Gertzbein, mediante zonas de seguridad que se dividen por grados, siendo el
cero una colocacidon exacta en el pediculo y aumenta su valor con respecto a la
imprecision del posicionamiento del elemento roscado. En términos generales, se
puede consensuar en la mayoria de la literatura que una zona segura corresponde
a una brecha cortical de menos de 4 mm, como se determina de la siguiente
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manera: Grado 0O: totalmente contenido en el pediculo, sin evidencia de ruptura
cortical. Grado 1: Penetracion hasta 2 mm medial y 4 mm lateral. Grado 2:
Penetracion de 2.1-4 mm medial y 6mm lateral. Grado 3: Penetracion de 4.1-6 mm
medial y mas de 6 mm lateral. Grado 4: Penetracion mayor a 6 mm. También se
definio la direccion de la perforacion y se clasificO en todas las direcciones
posibles de ruptura de cortical en anterior, lateral, medial, inferomedial,
inferolateral y superior. Debido a que estaban cerca del saco dural y la raiz
nerviosa, era probable que el borde medial o inferior de los pediculos rotos
causara una lesion neurologica.(14) Un estudio realizado por Heary sefialo que tal
clasificacion de la colocacion incorrecta de los tornillos puede no ser
representativa de las repercusiones clinicas de las rupturas corticales. La columna
toracica se caracteriza porque a la colocacion de los tornillos que penetran a
menudo lateralmente pueden estar contenidos dentro de la costilla posterior. La
clasificacion de Heary enfatiza la necesidad de algunos tornillos requieren
extraccion inmediata debido a su proximidad con estructuras criticas, esta escala
tiene la limitacion de que no tiene en cuenta la extensidn métrica de la brecha en
niguna direccion. Dicha clasificacion reporta cinco grados, grado 1 sin
incumplimiento, el grado 2 incumplimiento lateral, pero la punta del tonrnillo se
encuentra dentro de la costilla, grado 3rotura anterior o lateral de la punta del
tornillo, grado 4 infraccion medial o inferior, grado 5 incumplimiento qaue requiere
revision inmediata por su proximidad con estructuras neurovasculares.(14,26)

La seguridad sigue siendo la principal preocupacion durante la fijacion con tornillos
pediculares, ya que las colocaciones incorrectas pueden tener resultados
catastroficos, como lesiones de la raiz nerviosa y/o de la médula espinal. Debido
a la proximidad con el canal espinal y los vasos circundantes, la colocacion
incorrecta del tornillo pedicular puede ocasionar complicaciones desastrosas,
especialmente en la columna cervical y toracica superior, donde la variacion
morfométrica de los pediculos y su proximidad a estructuras vitales dificultan la
colocacion de los tornillos pediculares con precision.(14,15)

Las técnicas de manos libres y asistidas por fluoroscopia se han asociado con
altas tasas de colocacion incorrecta de tornillos pediculares (rango, 15-40%). La
necesidad de una colocacion precisa y segura de los tornillos ha llevado a la
adopcion de sistemas de guia por imagenes para ayudar a la insercidon de tornillos
pediculares. Dichos enfoques incluyen navegacién basada en tomografia
computarizada (Tc), navegacion basada en fluoroscopia bidimensional (2D),
navegacion basada en fluoroscopia tridimensional (3D) y navegacion asistida por
O-arm.(15)
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a. Antecedentes
Identifica los elementos que integran la pregunta:

(P)aciente o Problema: Pacientes con fractura toracolumbar
(I)ntervencion, estrategia, tratamiento, factor de (E)xposicion, factor
prondstico, o prueba diagnostica: Sistema de navegacion O-arm

(C)omparacion o control (ej: terapia alternativa, placebo): Técnica manos
libres

(O)utcome, desenlace o evento: Efectividad de la colocacién de tornillos
transpediculares

(T)iempo en el que se espera ocurra el desenlace:

Se realiz6 una busqueda sistematica a partir de la siguiente pregunta:

Intervencion: ;Cual es la efectividad del sistema de navegacion O-arm en la
colocacion de tornillos transpedicualres en fracturas toracicas?

La busqueda se realizd en tres bases de datos electronicas, 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.
Términos Términos MeSH Términos DeCS
Palabras clave alternativos
e Fracturas
espinales Fracturas de
Fractura Toracica e Fracturas Spinal Fractures Columna Vertebral
P raquideas
e Fracturas
vertebrales
Sistema de Sistema Radioldgico Sistema de
I/E Navegacion O- O-arm O-arm Navegacion O-
arm arm
Dimensional Precision de la
o Seguridad de Precisién de la Measurement medicion
colocacion colocacion Accuracy dimensional
Tornillos Pedicle screws Tornillos 6seos
(0] transpediculares NA

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

Efectividad de la cirugia navegada con O-ARM en la colocacion de
tornillos transpediculares en fracturas toracicas
Palacios Diaz C.A., et al.

Base de
datos

Selecciona los filtros activados en la busqueda

Algoritmo o
enunciado de
busqueda (incluye
operadores
booleanos, de
proximidad y de
texto)

PubMed

Text Availability

L] Abstract

X Free full text

L] Full text

Atrticle Attribute

[] Associated data
Article Type

[] Book and Documents
X Clinical Trial

[ ] Meta-Analysis

] RCT

X Review

X Systematic Review
Publication Date
[11year

[ 15 years

X 10 years

[ ] Custom Range
Article Type

[ ] Address

[ ] Autobiography

[ Bibliography

[ ] Case Reports

X Classical Article

] Clinical Conference
X Clinical Study

] Clinical Trial Protocol
] Clinical Trial, Phase |
] Clinical Trial, Phase I
] Clinical Trial, Phase IlI
] Clinical Trial, Phase IV

[ Clinical Trial, Veterinary

[ ] Comment

[ Letter

[] Multicenter Study

[] News

[ 1 Newspaper Article

X] Observational Study

[] Observational Study, Veterinary
[] Overall

[] Patient Education Handout
[] Periodical Index

[] Personal Narrative

[] Portrait

[] Practice Guideline

[] Pragmatic Clinical Trial

[ Preprint

[] Published Erratum

[ 1 Research Support, American
Recovery and Reinvestment Act
[ 1 Research Support, N.I.H.,
Extramural

[ 1 Research Support, N.I.H.,
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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Algoritmo o enunciado de busqueda (incluye

Base de  Selecciona los filtros activados e
datos en la busqueda operadores booleanos, de proximidad y de
texto)
X Comparative ] Validation
Study Study
[ ] Congress [] Video-Audio
[] Consensus Media
Development [ ] Webcast
Conference Species
[] Consensus [ ] Humans
Development [] Other
Conference, NIH Animals
] Controlled Language
Clinical Trial X English
[ ] Correctedand  [X] Spanish
Republished [ Others
Article Sex
[ ] Dataset ] Female []
[ Dictionary Male
[ Directory Journal
[ Duplicate [ 1 Medline
Publication Age edice screws" 0-am \ m
] Editorial L] child: birth- PUblmed Rss
] Electronic 18 years - sttt | Sy ion
Supplementary ] Newborn:
II\%laterials Ib_—i|rth—1 month ¢ Poe 2] o
English Infant: birth- Incidence and sk factorsfo the mispacement of edicie screws n scolioss
PubMed Abstact 2 monihs i
Evaluation Infant: 1-23 SUSZ GuY, a2
Study months Q-"“"llhlg 2
[] Festschrift ] Preschool = oty et s stows
] Government Child: 2-5 years
Publication [] Child: 6-12
[] Guideline years
[] Historical [] Adolescent:
Article 13-18 years
L] Interactive [] Adult: 19+
Tutorial years
[ Interview 1 Young Adult:
[ Introductory 19-24 years
Journal Article L] Adult: 19-44
[ Lecture years
[ ] Legal Case ] Middle Aged
[ Legislation + Aged: 45+
years
1 Middle Aged:
45-64 years
[] Aged: 65+
years
180 and over:
80+ years
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Algoritmo o enunciado de busqueda (incluye

Base de Selecciona los filtros .
. , operadores booleanos, de proximidad y de
datos activados en la busqueda texto)
Idioma []Sinlas
palabras
X Donde las
Cualquier palabras
idioma aparezcan
[ ] Buscar ] En todo el
solo paginas articulo = Google Académico  racoumbar acurer AND "o B
en espafiol  [X] En el titulo del o o
Buscar articulo o
Google ; v
scholar articulos M O’Stra r gua“wzgﬂww C:énegsorn o’: lcle V:\Ilzef arpt?]ro:ch lz]a:dn[:er‘ctl;larnem‘Jsmp;edrlc’I’e cs1crrew fixation
[] Con articulos . LA YA T2 Dl W ity
todaslas  fechados entre vy iy
palabras - %7 Guardar 99 Ciar Ctadopor9 Adicuios relacionados Las 5 versiones
[]Conla
frase exacta
X Con al
menos una
de las
palabras
Base de L] Universidad
datos ]
Xl Todala  Escuela/Facultad
base de [IGrado
datos [] Carrera
] Solo ] Afo
tesis [ Clasificacién & TESIUNAM
impresas Adyacencia i s
] Solo [] Buscar las , N
tes|s palab ras Resultados busqueda bésica
TES IS U NAM d Ig Itales Se par.adaS La solicitud de busqueda para "spinal fracture® + "o-arm"+ "bone screws" arrojé los siguientes resultados.
Campode [ ]Buscarlas
busqueda palabras juntas ]
X Todos Periodo del .
los campos  al
E Titulo
Sustentante
[ ] Asesor
[]Tema
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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. Cualquier tipo de estudio
2. Humanos
3. Masculino o Femenino
4. Adult: 19+ years
Criterios de exclusidn
1. Estudios en Animales
2. Spondylolisthesis
3. Articulos en internet sin posibilidad de descargar
4. Literatura que no aporta informacion relacionada con el protocolo de investigacion

A continuacion se muestra un resumen del proceso de seleccion. Ver figura 1.

Numero total de citas identificadas:225

Numero de citas identificadas por cada base de
datos: PUBMED:147, GOOGLE ACADEMICO: 78, TESIS
UNAM: 0

Identificacio
n

Numero total de citas duplicadas: 54

Numero total de citas excluidas basadas en el titulo y
resumen: 161

Tamizaje

Numero total de articulos de texto completo
recuperados:10

| Ndmero de articulos de texto completo removidos
por cada criterio de exclusion:0

= NUumero total de articulos incluidos en la revision:10

Inclusién|| Elegibilidad

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, conduct, and successfully publish a systematic review and meta-analysis in medical
research. European Journal of Epidemiology. 2020 Jan 1;35(1):49-60.
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A continuacién se resumen los articulos de texto completo que cumplieron con los
criterios de seleccion. Ver tabla 4.

Primer ICo
Autor y Disefio del Tamaiio de Intervencion Desenlace o Magnitud del = valor
Ano de Pais estudio muestra o Evento desenlace* de p
publicacié Exposicion
n
Evaluar el | La introduccion
efecto de la de la navegacion
navegacion con brazo en O Disminuyé de
con brazo en mejord la | manera
O en cirugias = Precision, redujo = observable la
97 pacientes percutaneas las perforaciones | violaciéon de las = Pde <
De cohorte con fractura por fractura @ funcionales y | articulaciones 0,05
Jianhua Lu, Chin | retrospectivo | toracolumbar | toracolumbar minimizo las | facetarias y
(2020) a en perforaciones ayudo a
comparacion graves en prevenir el
con el uso de comparacién con | desarrollo de la
la técnica | la técnica | degeneracion
fluoroscopica fluoroscépica del segmento
convencional. convencional adyacente.
Evaluar la | El metandlisis | La navegacion
precision de la | mostr6 que la brinda mayor
insercion  de | insercién de precisiéon en la
20 tornillos tornillos colocacién de
revisiones, pediculares pediculares O- | los tornillos
Sun, J Chin Metanalisis 1422 bajo arm es pediculares,
(2020) a pacientes, sistema de @ significativament = acelera la
9982 navegacion O- ' e mas precisa @ insercion y
tornillos, arm en que a manos reduce las
compracion libres complicaciones
con la técnica asociadas a la
de manos insercion de los
libres tornillos.
Investigar la
precision de la En
colocacién de comparacion
Se colocaron | tornillos con la
un total de pediculares El uso del | radiografia P
9179 tornillos | mediante la | sistema de  intraoperatoria, | <0,001
Cohorte pediculares técnica de navegacion la verificacion
Safwan USA | retrospectivo | en la | manos libres y = dismunuyo el | del brazo en O
Alomari columna comparar las numero de intraoperatorio
(2023) toracica o tasas de | tornillos mal | disminuyo la
lumbosacra cirugia de colocados. tasa de cirugia
en 1311 | revision entre de revision
pacientes tres vias de para  tornillos
verificacion de mal colocados
imagenes
diferentes
El estudio = evaluar la | El nivel de la | El uso del p=
comprendio eficacia del | columna operado brazo en O | 0,811
Benjamin D. De cohorte un total de brazo en O  no influyd en la | junto con la
Crawford USA | retrospectivo = 1161 tornillos = como precision del = navegacion no
(2022) colocados herramienta de | tornillo pedicular = asegura una
dentro de imagen entre los grupos mayor precision
cualqueir intraoperatoria en la
nivel espinal comparando la colocaciéon  del
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precision de la
colocacién del
tornillo

tornillo
transpedicular
en

pedicular con comparacion
la técnica a con la técnica a
mano alzada. mano alzada
Se
implantaron
un_fotal de Comparamos
222 tomnillos “CTPEETIOS
pediculares a precision de | g, analisis | La navegacion
la navegacion ‘o
en 29 basada en O- estadistico no | basada en O-
Toshiaki pacientes mostro arm facilita la
Kotan Japén | Retrospectivo | utilizando arm ~con la diferencias insercion de
(2014) navegacion navegacion significativas en | tornillos
basada en . .
basada en tomografia la prevalencia de | pediculares con
TC (grupo C) . perforaciones de | tanta precision
y 416 computarllzad'a grado 2,3 entre como la
. (TC) en cirugia ”
tornillos  en los grupos navegacion
32 pacientes escolistica. basada en TC
utilizando convencional.
navegacion
basada en O-
arm  (grupo
0).
72 pacientes @ Comparar los
con TBF tipo | resultados
A3 que se @ clinicos y
sometieron a | radioldégicos de @ Las evaluaciones | La
fijacién la fijacion | radiograficas no | instrumentacion
pedicular pedicular revelaron pedicular
Peng Yang China | Retrospectivo percutanea percutanea diferencias percutdnea de @ p<
(2020) asistida por | asistida por obvias entre los | segmento corto = 0,001)
navegacion navegacion 2 grupos = asistida con
con brazo en | con brazo en inmediatamente navegacion O-
(0] (grupo | O y la fijacion = después de la | arm representa
MIS) o pedicular cirugia o al final = una alternativa
fijacién abierta a mano = del seguimiento eficaz y segura
pedicular alzada en el para los TBF
posterior tratamiento de tipo A3.
abierta a las fracturas
mano alzada | toracolumbar
(grupo por estallido
OPPF)
Evaluar la El presente
precision y los estudio
Bajo guia de @ beneficios prospectivo
fluoroscopia, clinicos de una = EI numero de | revela que la
se insertaron | navegacion tornillos colocacién de
138 tornillos | junto con el observados tornillos
pediculares método guiado | como grado O fue & pediculares
de T9 a S1 | porbrazoen O | de 121 (87,7%) guiada por la
en 20 | en las | en el grupo navegacion
Comparativo | pacientes y | columnas guiado por acoplada con el <
Myung Hoon | China prospectivo 124 tornillos | toracica y | fluoroscopia y | sistema O-arm | 0,001)
Shin (2015) pediculares lumbar 114 (91,9%) en | fue mas precisa
de T9 a S1 | mediante la | el grupo guiado | y segura que la
en 20 | comparacioén por navegacion. guiada por
pacientes con un método fluoroscopia.
utilizando la | guiado por
navegacion. fluoroscopia

con brazo en
C.
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Evaluamos la  La diferencia = La vista de
precision de la | angular media @ proyeccion
colocacién entre la imagen | virtual es
virtual del | virtual y la real clinicamente
tornillo en todos los @ precisa en
(proyeccién tornillos fue de @ comparacion
Se Stealth) en  2,17° + 2,20° en | con la
analizaron 31 | comparacioén imagenes axiales | ubicacion real (p
Catalina pacientes con la |y de 2,16° %  en la TC | <0.001
Miller USA | De cohorte con 240 | colocacion real | 2,24° en  intraoperatoria )
(2016) retrospectivo | tornillos del tornillo (O- | imagenes en las Vvistas
pediculares. Arm sagitales. axial y sagital
intraoperatorio)
y examinamos
las diferencias
en funcién de
la distancia
desde el
marco de
referencia.
270
pacientes
consecutivos | Los autores £ En  total, se | La cirugia de
que se | presentan su @ colocaron 1651 | columna guiada
sometieron a | experiencia tornillos por imagenes
) una fijacién = con el sistema @ pediculares en | puede ser una
Mark a. USA  Retrospectivo | . 4ornillos  de  imagenes = 266 pacientes y | gran opcion en
rivkin, pediculares intraoperatoria | se obtuvo una el quirdfano y = p 4o
(2014) toracolumbar | s O-arm y | tasa de proporciona <0.05
utilizando el comparten las | incumplimiento altos indices de X’
sistema de | lecciones que  del 53 % precision de los
imagenes O- @ aprendieron tornillos
arm junto con | durante casi 5 pediculares.
la anos.
navegacion
StealthStatio
n
El uso de
escaneos
Analizamos Estimar la tasa tridimensionale
los registros = de malposicion s
de 219 | de tornillos = De 1152 tornillos | intraoperatorios
pacientes pediculares pediculares basados en O-
que se | asociada con | incluidos, 47 | arm para la
sometieron a | la colocacién | tenian navegacion
. la fijaciéon de | de tornillos = violaciones puede mejorar
Dinesh Shree | India Retrospectivo tornillos pediculares pediculares la confiabilidad, I:Oc’igs
Kumar pediculares mediante observadas en la | la precisién y la
(2020) mediante navegacion TC seguridad de la
navegacion espinal guiada | intraoperatoria. colocacién de
basada en O- por tomografia tornillos
arm. computarizada pediculares, lo
(TC) que reduce el
intraoperatoria. riesgo de
reoperacion
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V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La fracturas toracicas es una de las patologias del esqueleto axial mas comunes y
las que producen mayores secuelas fisicas, psicologicas y sociales en los
pacientes que las sufren, el manejo suele ser quirurgico, mediente la
instrumentacion con tornillos transpediculares, ya que presentan adeucada
estabilidad y una menor necesidad de inmovilizacion postoperatoria, la literatura
describe diferentes técnicas para la colocacién de los tornillos transpedicuales, la
principal modalidad de imagen intraoperatoria utilizada actualmente para la fijacion
transpedicular con tornillos es la fluoroscopia con arco en C, la cual proporiciona
un imagen bidimensional, se estan introduciendo nuevos métodos para mejorar la
precision de los tornillos pediculares debido a su importancia en la prevencion de
complicaciones como lesiones neurales, vasculares y/o viscerales en el
paciente. La navegacion asistida con el brazo en O (O-ARM) es una herramienta
que a través de un sistema de guia de imagenes computarizado, proporciona una
visualizacion intraoperatoria en tiempo real de la anatomia de la columna,
mejorando asi la precision de la colocacion de los tornillos pediculares, en la
instrumentacion de la columna, pero en la literatura internacional y nacional no se
cuentan estudios suficentes, que demuestren que el uso de sistema de
navegacion mejora la precision de la colocacion de los tornillos tranpediculares
respecto a la tecnica de manos libres, para determinar la efectividad del sistema
de navegacion se considerar valorar si los tornillos se colocan en zonas seguras o
no, ademas de considerar el tiempo y sangrado quirurgico.

VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Es superior la efectividad de la cirugia navegda con O-ARM en compracion con
técnica a manos libres en la colocacion de tornillos transpediculares en fracturas
toracicas?
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VIl. JUSTIFICACION

En México no se cuentan con estudios que hablen acerca de la efectividad y/o
seguridad para la colocacion de tornillos transpediculares con el sistema de
navegacion O-arm en comparacioén con la tecnica de manos libres en pacientes
con fracturas toracicas, se cuentan con estudios que reportan la experiencia del
uso del sistema navegacion, su precision en la colocacion de los tornillos
transpediculares, otros estudios comparan los diferentes sistemas de navegacion,
un articulo realizado en Estados Unidos en 2022 reporta la eficacia del sistema de
navegacion como herramienta de imagen intraoperatoria comparando la precision
de la colocacion del tornillo en técnica a manos libres, por lo que el presente
protocolo podra inicar un nuevo marco de investigacion, ya que la reciente
introduccién de sistemas de imagenes multidimensionales no cuentan con el
sustento cientifico suficiente para demostrar que la precisién de la colocacién de
los tornillos transpediculares es mejor utilizando un sistema de navegacion, que
el uso de fluoroscopia convencial, para disminuir la presentacion de
complicaciones por una colocacion erronea.

VIII. OBJETIVOS
a. Objetivo General
Examinar la efectividad de la cirugia navegada con O-ARM en la colocacion de
tornillos transpedicular en fracturas toracicas.

b. Objetivos Especificos:

1) Evaluar la precision de los tornillos transpedicualres en pacientes
con fracturas téracicas traumaticas con base a la clasificacion de
Gertzbein colocados con O-ARM.

2) Evaluar la precisiéon de los tornillos transpedicualres en pacientes
con fracturas téracicas traumaticas con base a la clasificacion de
Gertzbein colocados con técnica a manos libres.

3) Analizar tiempo transquirurgico en la colocacion de tornillos
transpediculares en fracturas toracicas traumaticas con O-ARM.

4) Analizar tiempo transquirdrgico en la colocaciéon de tornillos
transpediculares en fracturas toracicas traumaticas con técnica a
manos libres.
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5) Analizar sangrado transquirurgico en la colocacion de tornillos
transpediculares en fracturas toracicas con O-ARM.

6) Analizar sangrado transquirurgico en la colocacion de tornillos
transpediculares en fracturas toracicas con técnica a manos libres.

7) Comparar el tiempo y sangrado transquirurgico entre colocacion de
tornillos transpedicualres con uso de sistema de navegacion O-ARM
y técnica a manos libres.

IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION

La colocacion de tornillos transpediculares no solo influye en la efectividad clinica
sino que también se relaciona con la presentancion de complicaciones del
tratamiento quirdrgico. La mala posicidon de los tornillos pediculares puede
provocar complicaciones graves, como desgarro de la duramadre, dafio neural y
lesiones vasculares o viscerales, especialmente en la columna toracica debido a
su anatomia compleja y las dimensiones del pediculo. Algunas investigaciones
demuestran que las operaciones el apoyo de sistemas de navegaciéon dan como
resultado una mayor precisién en la colocacién de los tornillos pediculares y un
menor riesgo de lesiones neurovasculares que las operaciones sin sistemas de
navegacion. Pocos estudios analizan la diferencia en la precision de la colocacion
de tornillos pediculares utilizando sistema de navegacion comparado con técnica a
manos libres, por lo que se espera demostrar que el uso de sistema de
navegacion O-ARM presenta una mejor precisiéon en la colocacién de tornillos
transpediculares, lo que se traduce que el tornillo se encuentra en zonas seguras
para disminuir las complicaciones postquirurgicas por una mala colocacién de
tornillos transpediculares.
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X. MATERIAL Y METODOS

[Ap“C&tiVOI Evalla el éxito de una intervencién. Ej: tratamiento de la )
enfermedad. )
~
Predictivo: estimacion de eventos generalmente adversos o en funcién al
tiempo. Ej: prondstico de la enfermedad.
J

/Expl ICatiVO: Explica el comportamiento de una variable en funcién de otra, )

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

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

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

- J

Descriptivo: Descripcion o caracterizacion cuantitativa de un fendmeno. Ej:
prevalencia de la enfermedad en relacién a la persona, lugar o tiempo.

Exploratorio: Descripcidn o caracterizacion 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 [_] Relacional [_] Explicativo [_] Predictivo [X]
Aplicativo

a. Diseno:
Por el tipo de intervencion: OBSERVACIONAL
Por el tipo de andlisis: ANALITICO
Por el nimero 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.

TIPO DE INVESTIGACION TIPOS DE DISENO

Guias
Meta-analisis

Investigacion

SRR Revisiones Sistematizadas ]

Community

Por el tipo de Por el tipo de Por el numero de veces y el momento en
intervencion analisis que se mide la variable de interés
Fase ]

v

Ensayo Clinico
Controlado

Aleatorizado Fase |

-Con grupos cruzados

-Con gr ralel

Cong upos paralelos |~ o

(enmascaramiento: simple, |:|
doble o triple ciego) Il

Ensayo Clinico
Controlado No Fase
Aleatorizado o Cuasi- Il
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)

[

Bedside (junto a la cabecera del paciente)
Investigacion Primaria

Observacional Estudios Ecolégicos

(exploratorios, de grupos multiples, de
series de tiempo, 0 mixtos)

Descriptivo Encuesta Transversal o de
Prevalencia
Series de Casos
Reporte de Caso
In vivo Farmacocinética
(modelos animales) Farmacodinamia
Investigacion , Invitro Toxicologia
- (6rganos, tejidos, células, . P
Preclinica biomoléculas) Biologia molecular
Ingenieria genética

In silico . "
(simulacion computacional) Biocompatibilidad, etc.

Investigacion
Biomédica
Basica

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

OO 0O 0000 4d | 0 xaa

Benchside (unto 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 ecoldgicos. 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 Traumatica del Hospital de Traumatologia 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 24 de Diciembre de 2021 al 29 de Junio de 2022

d. Material

Criterios de Seleccion

Tabla 6. Criterios de Seleccion.

[ | Casos

Inclusioén:

(caracteristicas que deben estar °
presentes en la muestra)

Pacientes con fracturas toracicas.

Pacientes que se les realizé instrumentaciéon con tornillos
transpediculares con apoyo de sistema navegacion O-
ARM.

Pacientes que se les realizé instrumentaciéon con tornillos
transpediculares con técnica a manos libres.

Pacientes que cuenten con tomografia axial
computarizada simple de columna previa al procedimiento
quirurgico.

Pacientes que cuenten con tomografia axial
computarizada simple de columna posterior a evento
quirurgico.

Pacientes que fueron valorados en la consulta externa del
servicio de Columna Traumatica.

No Inclusion: o
(no son los contrarios a los de

Pacientes pos operados de instrumentacion que no fueran
valorados en la consulta externa del servicio de Columna

inclusion) Traumatica.

e Pacientes que no contaron con tomografia axial
computarizada simple de columna posterior a evento
quirurgico.

e Pacientes que presentaran diagnéstico de desanclaje de
material de osteosintesis.

e Pacientes con fractura toracicas finados previo a
procedimiento quirdrgico.

e. Métodos

Técnica de Muestreo

|E No probabilistico: Muestreo por conveniencia
[ ] Probabilistico: Seleccionar
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ii. Calculo del Tamano de Muestra

Estudio transversal Tamaro do la musstra
nivel de significacién de 2 lados 0.05
Resultado continuo Resultado proporcional Poder (1-beta) 0.8

Relacién del tamafio de la muestra, primer grupo/segundo 1

Bilateral (al la casilla de verificacion, se realizaré la esti i6n de la muestra para una prueba Probabilidad de evento en el primer grupo 0.85
unilateral).

Probabilidad de evento en el segundo grupo 0,95

tasa de error tipo .o @ Fuerza,l — 8 @ Relacién de las primeras muestras a
las segundas muestras,k Resultado
0.05 0.8
1
Fleiss Fleiss con correccion por
continuidad
Proporcién Riesgo relativo

Tamafio de la muestra - primer grupo 1 160

pag1 © pag; @

Tamaio de la muestra - segundo grupo 141 160

0.85 0.95
Tamafio total de la muestra 282 320

iii. Método de Recoleccion de Datos

Se presentd el protocolo de estudio, a evaluacidén por el comité local de
investigacion, y siendo aceptado, se procedié a realizar la siguiente
metodologia. Se buscé en las libretas de control y censo de ingresos y
cirugias realizadas en el servicio de Columna Traumatica, Unidad Médica
de Alta Especialidad de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez”, Instituto Mexicano del Seguro Social,
tomando en cuenta los nombres y numeros de afiliacion al IMSS, del
periodo comprendido del 24/12/2021 al 29/06/2022 con diagnostico de
fractura de columna toracica de origen traumatico.Ya localizados los
registros de los pacientes, se procedio a aplicar los criterios de seleccion.

A los registros de los pacientes que contribuyan a la muestra de estudio, se
le realiz6 la busqueda y recoleccion de los valores de las variables de
estudio, asi como el registro en la hoja de recoleccion de datos.

Se le asigné un numero de folio para cada caso incluido en el estudio, el
cual sera unico y progresivo secuencial, segun la fecha de registro-ingreso
del paciente a piso cumpliendo los criterios de seleccion. Cada variable de
estudio fue recolectada acorde a su definicidn operacional, descrita en el
apartado de variables.

Posterior a tener todas las hojas de recoleccion de datos, se realizo el
vaciamiento de estos, en la base de datos elaborada en el programa
estadistico SPSS, acorde al tipo de variables y categorias de cada una de
ellas. Terminada dicha base de datos, se realizé el analisis estadistico. Se
obtuvieron los resultados, se procedid a determinar el analisis de los
resultados, discutiendo lo mismos, para emitir una conclusion del trabajo,
asi mismo la redaccién del manuscrito médico
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iv. Modelo Conceptual

Busqueda de pacientes en libretas de control, censos de ingresos y programaciones de cirugias
realizadas en las fechas estipuladas.

\Z

Se localizaron los sujetos de estudio.

N\

Se procedié a aplicar criterios de inclusién y no inclusion.

N\

Los pacientes seleccionados crearon la muestra de estudio, de donde se obtuvo una base de
datos.

N\

Se realizd una base de datos, donde se le asigné a cada sujeto un folio.

\/

Cada variable de estudio fue reacolectada con base a su definicion operacional.

2

Terminando la base de datos, se procedié a realizar un analisis de la Tomografia Computarizada,
con dos clasificadores.

N\

Tanto el sujeto calificador con 22 afios de experiencia, como el sujeto calificador con 3 afios de
experiencia emitieron un juicio y una clasificacién con base a la de Gertzbein.

N\

Se realizé un andlisis bioestadistico en el programa SPSS Version 25.

N\

Se aplicardn las pruebas estadisticas necesarias con base a la necesidad de las variables.

N\

Se realizé el analisis estadistico, Se procedera a plasmar los resultados.

N\

Se emitid una discusion de los resultados para finalmente dar una conclusién del estudio.
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Variable Definicion Definicion Tipo de Unidad o escala de
conceptual operacional variable medida
Se refiere a los
atributos
sociales y las | Genero Cualitativa: e Femenino
Género oportunidades | reportado: Nominal e Masculino
asociadas a ser | Hombre o]
hombre o | Mujer
mujer.
Tiempo
Tiempo trasncurrido
transcurrido desde el | Cuantitativa:
Edad desde el | nacimiento  al e Afos
nacimiento a la | momento de la | Continua
fecha intervencion
quirurgica.
Presencia de | Enfermedades
dos o0 mas | asociadas
enfermedades | registradas en | Cualitativa: Si
Comorbilidad | al mismo | la historia | Nominal e No
tiempo en una | clinica del
persona. paciente.
Ubicacion de la | Lesion del
lesién con | cuerpo
Nivel de respecto a los | vertebral y | Cualitativa: El numero de la
Fractura segmentos en | numero de | Nominal vertebra afectada de
la columna. vertebra la1ala32.
lesionada.
Periodo
determinado Tiempo en el
Tiempo durante el que | que sellevoa | Cuantitativa: e Minutos
transquirurgico | se realiza una cabo la
accion o se intervencion Discreta
desarrolla  un quirurgica.
acontecimiento.
Sangre que e Mililitros
pierde el Cuantitativa:
Sangrado Pérdida de paciente
transquirurgico sangre. durante el Discreta
evento
quirurgico.
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Se divide en
cuatro grados:
"0: tornillo
adecuadament
e colocado, 1:
distancia de
ruptura <2mm
de la pared
medial, 2: e GradoO
Grado del Colocacion del | distancia de | Cualitativa: e Grado 1
posicionamient | tornillo ruptura 2-4mm | Nominal e Grado?2
o de tornillo traspedicular de la pared e Grado3
traspedicular. | dentro del | medial, 3:
canal del | distancia de
pediculo. ruptura >4mm
de la pared
medial"
Capacidad de | Se evaluara en
conseguir el base a las Cualitativa: ¢ Minutos
resultado que siguientes Nominal e Mililitros
Efectividad se desea o se subvariables:
espera. es el Tiempo
equilibrio entre quirurgico y
la eficacia Sangrado
eficiencia. transquirurgico.
Se evaluara a
Sensacién de | través de el
total confianza | adecuado e Adecuado
Seguridad que se tiene en | posicionamient | Cualitativa: ¢ No
algo o alguien. | o del tornillio | Nominal adecuado
etc etc
utilizando la
clasificacion de
Gertzbein.
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vi. Recursos Humanos

1. Edgar Abel Marquez Garcia
X Concepcidn de la idea
X] Escritura del anteproyecto de investigacion
X Recoleccién de datos
X] Analisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
X Escritura del manuscrito final
X Revision del manuscrito final
2. Jorge Arturo Cabrera Escamilla
[] Concepciodn de la idea
[ ] Escritura del anteproyecto de investigacion
X Recoleccién de datos
[ ] Andlisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
X Escritura del manuscrito final
X Revisién del manuscrito final
3. Cristobal Herrera Palacios
[] Concepcidn de la idea
[ ] Escritura del anteproyecto de investigacion
X Recoleccién de datos
[ ] Andlisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
X Escritura del manuscrito final
X Revisién del manuscrito final
4. Victor Hugo Tejerina Gorena
[] Concepciodn de la idea
[ ] Escritura del anteproyecto de investigacion
X Recoleccién de datos
[ ] Andlisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
X Escritura del manuscrito final
X Revision del manuscrito final
5. Elvia Janike Rodriguez Cérdoba
[] Concepcidn de la idea
[ ] Escritura del anteproyecto de investigacion
X Recoleccién de datos
[ ] Andlisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
X Escritura del manuscrito final
X Revision del manuscrito final
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vii. Recursos Materiales
Propios del servicio de Columna Traumatica del Hospital de Traumatologia de la
Unidad Médica de Alta Especialidad de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” como son: Bitacora y censos de registro de
pacientes de ingreso al Servicio de Columna, Computadoras del hospital que
cuenten con sistema SIGH, ECE, INTRANET, boligrafos, hojas blancas tamario
carta, impresora, tomografro del servicio de Rayos X.

XI. ANALISIS ESTADISTICO

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

[ ] Multivariable Seleccionar [_] Multivariante o Multivariado Seleccionar
[] Evaluaciéon Econémica (parcial / completa): Seleccionar

Evaluaciéon Econdmica Completa: Seleccionar

Analisis estadistico descriptivo: Se realizé6 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. 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 (%).

Analisis estadistico comparativo:El total de la muestra se dividié en dos grupos,
de acuerdo al procedimiento quirurgico, si la colocacion de tornillos
transpediculares se realizd6 con apoyo del sistema de navegacion O-ARM o con
técnica manos libres, posteriormente se compararon las variables cualitativas con
la prueba Ji cuadrada o F de Fisher, y las variables cuantitativas con la prueba de t
de student o U de Mann- Whitney de acuerdo a la distribucion, se consider6 como
un valor de p estadisticamente significativo < 0.005. Se utilizé el Paquete
Estadistico IBM® SPSS® Statistics V.25.
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Xll. CONSIDERACIONES ETICAS
El presente trabajo de investigacion se llevd a cabo en fuentes primarias de
informacion , 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,
X Capitulo | Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27.
[ ICapitulo Il. De la Investigacion en Comunidades, en los articulos 28 al
32.
[ ICapitulo 1lI. 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 utilizacion de Embriones, Obitos y Fetos y de la Fertilizacion
Asistida, en los articulos 40 al 56.
[ |Capitulo V. De la Investigacion en Grupos Subordinados, en los articulos
57 al 58.
[ICapitulo 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 investigaciéon de nuevos Recursos Profilacticos, de
Diagnosticos, Terapéuticos y de Rehabilitacion.
[|Capitulo I. Disposiciones Comunes, en los articulos 61 al 64.
[ICapitulo Il. De la Investigacion Farmacoldgica, en los articulos 65 al 71.
[ ICapitulo lll. 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 Investigacién con Microorganismos Patdgenos o
Material Bioldgico que pueda Contenerlos, en los articulos 75 al 84.
[ ICapitulo Il. De la Investigacion que implique construccién y manejo de
acidos nucléicos recombinantes, en los articulos 85 al 88.
[ ICapitulo IIl. De la Investigaciéon con isétopos 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.
[ ITitulo Séptimo: De la Investigacion que incluya a la utilizacion de animales de
experimentacion, Capitulo Unico. En los articulos 121 al 126.
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Asi como también acorde a los codigos internacionales de ética: Declaracién de
Helsinki de la Asociacion Meédica 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, Japén, octubre de 1975; 352 Asamblea Médica Mundial,
Venecia, ltalia, 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
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 presenté 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 Coordinacion 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) vy
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 contribuira a conocer si
el uso de sistemas de navegacion, es mas efectivo en la colocacion de tornillos
transpediculares en compracion con tecnicas convencionnales, disminuyendo el
numero de complicaciones pos operatorias inmediatas y tardias. 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

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 ningun medio fisico o electrénico.
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XIlll. RESULTADOS
Del 24 de Diciembre de 2021 al 29 de Junio de 2022 en el Servicio de Columna

Traumatica en la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio
de la Fuente Narvaez” en la Ciudad de México, se atendieron quirdrgicamente
n=96 con diagndstico de fractura de columna toracica traumatica. No fueron
incluidos n=16 pacientes por no cumplir con algunos de los criterios de no
inlcusion. Se analizé una muestra total de n=80 pacientes los cuales se trataron
mediante instrumentacion posterior con tornillos transpedicualres con apoyo de
sistema de navegacion O-ARM y otro grupo con uso de fluoroscopia convencional
y técnica a manos libres, 48 pacientes se manejaron con apoyo de sistema de
navegacion O-ARM en los que se colocaron 327 tornillos transpediculares, y en el
grupo de técnica a manos libres con apoyo de fluoroscopia convencional se
trataron 32 pacientes en los que se colocaron 255 tornillos transpediculares. La
muestra total de pacientes analizada fue de 80 pacientes y 582 tornillos
transpediculares.Ver Figura 1.

Del 24 de Diciembre de 2021 al 29 de Junio de 2022 se
atendieron 96 pacientes con diagndstico de fractura
toracica mediante instrumentacion con tornillos
transpediculares

Por criterios de no inclusion: n=16
1.-Pacientes que no cuenta con tomografia pos quirurgica: n=10
2.-Pacientes no valorados en la consulta externa del servicio: n=4

3.-Pacientes con diagndstico de desanclaje de material de ostesintesis:
n=1

4.-Pacientes finados antes de realizar procedimiento quirdrgico: n:1

Pacientes que se intervineiron con Pacientes que se intervineiron con
instrumentacion y sistema de instrumentacion y técnica a manos
navegacion O-ARM n=48 libres n=32

Figura 1. Proceso de enrolamiento.
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A continuacion se muestran las caracteristicas demograficas y clinicas de los 80
pacientes tratados quirurgicamente mediante instrumentacién posterior de
columna con tornillos transpediculares y apoyo de sistema de navegacion O-ARM
o fluoroscopia convencional y técnica a manos libres. La edad media de los
pacientes al momento de la cirugia fue de 38 para grupo de manos libres y 44
afnos para el grupo con O-arm. En global se obtuvieron registro para ambos
grupos 33 mujeres (41.25%) y 47 hombres (58.75%), el mecanismo lesional en su
totalidad fue producto de accidentes de alta energia ( caidas de altura en primer
lugar, seguido de accidentes de vehiculo automotor y agresiones por terceras
personas), en cuanto a las comorbilidades asociadas las mas frecuentes fueron
Diabetes Mellitus tipo Il (23.75%) e Hipertension Arterial Sistemica (28.75%). 62
pacientes (77.5%) presentaron fractura del segmento toracico bajo, el resto 18
pacientes (22.5%) presentaron fractura del segmento toracico alto. Se colocaron
con apoyo del sistema de navegacion en columna toracica alta 74 tornillos, 146
en columna toracica baja y 107 tornillos en el segmentos Iumbares
correspondientes, con técnca a manos libres se colocaron se colocaron 70
tornillos en columna toracica alta, 116 en columna toracica baja y 69 tornillos
transpediculares en el segmento lumbar. Ver tabla 7.

Tabla 7. Caracteristicas demograficas de 80 pacientes con diagnostico de fractura
toracica instrumentados con tornillos transpediculares.

Caracteristicas n=80
Sexo; n(%)
Mujer 33 (41.2)
Hombre 47 (58.7)
Edad; afos +/- DE
O-ARM 445+ 16.3
Manos Libres 38.4+15.1
Comorbilidad; n(%)
Sin Comorbilidades 35 (43.7)
Hipertension Arterial Sistémica 23 (28.7)
Diabetes Mellitus tipo Il 19 (23.7)
Hipotiroidismo 3 (3.7)
Nivel de Fractura Téracica; n(%)
T2 6 (7.5)
T3 3(3.7)
T4 4 (5.0)
T5 3(3.7)
T6 2 (2.5)
T7 1(1.2)
T8 3(3.7)
T9 3(3.7)
T10 11 (13.7)
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T11 19 (23.7)
T12 25 (31.2)

Respecto al tiempo transquirdrgico promedio encontramos que los pacientes
manejados con instrumentacion posterior y tornillos navegados con O-ARM fue de
170 minutos, mientras que el tiempo transquirurgico con técnica a manos libres fue
de 175 minutos, encontrando un valor estadisticaente significativo ( p= 0,027) que
el tiempo quirargico para colocacion de tornillos transpediculares es menor usando
el apoyo del sistema de navegacion O-ARM. Ver tabla 8. La pérdida sanguinea
intraoperatoria de los pacientes manejados con cirugia navegada fue de 327
centimetros cubicos versus 403 centimetros cubicos de sangre los que se
manejaron con técnica a manos libres, reportando un valor estadisticamente
significativo ( p= 0,030) para determinar que el sistema de navegacion O-ARM
presenta menor sangrado transquirurgico en la instrumentacion de columna con
tornillos transpedicualres. Ver tabla 9.

P=0,030

500

420 402
400

350 327

300
250
200
150

100

Sangrado Transquirdrgico (mililitros)

50

1

H O-ARM Manos Libres

Tabla 8. Evalucion del sangrado transquirurgico en la instrumentacion de columna
con tornillos transpediculares en pacientes con fractura toracica.
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P=0,027
200
180 170 175
160
140
120
100
80
60
40
20

Tiempo Quirdrgico (Minutos)

m O-ARM Manos Libres

Tabla 9. Evalucion del tiempo quirurgico en la instrumentacion de columna con
tornillos transpediculares en pacientes con fractura toracica.

En nuestro estudio se realiz6 la revisidn de la precision de la colocacién de los
tornillos mediante estudios tomograficos postquirurgicos mediante la clasificacion
de Gertzbein.(26) Encontrando que de los 327 tornillos colocados con apoyo del
sistema de navegacion O-ARM 313 tornillos (95.7%) se encuentran en grado uno,
seis (1.8%) en grado dos , tres (1%) en grado tres y cinco (1.5%) en grado cuatro
de Gertzbein respectivamente. Con técnica a manos libres se colocaron un total
de 255 tornillos encontrando que 192 (75.2%) se encontraron en grado uno, 38
(14.9%) en grado dos, 23 tornillos (9.01%) se encontraron en grado y 2 tornillos
(0.89%) en grado cuatro de Gertzbein. Varios estudios conlcuyen que las
violaciones a los pediculos no mayores a 2 milimetros son aceptables y seguras y
no se encuentran asociadas con efectos adversos y/o complicaciones,
considerando este parametro encontramos 549 (94.3)% tornillos se colocaron en
zonas seguras, 319 con apoyo O-ARM y 230 con técnica a manos libres, 33
tornillos (5.7%) se colocaron en zona no segura, ninguno de los pacientes
presentd complicaciones asociadas a la mala colocacion de los tornillos. Se
encontro un valor estadisticamente significativo ( p= 0,000) para determinar que el
sistema de navegacion O-ARM tiene menor rango de falla en la colocacion de los
tornillos transpediculares al contar con tres proyecciones al momento de la
insercion de los tornillos (sagital, coronal y axial). Ver tabla 10.
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Tabla 10. Evaluacion de la efectividad de los tornillos transpedicualres,
mediante zona segura o no segura segun clasificacion de Gertzbein.

TECNICA
O-ARM MANOS LIBRES
n=327 n=255
Colocacion Zona Segura 319 (97.5%) 230 (90.1%)
Colocacion Zona No Segura 8 (2.5%) 25 (9.9%

Gertzbein y Robbins sefialaron que las brechas corticales de mas de 4mm se
asociaron con deficits neurolégicos, lo que este rango les llevo a concluir que
este rango de 4 mm puede constituir una zona segura para la colocacion de los
tornillos. Considerando zonas cero, uno y dos como zonas seguras.(26)
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XIV. DISCUSION
Las fracturas de la columna toracica constituyen un espectro de lesiones que van

desde fracturas simples no desplazadas, hasta fracturas luxaciones complejas con
invasion a canal medular, la columna toracica funcionalmente es rigida, por lo
tanto, requiere de grandes cantidades de energia para que se produzcan fracturas
o fracturas luxaciones. El canal espinal estrecho en esta region puede predisponer
a lesion lo que resulta con una alta incidencia de deficit neuroldgico. Las fracturas
toracicas son lesiones inestables, que pueden provocar una discapacidad,
deformidad o un deficit neuroldgico. Rajasekaran y cols. reportan que en Estados
Unidos de América la incidencia de lesion de columna es de mas 160 000 casos al
afno, en la que el 25-40% afecta la columna toracica, con afectacién mayor en los
hombres, con un pico e inidencia entre los 20 - 40 afos. En las ultimas décadas,
los métodos quirurgicos de instrumentacion lumbar han evolucionado y los tornillos
transpediculares se han utilizado ampliamente para el tratamiento de fracturas de
columna. La popularidad de los tornillos pediculares plantea desafios adicionales
para los cirujanos de columna, ya que la colocacion incorrecta de los tornillos
puede provocar complicaciones catastréficas. La colocacion incorrecta del tornillo
no solo afecta la resistencia biomecanica del tornillo pedicular, sino que también
aumenta el riesgo para la médula espinal, la raiz nerviosa, el saco dural o de
lesién vascular.(16)

Se han desarrollado multiples técnicas de insercion de tornillos que son
minimamente invasivas, mas precisas e involucran menos sangrado durante la
cirugia. Estas técnicas incluyen métodos a manos libres, asistidos por navegacion
y asistidos por robdtica, con el fin de disminuir el numero y la incidencia de
complicaciones. La técnica convencional de insercion de tornillos pediculares tiene
una tasa de error especifica como resultado de las variaciones anatdmicas
individuales en el desarrollo del pediculo. También se ven afectados por los
cambios en la posicion del paciente, el dano de la lesién, la rotacion y el
deslizamiento vertebral. La tasa de error de insercion del tornillo del segmento
lumbosacro puede alcanzar el 10%-40%. La tasa de error en la regidn toracica
puede ser mayor.(5) También puede estar relacionado a la curva de aprendizaje
del numero de tornillos colocados por cirujano. Gonzalvo y cols reportaron en un
estudio retrospectivo que la curva de aprendizaje de colocacion de tornillos
transpedicualres para fellows de cirugia de columna vertebral sin experiencia
previa con la técnica se presenta después de la colocacién de 80 tornillos en
aproximadamente 25 casos.(27)

41



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Efectividad de la cirugia navegada con O-ARM en la colocacién de
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México tornillos transpediculares en fracturas toracicas

Palacios Diaz C.A., et al.

En nuestro estudio se encontro que de los 327 tornillos que se colocaron usando
el sistema de navegacion O-ARM, 319 se colocaron dentro de zonas de seguridad
segun la clasificacion de Gertzbein, de los 255 tornillos transpediculares que se
colocaron técnicas a manos libres, 230 se colocaron en zonas de seguridad.
Aoude y cols realizaron un revision sistematica en la que sus objetivos fueron
determinar los métodos mas utilizados para evaluar la precisiéon de la colocacion
de los tornillos transpediculares y evaluar la diferencia en la precision de la
colocacion de los tornillos pediculares entre las técnicas usando sistemas de
navegacion y de técnica a manos libres segun el método de clasificacién. Se
incluyeron un total de 68 articulos relevantes, para un total de 3442 pacientes, 60
cadaveres y 43 305 tornillos pediculares. EI método mas utilizado (37 articulos) se
basé en incrementos de brecha de 2 mm medidos en imagenes de tomografia
computarizada. Su resultado sugiere que el 91.4 % de los tornillos pediculares
colocados con técnica a manos libres se encontraban dentro de zona segura en
comparacion con un promedio del 97.3 % de los tornillos que se colocaron con
sistemas navegacion ( p < 0.001) presentando una paridad con los resultados
encontrados en nuestro estudio.(19)

Li y cols en un estudio retrospectivo con 144 pacientes con diagnostico de
escoliosis de los cuales 92 pacientes se sometiron a la insercion de tornillos
transpedicualres con sistema de navegacién y brazo en O y 52 pacientes se
intervinieron con técnica a manos libres, en los que se evaluaron tiempo de
operacion, la pérdida de sangre, la exposicion a la radiacion, la estancia
hospitalaria pos operatoria y las complicaciones pos operatorias, encontrando que
no hubo diferencias significativas en la pérdida de sangre y la estancia
hospitalaria pos operatoria entre los grupos de estudio (P = 0.406, P = 0.138,
respectivamente). La exposicién a la radiacion de los pacientes del grupo en el
que se colocaron son sistema de navegacion fue mayor que la del grupo con
técnica a manos libres ( p < 0.005). El tiempo transquirurgico en el grupo a manos
libres fue mas largo que en el grupo con sistema de navegacion( P = 0.016). La
proporcion de tornillos clinicamente aceptables fue mayor en el con sistema de
navegacion versus el grupo a manos libres.(p < 0.005).Concluyendo que la
navegacion asistida aumento efectivamente la precision y seguridad de los
tornillos tranpediculares. Presentando uniformidad con los resultados encontrados
en nuestro estudio, donde el sistema de navegacion para la instrumentacion con
tornillos transpediculares puede presentar preponderancia en la colocaciones de
los tornillos transpediculares.(18)
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Laudato y cols en un estudio radioloégico retrospectivo con 84 pacientes a los que
se le colocaron 569 tornillos toracolumbares, fueron divididos en tres grupos. A 11
pacientes (64 tornillos) se les insertaron tornillos con asistencia robdtica, a 25
pacientes (191 tornillos) se les insertd con sistemas de navegacion, mientras que
a 48 pacientes (314 tornillos) se les insertaron tornillos mediante técnica a manos
libres, encontrando que el 70.4 % de los tornillos en el grupo de manos libres, el
69.6 % en el grupo de sistemas de navegacion y el 78.8 % en el grupo robdtico se
colocaron completamente dentro de los margenes del pediculo (P >
0.05). Alrededor del 6.4 % de los tornillos se consideraron mal colocados en el
grupo de manos libres, el 4,2 % en el grupo sistema de navegacion y el 4.7 % en
el grupo robdtico (P > 0.05). Todos los procedimentos se realizaron por un cirujano
de columna experto y un médico de adiestramiento de columna, reportando que el
médico de adiestramiento colocd los tornillos con la misma precision que el
cirujano experto (P> 0,05). Concluyendo que el advenimiento de las nuevas
tecnologias no parece alterar la precision de la colocacion de los tornillos
transpediculares. Bajo supervision, los médicos de adiestramiento en columna
pueden desempefiarse igual que los cirujanos expertos que utilizan nuevas
herramientas. (6) A diferencia de nuestro estudio, los procedimeintos fueron
realizados por los médicos adscritos al servicio de Columna Traumatica, ademas
de que la tasa de éxito encontrada en la colocacion de los tornillos con sistema de
navegacion es superior a la reportada con técnica a manos libres, pudiendo ser
una causa la familiaridad del cirujano con el sistema de navegacion.

Sun y cols realizaron un metanalisis donde incluyeron un total de 20 revisiones en
las que incluyeron 1422 pacientes y 9982 tornillos transpediculares de los cuales
4797 se colocaron con sistema de navegacion y 5185 se colocaron mediante
técnica a manos libres. El metanalisis mostr6 que la insercion de tornillos
pediculares con sistema de navegacion es significativamente mas precisa que
con técnica a manos libres. (intervalo de confianza del 95 %; P = 0.021),
concluyendo que en comparacion con los métodos convencionales, los sistemas
de navegacion brinda una mayor precision en la colocacion de tornillos
transpediculares, disminuyendo el tiempo transquirurgico y reduciendo las
complicaciones, sin embrago aumentando el tiempo de exposicion a la radiacion
pudiendo afectar tanto al paciente como al cirujano. Los resultados de este estudio
respladan nuestra hipotesis de investigacion en la que el uso de sistemas de
navegacion como O-ARM mejora la precision de colocacion de los tornillos
transpediculares en compracion con la técnica a manos libres.(5) La importancia
de la precision en la colocacion del tornillo radica en minimizar el riesgo de rotura
del pediculo y las complicaciones neurovasculares asociadas. (23)
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Meng y cols realizaron un metanalisis con el objetivo de evaluar la precision, el
tiempo transquirurgico, la pérdida sanguinea transquirurgica, el tiempo de
insercion del tornillo y la incidencia de complicaciones en la colocacion de tornillos
transpediculares toracicos entre la navegacion por computadora versus la
colocacion de tornillos guiada por fluoroscopia, donde identificaron 14 articulos
que incluian 1723 pacientes y 9019 tornillos transpediculares encontrando que la
tasa de malposicion fue menor (P < 0.01) en el grupo de navegacion por
computadora que en el grupo guiado por fluoroscopia; el tiempo transquirurgico
fue significativamente mayor (P< 0.01) en el grupo de navegacion por
computadora que en el grupo guiado por fluoroscopia. El tiempo de inserciéon fue
mas corto (P < 0.01) en el grupo de navegacion por computadora que en el grupo
guiada por fluoroscopia. La incidencia de complicaciones fue menor (RR = 0.23, IC
del 95 %: 0.12-0.46, P < 0.01) en el grupo de navegacién por computadora que
en el otro grupo. La pérdida de sangre intraoperatoria fue menor (P< 0.01) en el
grupo de navegacion por ordenador que en el grupo guiado por fluorosocipia.
Concluyendo que cuando se ocupa un sistema de navegacion en compracion con
técnicas convencionales es una forma mas segura y confiable en la colocacion de
tornillos transpediculares toracicos. 17) En el presente estudio encontramos que el
tiempo transquirurgico usando el sistema de navegacion fue menor con relacion a
la tecnica a manos libres, el sangrado transquirurgico fue mayor en la técnica a
manos libres presentando una similitud con las observaciones anteriores.

La limitante mas importante en este estudio, fue el tiempo que se tuvo prestado el
sistema de navegacion en el Hospital de Traumatologia Victorio de la Fuente
Narvéz ya que no se cuenta licitado para su uso continuo en la institucién, motivo
por el cual se limita el numero de muestra. En nuestro estudio podemos identificar
como fortaleza que los cirujanos del servicio de columna cuentan con amplia
experiencia con un promedio de 12 afos en dicho servicio, colocando tornillos
transpediculares a manos libres, facilitando una comparativa entre el sistema O-
ARM y manos libres de manera adecuada.®
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XV. CONCLUSIONES
La precision de los tornillos transpediculares usando la clasificacion de Gertzbein

es mayor usando el apoyo del sistema de navegacién O-ARM comparado con
técnica a manos libres ( O-ARM 97.5% del total de tornillos colocados en zona
segura contra manos libres 90.1% colocados en zona segura. El tiempo quirurgico
fue menor con O-ARM en compracién con manos libres (170 minutos para el
sistema de navegacion contra 175 minutos a manos libres. El sangrado
trasquirargico fue mayor para manos libres quepara O-ARM (402 centimetros
cubicos para manos libres contra 327 centimetros cubicos O-ARM, demostrando
que los tornillos colocados con el apoyo del sistema de navegacion presentan un
efectividada superior en compracion con los colocados a manos libres.

En el presente estudio retrospectivo se encontré que la efectividad de la
colocacién de tornillos transpediculares, es superior usando el apoyo del sistema
de navegacion O-ARM en comparacion con la técnica a manos libres y
fluorosocopia, arrojando una referencia estadistica importante, lo que concuerda
con lo reportado en la literatura previa, por lo que el uso de sistemas de
navegacion como O-ARM como apoyo en la colocacién de tornillos
transpediculares puede mejorar la precision y la confiabilidad de la colacion en el
manejo de fracturas de columna toracica evitando lesiones neurologicas, ya que
nuestros resultados arrojaron un menor tiempo de quirdrgico y sangrado
transquirurgico lo que se traduce en una menor presentacion de complicaciones,
teniendo menor necesidad de cirugias de revision por la colocaciéon de los
implantes. Es importante considerar que para minimizar el el riesgo de una mala
colocacién de los implantes es necesario planificar previamente el procedimeinto,
ademas de realizarlo teniendo en cuenta fractores que pueden provocar una mala
posicion del tornillo, como la verificaion de las referencias 6seas durante cada
paso de la cirugia para confirmar la precisén de la instrumentacion, por lo que
también sera un factor a considerar la familiaridad del cirujano con el uso del
sistema de navegacion, ya que el sistema de navegacion no reemplazara de
ninguna manera el conocimiento, la habilidad, la competencia y experiencia del
cirujano, ya que como todo procedimiento quirurgico hay una curva de aprendizaje
asociada con el uso de la navegacion para la colocacion segura y precisa de los
tornillos transpediculares, por ello es importante que el cirujano adquiera la
formacion necesaria antes de usar los sistemas de navegacion.
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XVIIl. ANEXOS
Anexo 1. Instrumento de Recoleccion de Datos.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Jefaturade Prestaciones Médicas

a Coordinacion de Planeacién y Enlace Institucional
@ Coordinacion Auxiliar de Investigacién en Salud
IMSS DELEGACION NORTE

HOSPITAL MAGDALENA DE LAS SALINAS
Ciudad de México
Cédula de Recoleccién de Datos

Efectividad de la cirugia navegada con O-ARM en la colocacién de tornillos transpediculares en
fracturas toracicas.

Nombre:

NSS:

Edad: Genero:

Comorbidos: Mecanismo de Lesidn:

Diagndstico:

Tiempo Quirudrgico:
Sangrado Transquirudrgico:
Clasificacién Gertzbein:

Dr. Palacios Diaz César Antonio
Departamento de Columna Traumatica
Hospital de Traumatologia Dr. Victorio de la Fuente Narvaez
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Anexo 2. Consentimiento Informado o Solicitud de Excepcion de la Carta de
Consentimiento Informado.

GOBIERNO DE | PR ercine musraconss alchs
MEXIcO | B4 s :

&

ced o
ac e e <o Slid

Ciudad de México a 8 de Junio de 2023

Solicitud de Excepcién de la Carta de Consentimienta Informado

Para dar ¢ lirmi a las disposicl legales nacionales en materia de investigacién en salud,
solicito al Comité de Etica en Investigacion 34018 de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y
Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvdez”, en la Ciudad de México, que apruebe la
excepcidn de la carta de consentimiento informado debide a que el protacolo de Investigacion
Efectividad de la cirugia navegada con O-ARM en la col. ién de tornillos pediculares en
fracturas tordcicas, es una propuesta de investigacién sin rlesgo que implica la recoleccion de los

siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

Sangrado transquirtirgico

al Edad e}
b) Sexo f) Grado de posicionamiento de tornillo
<l Nivel de Fractura transpedicular
d) Tiempo quirdrgico
Manifiesto de Confid lidad y Pr ion de Datos

En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me comprometo a
recapilar solo la informacion que sea necesaria para la i i6n y esté ida en el
expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar Ia
identificacion del paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso

o compartirla con parsonas ajenas a este protocolo.

para la realizacién del protocolo Efectividad
Jiculares en fi

La informacién recabada serd utilizada excl
de la cirugia navegada con O-ARM en la colocacién de tornillos tr

tordcicas cuyo propasito es tesis

Estando en conocimiento de gue en caso de no dar cumplimiento se procederd acorde a las
sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las dispasiciones legales en materia
de investigacion en salud vigente y aplicable.

Atentamente ﬁ“
Investigador(a) Responsable: Dr. Edgar rquez Garcia.
Categoria contractual: Jefe de Servicio de Columna Traumatica
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Anexo 4. Carta de Aceptacioén del Tutor.
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[
s | ) %
IMSS TR e S
Ciudad de México a 8 de Junio de 2023
Carta de aceptacion de tutor y/o i igador resy ble del proy

Nombre del Serviciof Departamento

Columna Traumatica

Nombre del/La Jefe de Serviciof Departamento:
Dr. Edgar Abel Marquez Garcia.

Par medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacidn, Registro,
Seguimiento y Modificacién de Protocolos de Investigacian en Szlud presentados ante el Comité
Local de | i6n y Etica en ian en Salud” Clave 2810-003-002; Asi como en apego
en la normativa vigente en Materia de Investigacién en Salud, Declaro que estoy de acuerdo en
participar como tutor del trabajo de investigacion del/a Alumno(a) César Antonio Palacios Diaz del
cursa de especializacion médica en Ortopedia avalade per la Universidad Nacional Auténoma de
México vinculado al proyecto de investigacion titulado:

“Efectividad de la cirugia navegada con O-ARM en la colocacién de tornillos transpediculares en
fracturas tordcicas”

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

Dr. Edgar Abel Marquez Garcia.

Siendo este(a) el(la) responsable de solicitar la evaluacion del proyecto, asi como una vez
autorizado y asignade el numero de registro, informar al Comité Local de Investigacion en Salud
(CLIS) correspondientemente, respecto al grado de avance, modificacién y eventualidades que se
presenten, durante el desarrollo de este en tiempo y forma.

Nombre y firma autdgrafa del/ |a tutor/a ™
Dr. Edgar Abel Marquez Garcia.

Nombre y firma autografa del/ |a investigador resp:
Dr. Edgar Abel Marquez Garcia. &

V\\\

Para el investigador responsable: Favor de imprimir, firmar, el desde
su handejz como Investigador responsable en SIRELCIS, se cargard en anexos. Hacer Ile ar Iz original al

secretario del CLIS correspondiente.
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