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l. ANTECEDENTES

Las primeras descripciones del diagnostico y propuestas de un tratamiento para las
lesiones de columna vertebral (2500 a 1990 a.C.) fueron dadas por los egipcios.
Hipocrates (400 a.C.) describi6 las consecuencias clinicas de la fractura de

la columna toracica y recomendd un método para reducir la giba, frecuentemente
asociada a este tipo de lesiones; para tal efecto, disefié una mesa de tracciéon
(scamnum) para reducir las anormalidades 6seas de las fracturas toracolumbares.
En 1980, Dennis propuso su teoria de las tres columnas en la inestabilidad

de la columna vertebral, la cual se ha mantenido ampliamente aceptada por su
simplicidad y descripcién anatémica. Esta propuesta esta basada en un meticuloso
analisis de 412 lesiones de la columna toracolumbar. En afios recientes, la

AO propuso una clasificacion basada en el mecanismo de la lesion y establecié un
sistema internacional para facilitar la comunicacion y fomentar protocolos de
tratamiento 2,

La etiologia de este tipo de fracturas es diferente en relacion con la edad del
paciente, ya que en jévenes es mas probable que ocurra debido a un traumatismo
de alta energia como accidente automouvilistico, accidente en motocicleta o caidas.
Sin embargo, en pacientes de edad avanzada, lesiones por caida de su plano de
sustentacion suelen causar una fractura ©.

Mas de 150,000 casos de fracturas vertebrales se presentan anualmente y, de
éstos, aproximadamente doce mil presentaran lesion de la médula espinal o cauda
equina; 4,200 accidentados moriran antes de llegar al hospital, 5,000 presentaran
paraplejia 'y otros 1,200 moriran durante su estancia hospitalaria.
El promedio de sobrevivencia a diez afios para pacientes menores de 29 afos es
de 86%, disminuyendo precipitadamente a 50% en pacientes mayores de 29 afios
(2). Los métodos de diagndstico por imagen como la tomografia computarizada (TC)
de la columna son esenciales para un diagndéstico exacto y manejo adecuado.

La cirugia de columna conlleva un riesgo inherente, incrementado ain mas por las
comorbilidades del paciente y muchos otros factores. Sin embargo, el traumatismo

espinal es una condicion potencialmente grave con una alta probabilidad de



morbilidad postoperatoria, por lo que dichos factores de riesgo aun no se conocen

por completo ¥,

Il. MARCO TEORICO
Las fracturas toracicas y lumbares abarcan una amplia variedad de patrones de
lesiones, las cuales pueden ir desde fracturas vertebrales por compresion de baja
energia, hasta luxaciones por fracturas de alta energia.
El 90% de todas las fracturas de columna estan relacionadas con la region
toracolumbar. Especialmente, la mayoria de las lesiones toracolumbar ocurren en
el nivel T11 a L2, que es biomecanicamente débil para el estrés. Las causas de la
fractura toracolumbar son diferentes segun la edad del paciente. En pacientes mas
joévenes, es mas probable que ocurra una fractura debido a un traumatismo de alta
energia, como un accidente automovilistico, un accidente de motocicleta y una
lesion por caida. Sin embargo, en los ancianos, incluso las caidas desde la posicion
de pie al suelo pueden causar fracturas debido a la osteoporosis y la disminucion
de la cognicién. La mayoria de las lesiones de la columna toracolumbar se producen
en la union 50 %-60 %, seguida de la regién toracica 25%-40 % y lumbar 10 %-14
% (5,11)_
Se estima que entre el 75 % y el 90 % de las fracturas de la columna involucran la
region toracolumbar, el 26 % de las cuales resultan en una lesion neuroldgica 2.
En un estudio realizado por Zileli et al ¥ en el cual se incluyeron 13,496 pacientes
se reportd que los hombres tienen la mayor prevalencia en comparacion con las
mujeres para presentar este tipo de lesiones 62%, y la incidencia anual de fracturas
toracolumbar fue de 30 por 100.000 habitantes.
La etiologia més frecuente fueron los accidentes de transito 38,7% y las caidas de
altura 23,8%. Los pacientes de 60 afios o mas eran dos tercios de la poblacion del
estudio 66 %. Mas de la mitad de los pacientes tenian 80 afios o0 mas, y la mayoria
tenia fracturas vertebrales lumbares. La incidencia anual fue de 13 por 100.000 en
la edad de <60 afios. Estos resultados no difieren de los descritos por la literatura.
El dafio a la columna vertebral en los pacientes pediatricos es raro, con incidencia

del 1 al 2%. Puede aparecer de manera aislada o asociado a otro tipo de dafio,



como a la médula espinal, traumatismo craneal, en extremidades y en otros
organos. Por lo general, es producido por traumatismos de alta energia, como
sucede en los accidentes viales y en las caidas, pero cuando se presentan

en nifios pequefios se debe sospechar abuso infantil. La region toracica representa
el sitio de mayor afeccion en los nifios 4

Anatomia

La columna vertebral consiste en 33 vértebras: 7 cervicales, 12 torécicas, 5
lumbares; el sacro consiste en la fusion de cinco vértebras y el coxis que consiste
en la fusién de segmentos coccigeos. La longitud promedio de la columna espinal
desde el agujero magno hasta la punta del coxis es de 73.6 cm, siendo en la mujer
7-10 cm mas corta. Una vértebra tipica tiene dos componentes el cuerpo y el arco.
El arco vertebral estd compuesto de los siguientes elementos: pediculos, lamina,
proceso transverso, proceso espinoso y proceso articular superior e inferior. Las
vértebras adyacentes se articulan en la faceta articular y los discos intervertebrales
se encuentran entre dos cuerpos vertebrales, las vértebras en la region cervical son
mas pequefias pero su tamafio incrementa de manera craneal a caudal. El proceso
espinoso cervical, los procesos espinosos de las dos primeras vértebras toracicas
y los procesos espinosos lumbares se extienden al mismo nivel de las vértebras,
desde T3 a L1 los procesos espinosos se encuentran angulados caudalmente.

El canal vertebral esta formado por el proceso espinoso y la lamina posteriormente,
los pediculos laterales y el cuerpo vertebral anteriormente. El ligamento longitudinal
posterior (LLP) corre a lo largo de la pared anterior del canal vertebral. Las Unicas
aberturas, en el canal vertebral son los agujeros intervertebrales de donde emergen
las raices nerviosas espinales; y los espacios interlaminares en la pared posterior
de donde emergen los vasos. Las vértebras son soportadas desde el axis hasta la
parte craneal del sacro por discos intervertebrales y varios ligamentos los discos
intervertebrales se encuentran adyacentes a las vértebras funcionan como tejido
conectivo y como amortiguador para absorcion de la presion, son mas delgados en
el areade T3 aT7 y méas gruesos en el area lumbar (518),

Con respecto a los tejidos blandos, el complejo ligamentoso posterior (CLP) es

critico. ElI CLP se extiende por toda la columna toracolumbar e incluye las capsulas



de las articulaciones facetarias, los ligamentos interespinosos, los ligamentos
supraespinosos y el ligamento amarillo. La banda de tensién posterior incluye el
CLP y los elementos 6seos posteriores. La lesion de la banda de tensién posterior
puede provocar una lesion inestable. El ligamento longitudinal anterior se localiza
en el borde anterior de los cuerpos vertebrales y es de mayor espesor en el area
toracica. El ligamento longitudinal posterior es mas ancho en su porcién craneal que
en su porcion distal. El ligamento interespinoso conecta a los procesos espinosos.
El ligamento amarillo consiste en fibras elasticas que se conectan los espacios
interlaminares, se encuentra en el borde posterior del espacio epidural como un arco
en corte transversal y es mas grueso en la linea media y se extiende de manera
lateral. La columna vertebral es una estructura dinamica que obedece al movimiento
de las vértebras, el espesor del ligamento amarillo se modifica durante la flexion y
la extension, llegando a ser 2 mm més delgado en flexion. La médula espinal se
encuentra protegida por las meninges duramadre, aracnoides y piamadre, y el
liquido cefalorraquideo, grasa epidural y venas. Las meninges proveen proteccion
mecanica (sostén) inmunoldgica y térmica. Una de las principales caracteristicas de
la duramadre es que se encuentra sumamente vascularizada, las aracnoides es una
membrana no vascularizada, termina también a nivel de la segunda vértebra sacra,
la piamadre es delgada vascularizada y envia 22 ligamentos dentados a cada lado
a la duramadre lo cual proporciona sostén a la medula espinal. La médula espinal
es irrigada por numerosas arterias que forman la arteria espinal anterior y las
arteriolas espinales posteriores, la arteria espinal anterior irriga dos tercios de la
médula espinal 518,

Comprender la anatomia de la columna requiere una apreciacion tridimensional de
la forma, la morfologia y las proporciones de la columna. La columna toracolumbar
se divide en regidn toracica T2-10, unién toracolumbar T11-L2 y lumbosacra L3-S1.
Laregiodn toracica es cifética, tipicamente entre 20° a 50°. La columna toracolumbar
consiste en la columna toracica mas cefélica. Las 10 vertebras superiores estan
fijadas con costillas que se conectan anteriormente con el esternon y la region
toracolumbar, esto la convierte en la regibn menos movil debido a la estabilidad

proporcionada por la caja toracica. La cifosis predispone a la ruptura de la banda



de tensidon posterior y a las fuerzas de compresion de los cuerpos vertebrales
anteriores. El canal espinal relativamente estrecho de la columna toracica también
aumenta el riesgo de lesion de la médula espinal. El diametro del pediculo es mas
estrecho en T4 y aumenta craneal y caudalmente a partir de este nivel. La unién
toracolumbar es la region lesionada con mayor frecuencia de la columna
toracolumbar. Esto se debe principalmente al aumento de la tension biomecanica
en laregion como resultado de ser una zona de transiciéon entre la columna toracica
cifética y rigida columna vertebral y la columna lumbar lordética 518,

La columna lumbar se vuelve menos rigida cuanto mas se aleja de la regién
toracica. Por esto, es mas probable que las condiciones degenerativas ocurran
distalmente, mientras que las lesiones traumaticas se ven mas arriba dentro de la
region toracolumbar. La orientacion sagital de las articulaciones facetarias hace que
laregion lumbosacra sea particularmente mévil. Los 40° a 60° de lordosis desplazan
el centro de gravedad hacia atras y aumentan las fuerzas de traccion en los cuerpos
vertebrales y las fuerzas de compresion en las articulaciones facetarias. Esto
minimiza las fuerzas y la desalineacion ciféticas durante una lesién. Como la médula
espinal termina aproximadamente en el nivel L1-L2, y las raices de la cauda equina
llenan el canal, pueden ocurrir una variedad de patrones de lesiones neuroldgicas
con una fractura en este nivel. Las lesiones graves por encima de L1 pueden dafiar
la parte inferior de la médula espinal y producir un cuadro tipico de paralisis de la
neurona motora superior. Sin embargo, las lesiones muy por debajo de L1-L2
pueden afectar solo la cauda equina y dejar una paralisis flacida de la neurona
motora inferior. Un complejo de lesion Unico de esta area es el sindrome del cono
medular, tipicamente asociado con fracturas en L1 en las que la punta de la médula
espinal aloja las células nerviosas motoras sacras superiores. Las fracturas por
estallido aqui pueden resultar en paralisis del intestino y la vejiga sacramente
enervados; sin embargo, las raices nerviosas motoras inferiores de la cauda equina
lumbar escapan a la lesion y dejan una funcion casi normal de las extremidades
inferiores. Es necesaria una evaluacion cuidadosa y meticulosa de cualquier lesion
a este nivel, ya que varia el potencial de recuperacion de los diversos tejidos

neurales. (1518)



Clasificacion de las Fracturas

Las fracturas por compresion son las lesiones mas frecuentes y se pueden observar
después de un traumatismo moderado en personas relativamente jovenes y con
poca o ninguna carga axial o flexion en personas mayores con osteoporosis. Son
lesiones estables, los elementos posteriores permanecen intactos, pero los
pacientes deben ser observados por colapso progresivo. Las fracturas por
compresion que ocurren en adultos relativamente jovenes y saludables después de
un traumatismo de alta energia requieren una evaluacion extensa de todo el eje de
la columna, especialmente en aquellos que no pueden cooperar con los exdmenes
iniciales. Las lesiones por flexion-distraccién o fracturas-luxaciones sutiles a
menudo se pasan por alto en este contexto. ()

Las fracturas por estallido se producen por lo general, en la union toracolumbar,
siendo T12 y L1 los niveles méas afectados. Después de las fracturas por
compresion, son las lesiones mas frecuentes de la columna toracolumbar, estas son
muy parecidas a las fracturas por compresion, pero el segmento vertebral esta
sujeto a una carga axial y/o de flexibn mas alta que se ve cominmente en
accidentes automovilisticos, caidas desde alturas o accidentes deportivos que
aceleran a alta velocidad. Tanto la columna anterior como la columna posterior
estan afectadas, pero no necesariamente rotas hasta el punto de la inestabilidad.
La pared posterior del cuerpo vertebral sufre retrolistesis hacia el canal y, en
ocasiones, puede ser una fuente de lesion neurolégica. Se ha demostrado que el
grado de compromiso del canal se correlaciona mal con los déficits neuroldgicos,
muy probablemente porque la mayoria de las lesiones neurales sin duda tienen
lugar en el momento del impacto. Hay fracturas con menos del 40% de compromiso
asociado con déficits neurolégicos a nivel de la columna toracolumbar superior,
mientras que puede haber mas del 90% de oclusién del canal en la columna lumbar
inferior sin ninguna secuela neuroldgica. "

Las lesiones por distraccion por flexion, también conocidas como fracturas del
cinturén de seguridad, son lesiones por hiperflexion de uno o dos niveles que
articulan en la cara anterior de la columna vertebral, ya sea a través de los

ligamentos de los tejidos blandos o a través de las estructuras 6seas. EI CLP



interrumpido puede pasarse por alto en una evaluacion inicial, si los elementos
posteriores distraidos se han realineado. Ambas columnas anterior y posterior estan
involucradas. Debido a las fuerzas violentas necesarias para romper toda la
columna vertebral, las visceras abdominales pueden sufrir lesiones por laceracion
de drganos o vasculatura o ruptura de visceras huecas y, si no se reconocen,
pueden ser fatales. Por lo tanto, cualquier individuo con un patrén de fractura de
este tipo requiere una evaluacién traumatoldgica de cirugia general adecuada.

Hay una tercera forma menos comun de lesion por distraccion en la que la fuerza
aplicada es hiperextension con rotura del ligamento longitudinal anterior y rotura del
disco intervertebral o éseo.

Las fracturas — luxaciones son el resultado de las fuerzas mas violentas, rompen
toda la columna, son inestables y se asocian con mayor frecuencia a otros
traumatismos musculoesqueléticos y lesiones neuroldgicas. Incluso el paciente
neuroloégicamente intacto necesita proteccion cuidadosa durante la evaluacion, las
pruebas y el tratamiento. La columna debe estabilizarse lo antes posible. (V

La clasificacion de las fracturas de la columna vertebral se harealizado para facilitar
la comunicacién y fomentar protocolos de tratamiento optimos. Se han propuesto
muchos sistemas de clasificacion, pero ninguno ha logrado la adopcion universal.
Los sistemas propuestos han utilizado diversas caracteristicas de la lesiébn como
base para la clasificacién, como el mecanismo de lesion inferido, la morfologia 6sea,
los determinantes anatOémicos de la estabilidad de la fractura y el estado
neurologico. EI AOSpine Trauma Knowledge Forum, un grupo internacional de
cirujanos académicos de columna se encargd de desarrollar y validar un sistema de
clasificacion que incorpora tanto la morfologia de la fractura como los factores
clinicos relevantes para la toma de decisiones quirudrgicas y la presencia de déficits
neurologicos. El objetivo fue desarrollar un sistema de clasificacion simple, completo

y ampliamente aceptado.®®

La clasificacion AO divide las fracturas toracolumbares en 3 grupos, el de
compresion, distraccién y de rotacién, considerando el mecanismo de lesion, la

morfologia de la fractura y la estabilidad mecanica. Cada grupo se subdivide en

10



subgrupos de Al a C3. En otras palabras, a medida que el nivel del subgrupo es

mas alto y se mueve de A a C, representa un grado de lesién mas severo y fracturas

mas inestables. @

Las lesiones de tipo A involucran los elementos anteriores (cuerpo vertebral y/o

disco), y este tipo incluye lesiones clinicamente insignificantes de los elementos,

como fracturas transversas o de apofisis espinosa. Las lesiones de tipo A mas

graves implican fracturas por estallido del cuerpo vertebral con retropulsion del

cuerpo vertebral posterior sin interrupcion del CLP vy sin traslacién/desplazamiento.

19) |_as lesiones de tipo A se subdividen de la siguiente manera:

AO: lesiones clinicamente insignificantes, es decir, lesiones de la apdfisis
espinosa o transversa.

Al: Fracturas por impacto o compresion en cufia que involucran una
plataforma, pero la pared posterior del cuerpo vertebral no se ve afectada
A2: afectacion de ambas plataformas, pero no de la pared vertebral posterior
A3: Lesion de una plataforma que implica lesion del cuerpo vertebral posterior
(fracturas por estallido incompletas)

A4: Fracturas de ambas plataformas vertebrales y del cuerpo vertebral

posterior (fracturas por estallido)

Las lesiones de tipo B son lesiones por distraccion en las que la banda de tension

anterior o posterior falla, pero no provoca un desplazamiento traslacional. ¢?

B1 - Fracturas Chance: fallo completo a lo largo de un plano transversal
desde la banda de tension posterior a través de la vértebra. La lesién pasa
por los pediculos y puede extenderse a los tejidos blandos posteriores a
través del istmo, o continuar a través de la apofisis espinosa.

B2 - Lesiones por flexion-distraccion que involucran la falla de los elementos
anteriores en flexion y los elementos posteriores fallan en tension. La traccion
es posterior, causando una lesién de la banda de tension fundamentalmente
a través de los ligamentos, sin 0 con compromiso 6seo. La lesion puede

combinarse con algun tipo de fractura tipo A en el cuerpo.

11



B3: Lesiones por hiperextensiéon que normalmente resultan en falla de la
banda de tension anterior (a menudo debido a espondilitis anquilosante o
hiperostosis esquelética idiopatica difusa). La traccion es anterior, causando
una lesion de la banda de tension anterior que puede ser a través del disco
o del cuerpo. Las estructuras posteriores estan conservadas, por lo cual no
debe haber desplazamientos. Si hay traslacidn, debe considerarse como una

lesion tipo C.

Las lesiones de tipo C implican translocacién/dislocacién como resultado de la falla

de las tres columnas vertebrales. El tejido circundante y los estabilizadores a

menudo se dafian significativamente y estas fracturas son universalmente

inestables. Cualquier fractura del cuerpo vertebral asociada debe especificarse por

separado. Cualquier lesién asociada con la banda de tension debe especificarse por

separado, si es posible, para proporcionar una mayor comprension de la morfologia
de la lesion.(16,19)

El estado neuroldgico del paciente se clasifica en las siguientes categorias:

NO: Intacto

N1: cuadro transitorio de corta duracion

N2: Compromiso radicular

N3: Lesién medular incompleta o compromiso parcial de la cauda equina
N4: Compromiso medular completo

NX: Estado indeterminado debido a sedacién o trauma craneano

Los modificadores especificos se corresponden con ciertas situaciones especiales

gue se deben tener en cuenta debido a que, si existen, pueden modificar la

evolucion y posiblemente el tratamiento. %

M1: lesiones en las cuales el compromiso de la banda de tensién es
indeterminado, sea sin 0 con resonancia magnética.
M2: pacientes con comorbilidades que puedan afectar sobre la evolucion de

la lesion.

12



Se debe sospechar de una fractura en la columna toracica o lumbar en cualquier
paciente joven con antecedente de trauma de alta energia o en adultos mayores
gue hayan sufrido algun traumatismo de baja energia que nos refiera dolor o
presente alteraciones neurolégicas. 122
Exploracion Fisica
La exploracion fisica en un paciente con posible fractura de columna debe iniciar
con la inspeccién de esta. En este apartado debemos observar si el paciente
presenta laceraciones, abrasiones, equimosis o edema que nos orienten a una
propuesta diagnéstica y un probable mecanismo de lesion. Si se trata de lesiones
traumaticas toracicas o lumbares, los pacientes primero deben someterse a la
evaluacion primaria ATLS para evaluar la via respiratoria, respiracion, circulacion y
estado neuroldgico. @122
La palpacion para areas especificas de la columna que presenten edema, aumento
de la distancia entre apdfisis espinosas o discrepancias en la columna vertebral, nos
dan evidencia de una lesion e inestabilidad de la columna vertebral.
La exploracion neuroldgica debe incluir la evaluacion de la funcién de la medula
espinal, asi como la integridad de Ilas raices nerviosas periféricas.
La funcidon motora y sensorial se puede evaluar asignando a cada grupo muscular
una puntuacion de cinco a cero:

5: el paciente puede resistir en todo su rango de movimiento

4: el paciente puede resistir parcialmente en todo su rango de movimiento

3: el paciente puede completar un rango completo de movimiento contra la

gravedad, pero sin resistencia adicional

2: el paciente no puede completar un rango completo de movimiento de forma

independiente, pero puede cuando se eliminan los efectos de la gravedad

1: contraccion del grupo muscular, pero sin movimiento

0: ausencia total de funcién

Es importante evaluar el tono del esfinter anal. El examen sensorial debe realizarse
con un patron dermatomal y debe evaluar tanto la presién puntual como un toque

suave. Las pruebas sensoriales alrededor del area perianal también son
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importantes, ya que pueden ser la Unica indicacion de una lesion medular
incompleta. Después de un examen motor y sensorial, se pueden evaluar los
reflejos del paciente. La hiporreflexia y la hiperreflexia pueden indicar diferentes
patologias. La hiperreflexia puede no estar presente en el periodo inmediatamente
posterior al trauma, incluso si hay lesion de las neuronas motoras superiores. La
ausencia del arco reflejo bulbocavernoso puede indicar shock espinal. Las lesiones
del cono medular y la cauda equina suelen causar una pérdida prolongada del
reflejo bulbocavernoso. (2 21-22)

Las radiografias anteroposterior y lateral de columna son los estudios de imagen
estandar para este tipo de lesiones. Se deben examinar las radiografias AP para
identificar discontinuidad en los pediculos, cuerpos vertebrales y apdfisis espinosas,
posteriormente hay que observar el aumento en la distancia interpedicular e
interespinosa en la radiografia lateral, ya que sugiere una lesién de la banda de
tension posterior. En tercer lugar, los bordes del cuerpo vertebral y el conducto
raquideo (linea anterior del cuerpo vertebral, linea posterior del cuerpo vertebral y
linea espinolaminar) deben aparecer como lineas continuas. En cuarto lugar, los
discos vertebrales que carecen de bordes continuos o0 son inesperadamente
asimétricos sugieren una posible falla del ligamento longitudinal anterior y/o del
ligamento longitudinal posterior. Finalmente, las radiografias pueden determinar la
altura y la deformacion angular de los cuerpos vertebrales. Una pérdida del 50% o
més en la altura del cuerpo vertebral, un angulo cifético de més de 20 o mas de 3.5
mm de traslacion a menudo indican una lesion inestable. 2

La tomografia axial computarizada, por lo general, es el siguiente paso posterior a
la toma de radiografias. Se utiliza para la deteccion inicial de lesiones traumaticas
toracolumbares debido a su alta resolucion. Permiten la deteccion de fracturas
sutiles, el graso de fragmentaciéon y la presencia de materia 6sea en el canal
medular. Este estudio es de particular utilidad para diferenciar las fracturas por
compresion y por estallido, asi como otras caracteristicas, como el aumento
facetario. En un estudio realizado por Vaccaro et al. encontr6 que la medida

clinicamente mas util es la relacién entre el diametro sagital y transversal del canal.
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Un diametro medio sagital mas pequefio y un diametro transversal mayor se
correlacionaron con un mayor riesgo de déficit neurolégico. 1222

Las imagenes por resonancia magnética permiten observar tejidos blandos (CLP,
LLA, LLP, discos), los elementos neurales y el liquido (hematoma epidural, liquido
cefalorraquideo, edema prevertebral). Se recomienda utilizar la RM junto con las
tomografias computarizadas al momento de evaluar el canal espinal, la médula
espinal, la banda de tensién posterior y en los casos en que el examen neuroldgico
no se correlacione con los hallazgos de la TC. Los inconvenientes de la resonancia
magnética incluyen el tiempo relativamente largo para adquirir imagenes, el alto
costo y la falta de imagenes de altaresolucion de las estructuras 6seas. En ausencia
de lesion neuroldgica, no es necesario realizar la resonancia magnética durante el
periodo agudo. 222

Lesiones Asociadas a Fracturas Toracicas y Lumbares

Las fracturas torécicas y lumbares suelen ser complejas y se deben a una
combinacion de mecanismos. La caja toracica confiere una proteccion biomecanica
sustancial a la columna toréacica. Por lo tanto, la mayoria de las lesiones ocurren en
la porcién méas mavil o en la unién toracolumbar donde termina la caja toréacica. ¢®
Las lesiones de la columna lumbar estan significativamente asociadas con las
lesiones de los 6rganos abdominopélvicos. La proximidad anatémica de la columna
lumbar y las visceras abdominales predispone a una mayor incidencia de lesiones
abdominales en pacientes con fracturas de la columna lumbar. En un estudio
realizado por Rabinovici et al. se encontr6 que los 6érganos abdominales lesionados
con mayor frecuencia fueron el bazo, los rifiones y las glandulas suprarrenales, el
higado y el intestino delgado. Las lesiones del bazo y del intestino
delgado/mesenterio tendieron a asociarse con fracturas vertebrales inferiores (L4,
L5) y medias (L3) en lugar de superiores (L1, L2), mientras que las lesiones renales
tendieron a ocurrir predominantemente junto con fracturas vertebrales superiores y
medias (L3). Fracturas vertebrales lumbares medias. No hubo diferencia en la
aparicion de lesion hepatica entre las fracturas de la columna lumbar superior e

inferior 4,
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Cuando las lesiones ocurren en la columnatoracica superior o media, generalmente
son el resultado de traumatismos de alta energia. Estas lesiones se asocian con un
mayor riesgo de afectacion de la médula espinal y lesiones toracicas concomitantes
como contusion pulmonar (30-64 %), hemoneumotorax (24-39 %) y fracturas de
costillas (30%), las cuales aumentan el riesgo de morbilidad y mortalidad de
pacientes. Las lesiones de columna toracica alta se asocian a vasoplejia y shock
neurogénico resultado de disfuncién simpética con bradicardia e hipotensién
subsiguientes, lo que aumenta el riesgo de lesion por hipoperfusion en la médula.
Las anomalias cardiovasculares comunmente ocurren durante la etapa aguda de la
lesién en el nivel T6 o superior. La hipotensidn, las arritmias cardiacas y la disreflexia
autondmica se deben al desequilibrio asociado con la lesion medular entre los
sistemas nerviosos simpatico y parasimpatico. Las neuronas preganglionares
simpaticas cardiacas salen de la médula espinal de T1 a T6, mientras que las
neuronas parasimpaticas llegan al corazén a través de los nervios vago y laringeo
recurrente. La pérdida del control simpatico puede provocar una presion arterial baja
en reposo, hipotension ortostatica, pérdida de la fluctuacion diurna de la presion
arterial y una mayor susceptibilidad a las arritmias cardiacas. Las complicaciones
pulmonares son la causa mas comun de muerte en pacientes con lesion de la
médula espinal toracica. La atelectasia, la neumonia y la insuficiencia respiratoria
dependiente del ventilador son el resultado del deterioro de los grupos de masculos
inspiratorios y espiratorios, asi como movimiento de la pared toracica paradgjico.
Ademas, una interrupcion de la inervacién simpatica (T1 a T6) y la estimulacion
parasimpética sin oposicion que le sigue, da como resultado un aumento del tono
bronquial y congestién vascular de las vias respiratorias superiores. (1025

Las lesiones traumaticas de la columna toracolumbar pueden provocar el sindrome
del cono medular o el sindrome de la cauda equina (T12-L2). La cauda equina es
un grupo de nervios y raices nerviosas que se originan en el extremo distal de la
médula espinal, tipicamente en los niveles L1-L5 y contiene axones de nervios que
brindan inervacion motora y sensorial a las piernas, la vejiga, el ano y el perineo. El
sindrome de cauda equina es el resultado de la compresién y la interrupcién de la

funcién de estos nervios y puede incluir el cono medular o distal a él, y ocurre con

16



mayor frecuencia cuando se produce dafio en las raices nerviosas L3-L5. Cuando
se trata de fracturas la etiologia mas comun es por retropulsién de fragmentos al
canal medular. La definicién de un sindrome de cauda equina y sindrome de cono
medular traumatico se basa en lo siguiente: antecedentes de un evento causal
seguido de debilidad de las extremidades inferiores, disfuncion vesical y/o intestinal;
examen clinico: reduccion de la contraccion del esfinter, pérdida de la sensibilidad
sacra o, en los hombres, disminucién del reflejo bulvocavernoso; signos de
denervacion en la electromiografia; disminucion de los reflejos sacros; y hallazgos
radiolégicos de patologia lumbosacra. Desde una perspectiva puramente
anatémica, son estructuras separadas, pero es dificil distinguir clinicamente
basandose Unicamente en el examen neuroldgico. 6 27

La lesion de la médula espinal se define como un dafio a la médula espinal que
provoca cambios temporales o permanentes en su funcién. Se divide en etiologia
traumatica y no traumatica. La lesion medular traumatica ocurre cuando un impacto
fisico externo dafia de forma aguda la meédula espinal, mientras que la lesion
medular no traumatica ocurre cuando un proceso de enfermedad aguda o crénica
gue genera la lesion primaria (28.29) . Posterior a una lesion medular por alta
energia puede presentarse choque medular el cual provoca una interrupcion
segmentaria temporal o permanente, completa o casi completa de la
neurotransmision. Se presenta como una arreflexia total o casi total, asi como la
pérdida o supresion completa de la funcién motora y la sensibilidad distal a la lesion
anatomica. El shock espinal puede persistir de dias a semanas y puede prolongarse
debido a sindromes toxicos o sépticos. El final del shock espinal para la mayoria de
los pacientes se observa con el retorno temprano del reflejo plantar profundo y con
la recuperacion del reflejo bulbocavernoso, cremastérico, del tobillo, signo de
Babinski y rotuliano en un orden progresivo. La lesién de la médula espinal puede
generar una serie de complicaciones médicas, que incluyen disautonomia, espasmo
muscular y espasticidad, y uUlcera por decubito o lesion por presion. La disreflexia
autonomica o la hiperreflexia autonomica pueden ocurrir tanto en la lesion medular
completa o incompleta, generalmente por encima del nivel T6. La afeccidn consiste

en una respuesta simpatica desinhibida a un estimulo fisiolégico precipitante por
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debajo del nivel de la lesion de la médula espinal, por ejemplo, distension de la
vejiga, Ulceras por presion, fracturas ocultas o retencion intestinal. La hiperactividad
simpatica provoca vasoconstricciéon por debajo de la lesion de la médula espinal, lo
gue provoca un aumento drastico de la presion arterial, seguido de una respuesta
parasimpatica compensatoria que provoca vasodilatacion por encima de la lesion
con o sin bradicardia, ansiedad, nauseas y congestiéon nasal. La espasticidad es un
sindrome de la neurona motora superior que ocurre después de una lesion medular
aguda, lo que resulta en una hiperexcitabilidad del reflejo tonico de estiramiento,
gue se manifiesta como un aumento del tono muscular en respuesta al estiramiento
pasivo (10,23, 28,29)_

Los pacientes con lesion medular aguda asociado a fracturas toracolumbares
presentan un alto riesgo de presentar tromboembolismo venoso con una incidencia
del 40-70%. El riesgo de trombosis venosa profunda y de embolia pulmonar
aumenta con la edad, las lesiones concomitantes de huesos largos, antecedentes
personales de trombosis venosa profunda previa, asi como lesion medular
completa. (91030

Entre otras complicaciones pueden presentar los pacientes con fracturas
toracolumbares, se encuentran las lesiones traumaticas de la dura, las cuales se
han observado en lesion medular aguda hasta en 36% ©2). Las fracturas por estallido
generalmente se asocian con fracturas laminares verticales que a su vez se suelen
presentar desgarros durales. Para que este suceso se presente, se requieren dos
condiciones: fractura laminar y aplastamiento del hueso con retrolistesis al canal
medular. Las complicaciones de las laceraciones durales incluyen: difusién de
sangre dentro del espacio subdural, fuga de liquido cefalorraquideo que conduce a
seudomeningocele, fistula durocutanea, meningitis, aracnoiditis, absceso epidural,
hematoma subdural intracraneal, atrapamiento de raices nerviosas, complicaciones

en la cicatrizacion de heridas y cefalea persistente. ©31-32)

Tratamiento Quirargico
El tratamiento quirdrgico de las fracturas toracicas y lumbares generalmente se

realiza cuando existe inestabilidad neurolégica o mecéanica y su objetivo es la
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descompresion del canal espinal y laraiz nerviosa para la recuperacion neurologica,
la restauracion y el mantenimiento de la altura vertebral y la alineacion de la
columna, la fijacion rigida para la deambulacion temprana y la rehabilitacién, y
prevencion de lesiones neuroldgicas progresivas y deformidades ciféticas.

La decision de realizar un procedimiento quirdrgico se basa en la morfologia de la
lesion, la integridad del complejo ligamentario posterior y la presencia de lesién
neurologica. Ademas, aquellos pacientes con riesgo de desarrollar una deformidad
significativa, que tengan un dolor incapacitante o que no puedan tolerar la ortesis
externa pueden beneficiarse de la intervenciéon quirtrgica ©%. La cirugia esta
indicada con una desalineacion cifética postraumatica de 10° a 15°, malposicion
escolidtica de 5° a 10°, lesiones de disco asociadas y/o fracturas por estallido
incompletas A4 ©). Las lesiones pueden clasificarse como estables o inestables,
pero la inestabilidad puede ser “inmediata” o “tardia’. La inestabilidad inmediata se
refiere a aquellos pacientes que estan en riesgo de dolor mecanico agudo o
deterioro neurologico agudo, incapaces de soportar cualquier carga aguda. La
inestabilidad tardia se refiere a aquellos pacientes que corren el riesgo de sufrir una
deformidad de la columna y también un empeoramiento progresivo del dolor, pero
cuya columna puede soportar alguna carga fisiologica aguda, como caminar y
sentarse “9),

La cirugia generalmente se realiza con abordajes posterior, anterior o
anteroposterior y depende del grado de fractura y lesion neuroldgica.
Si en los estudios de imagen se encuentra compresion de una raiz nerviosa debido
a un disco o fragmentos de la fractura, ademas de lesion neurolégica incompleta,
se indica un abordaje anterior. La compresién del nervio en las fracturas por estallido
generalmente ocurre en la cara anterior del canal espinal debido a la retropulsién
de los fragmentos de la fractura. Una vez completada esta descompresion anterior,
se realiza la reconstruccion anterior mediante placa o tornillo de varilla con injerto
0seo. El abordaje anterior no solo descomprime los contenidos neurales de manera
mas eficiente, sino que también proporciona una estabilidad mecanica superior. El
abordaje anterior tiene algunas desventajas: puede resultar en una lesion visceral y

es un abordaje desconocido para muchos cirujanos. Ademas, existe el riesgo de
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sangrado y complicaciones pulmonares como restriccion de la funcion respiratoria.
Entre otras complicaciones con este abordaje se encuentran lesién del ducto
toracico, lesion de la vena acigos o hemiacigos, lesién de los grandes vasos, lesiéon
del uréter, perforacion del peritoneo, Alteraciones de la inervacion de la pared
abdominal, lesion del plexo hipogastrico superior y presentacion de altura de
segmento incorrecta (3:641-42.45),

El abordaje posterior suele utilizarse para el tratamiento de las fracturas por estallido
sin déficit neurologico. La descompresion se puede lograr mediante reduccion
indirecta utilizando ligamentotaxis o descompresion directa. El abordaje posterior es
de naturaleza extensible y permite una fijjacion mas duradera y estable que el
abordaje anterior. El abordaje posterior tiene las ventajas de seguridad y menor
riesgo de dafio a los pulmones, 6rganos internos y estructuras vasculares, y sus
requerimientos técnicos son relativamente bajos. La fijacién con varilla y tornillo
pedicular es la construccion tipica utilizada para el abordaje posterior. Este tornillo
pedicular tiene la ventaja de poder fijar tres columnas de columna. Se han utilizado
tornillos poliaxiales y monoaxiales. Sin embargo, la estabilizacion posterior de
segmento corto con tornillos monoaxiales muestra una estabilidad
significativamente mayor en flexion y extension que los tornillos poliaxiales en un
entorno biomecanico ¢6124142) E| mayor riesgo con este abordaje es que los tejidos
blandos, como los musculos y las capsulas articulares, se dafien permanentemente
debido a una exposicion prolongada innecesaria de las partes posteriores de los
segmentos vertebrales. “®

El abordaje anterior-posterior combinado puede estar indicado cuando la lesion del
CLP se acomparfia de una lesion neurolégica incompleta debido a la invasion del
canal por fragmentos de fractura o los sintomas neuroldgicos persisten después de
la cirugia con abordaje posterior o las deformidades ciféticas fijas ocurren mas de
dos semanas después de la lesion.® El enfoque combinado puede manejar
directamente el desplazamiento de una fractura de columna posterior y ofrecer
soporte previo para ayudar en la reduccion anterior. Los segmentos adyacentes se
pueden estabilizar temporalmente. Ademas, la caja para fusion 6sea anterior se

puede colocar convenientemente presurizado y apretandose, evitando asi la
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inclinacion o el hundimiento excesivos de la caja y malla de titanio. Por lo tanto, se
puede reproducir mejor el estado de carga fisiolégico normal antes de la lesion. El
abordaje combinado también permite una descompresion anterior suficiente, y el
abordaje anterior simple no permite la fijacion temporal, la reduccion auxiliar y la
fijacion en tres columnas segun el concepto de tres columnas de Denis. 3643

Las técnicas de columna minimamente invasivas (MIS) brindan estabilizacion vy,
cuando es necesario, descompresion de la columna después de un traumatismo
toracolumbar. La fijacion percutanea con tornillos pediculares permite el refuerzo
interno durante la curacion de la fractura con preservacion de la inervacion, el
suministro de sangre y la insercion muscular. Para las fracturas AO Tipo A, lafijacion
anterior exclusiva se considera satisfactoria y para las fracturas Tipo B y Tipo C, se
recomienda la fijacién posterior con tornillos pediculares antes de la descompresion
toracoscopica anterior y la reconstruccion “4. Las contraindicaciones para los
abordajes MIS para la reconstruccion de la columna toracolumbar son la presencia
de funcion cardiopulmonar restringida, insuficiencia pulmonar postraumatica aguda,
adherencias pleurales o comorbilidades médicas graves. La cirugia de columna
minimamente invasiva se asocia con una duracibn de la operacion
significativamente mas corta, menor sangrado transquirurgico, incision mas
pequefia, tasas de infeccibn mas bajas, un mejor alivio del dolor y una estancia
hospitalaria mas corta en comparacion con las cirugias de columna abiertas
convencionales. A largo plazo, proporcionan una buena correccion de la cifosis y
una fijacion y fusion estables de la columna ©°4%. La infeccion superficial de la
herida y el derrame pleural transitorio son las complicaciones mas comunmente
reportadas. 44

Sin importar el abordaje que se decida utilizar, la peor y mas temida complicacion
es el deterioro del estado neurolégico. El riesgo de dafio neurolégico es mayor a
nivel de la médula espinal y del cono medular que a nivel de la cauda equina. Las
razones son en su mayoria errores técnicos. Entre las complicaciones generales de
la cirugia de columna, se encuentran trombosis seguida de embolismo pulmonar,
delirium tremens, complicacion pulmonar, complicacién abdominal, infeccién de

herida quirGrgica, hematoma postquirdrgico y muerte. ¢
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Factores deriesgo y asociacion acomplicaciones en el tratamiento quirargico
En un estudio realizado por Glennie et al., 2015 se investigo la incidencia, impacto
y factores de riesgo para presentar efectos adversos posterior al procedimiento
quirargico y en el analisis multivariante, se determino que la edad del paciente, el
grupo motor afectado, el estado quirdrgico, el estado neurologico, el nivel de la
lesion y el namero de regiones anatémicas lesionadas eran factores de riesgo
independientes para experimentar un efecto adverso. Todos estos factores, ademas
del género, también se asociaron significativamente con un namero discreto de
efectos adversos experimentados. Los pacientes mayores, en particular los de 60
afos o mas, tenian un riesgo mucho mayor de tener uno o mas efectos adversos.
Este estudio demuestra que la tasa de efectos adversos en los traumatismos
toracicos y lumbares puede ser bastante diferente segun algunas caracteristicas
clave de la presentacion inicial del paciente. “® El conocer los factores de riesgo
gue presentan los pacientes con fracturas toracicas o lumbares nos permite crear
estrategias especificas para disminuir los efectos adversos modificables lo que, a
su vez, conduce a una disminucion significativa en la morbilidad y la duracion de la

estadia intrahospitalaria asociada con los efectos adversos.

1. JUSTIFICACION

Las secuelas de las fracturas de columna torécica y lumbar pueden llegar a ser
severas y causar un deterioro en la calidad de vida del paciente ). Los pacientes a
los que se diagnéstica fractura toracica o lumbar, asi como los que se someten a
cirugia de columna son propensos a desarrollar complicaciones, entre las
principales podemos encontrar: lesiones durales, fugas de liquido cefalorraquideo,
formacion de pseudomeningocele, atrapamiento de raices nerviosas herniadas y
cicatrizacion tardia de estructuras neurales; tromboembolismo venoso, lesion de la
médula espinal, mal colocacion de tornillo, infeccion de sitio quirargico, falla del
implante y desanclaje de material de osteosintesis 9. Es fundamental identificar

los factores de riesgo especificos de eventos adversos para evitar sus
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consecuencias; por lo tanto, conocer los factores de riesgo preoperatorios permite
modificar ciertas decisiones clinicas, mejorando potencialmente los resultados
quirdrgicos ¥. Consideramos que es de suma importancia realizar un estudio cuyo
objetivo sea identificar los factores de riesgo que presenta la poblacion para
desarrollar complicaciones que se derivan del tratamiento quirargico de fracturas
toracicas y lumbares para asi poder otorgar un tratamiento integral y preventivo para

disminuir el nUmero de secuelas y discapacidad.

V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las fracturas toracicas y lumbares representan hasta el 90% de las lesiones en
columna, estas son causa de una morbilidad significativa con secuelas en la calidad
de vidalo que a su vez conduce a discapacidad funcional e impacto socioeconomico

negativo en la poblacion.

Enla UMAE HTO Lomas Verdes se desconocen los factores de riesgo que pueden
0 no estar asociados para el desarrollo de complicaciones en estos pacientes. Por

tanto, es necesario conocerlos para optimizar en el perioperatorio.

V. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cudles son los factores de riesgo para el desarrollo de complicaciones y secuelas

en pacientes con fracturas toracicas y lumbares tratadas quirdrgicamente?
VI. OBJETIVO GENERAL

Identificar los factores de riesgo asociados al desarrollo de complicaciones en

fracturas toréacicas y lumbares.
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a)

VII.

Objetivos Especificos

Describir las caracteristicas demograficas de la poblacion general con
fracturas torécicas y lumbares tratadas quirdrgicamente

Evaluar la relacion entre la edad y el riesgo de complicaciones en fracturas
toracicas y lumbares

Investigar la influencia entre las comorbilidades y el riesgo de
complicaciones en fracturas toracicas y lumbares

Analizar la asociacién entre el tipo de fractura y el riesgo de complicaciones
en fracturas toracicas y lumbares

Examinar el impacto entre el tiempo transcurrido para la programacion
quirargica y el riesgo de complicaciones en fracturas toracicas y lumbares
Determinar la relacion entre el paciente politraumatizado y el riesgo de

complicaciones en fracturas toracicas y lumbares

HIPOTESIS

HO: No existen factores de riesgo que contribuyen al desarrollo de
complicaciones en fracturas toracicas y lumbares incluyendo la edad
avanzada, comorbilidades, el tipo de fractura, el tiempo transcurrido para la
programacion quirdrgica y el paciente politraumatizado

H1: Existen factores de riesgo que contribuyen al desarrollo de
complicaciones en fracturas toracicas y lumbares incluyendo la edad
avanzada, comorbilidades, el tipo de fractura, el tiempo transcurrido para la

programacion quirargica y el paciente politraumatizado

VII.  MATERIAL Y METODOS

Se trata de un estudio retrospectivo, longitudinal, relacional realizado en el

Hospital de Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes” a pacientes con fracturas

de columna lumbar y toracica a los cuales se les realiz6 tratamiento quirdrgico.
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a) Areay periodo de estudio

b) Hospital de Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes”. El estudio se realizd
del 01 de enero 2019 al 31 de mayo 2023.

c) Disefioy tipo de estudio

Estudio retrospectivo, longitudinal, relacional

d) Criterios de seleccion

La poblacion de estudio se conformé por 351 pacientes con fractura de columna

lumbar y torécica durante un periodo de 4 afios 4 meses en el hospital de

Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes del servicio de cirugia de columna.

e Criterios de inclusiéon

1.
2.

N o o &

Pacientes de entre 13 a 84 afos

Pacientes con o sin comorbilidades previo a presentar la fractura
toracica o lumbar.

Pacientes derechohabientes del Instituto mexicano del seguro social
(IMSS)

Pacientes del sexo femenino o masculino

Pacientes con diagnostico de fractura toracica

Pacientes con diagnéstico de fractura lumbar

Pacientes polifracturados o con lesiones asociadas a la fractura

toracica o lumbar

e Criterios de exclusion

1.

Pacientes con fracturas toracicas y/o lumbares por proyectil de arma
de fuego.
Pacientes con fracturas toracicas y/o lumbares osteoporosis

Pacientes con fracturas toracicas y/o lumbares neoplasicas
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e Criterios de eliminacion
1. Pacientes con expediente electronico o fisico incompleto de esta
UMAE
2. Pacientes con fracturas toracicas y/o lumbares a las cuales se les

indic6 manejo conservador.
e) Disefio muestral y Tamafno de la muestra
Asumiendo un nivel de significancia alfa del 5% (Za/2 = 1.96) y un poder beta del
80% (ZB = 0.84), se calcula el tamafo de muestra de la siguiente manera:
n=(1.96)"2*0.35* (1 -0.35)/(0.1)"2

n=3.8416 *0.35*0.65/0.01

n = 83.1 pacientes

f) Definicion de Variables

1. Variables Dependientes

Variable Definicion Definicién Escala Categoriay valores
Conceptual Operacional de
medicion
Agravamiento de una
enfermedad o
procedimiento médico Se obtuvo a
con una patologia través del
Complicaciones intercurrente, que expediente clinico = Cualitativa
asociadas a aparece y se registré en la Nominal
fracturas espontaneamente con tabla de
una relacién causal recoleccion de
mas o0 menos directa datos
con el diagnostico o el
tratamiento aplicado.
2. Variables independientes
. Definicion Definicion Escala de Categoriay
Variable ; L
Conceptual Operacional medicion valores
F?“Ome'?o a Se obtuvo a través -
través del tiempo del di Cuantitativa
Edad tifica gel expe lente . Numeérica Expre§ada en
que cuan linico y se registrd - afios
entre el momento ~ © y 9 Continua

. en la tabla de
del nacimiento al



Género

Comorbilidades

Diagnoéstico
Especifico

Clasificacién AO
Spine

Clasificacién
ASIA

momento actual,
se describira en
afios

Diferencia
genotipica y fisica
entre una mujer y

un hombre

Presencia de uno
0 mas trastornos
(o enfermedades)
ademas de la
enfermedad o
trastorno primario.
El efecto de estos
trastornos o
enfermedades
adicionales.

Proceso en el que
se identifica una
enfermedad,
afeccioén o lesién.

sistema de
clasificacion que
incorpora
morfologia de la
fractura como los
factores clinicos
para toma de
decisiones
quirdrgicas y la
presencia de
déficits
neuroldgicos

Clasificacién de
cinco grados
determinados por
la ausencia o

preservacion de la

funcién motora y
sensitiva,
indicando la
severidad de
lesién medular y
su posible
prondstico

clinico y se registré

recoleccion de
datos

Se obtuvo a través
del expediente
clinico y se registré
en la tabla de
recoleccion de
datos

Cualitativa
Dicotémica

Se obtuvo a través
del expediente
clinico y se registré
en la tabla de
recoleccion de
datos

Cualitativa
Dicotémica

Se obtuvo a través
del expediente
clinico y estudios
de imageny
registré en la tabla
de recoleccion de
datos

Cualitativa
Nominal

Se obtuvo a través
del expediente
clinico y estudios
de imageny
registré en la tabla
de recoleccion de
datos

Cualitativa
Nominal

Se obtuvo a través

del expediente
Cualitativa
en la tabla de Ordinal
recoleccion de

datos

Femenino
Masculino

Con comorbilidad
Sin comorbilidad

Nivel vertebral
afectado (toracica
alta, toracica baja,

toracolumbar,

lumbar)
A
A2, A3, A4
B
C

A: Ausencia de
funcién motora 'y
sensitiva

B: Preservacion de
la funcién sensitiva
por debajo del
nivel neuroldgico
de la lesion, con
ausencia de
funcién motora.

C: Preservacion de
la funcién motora
por debajo del
nivel neuroldgico,
mas de la mitad de
los musculos con
balance muscular
menor de 3

D: preservacion de
la funcién motora
con la mitad de los
musculos con
balance muscular
>3
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Lesion, fractura o
traumatismo que
se presenté

Se obtuvo a través
del expediente
clinico y estudios

E: funciobn motora
y sensitiva normal

Trauma de craneo,

) . . : Cualitativa térax, abdomen
Politraumatizado durante el mismo de imageny : e '
evento que registré en la tabla Nominal pelv_ls Y
o extremidades
provoco fractura de recoleccion de
toracica o lumbar datos
Se obtuvo a traves instrumentacion
Tipo de . posterior
- del expediente .
procedimiento L S I Instrumentacion
Cirugia quirdrgico que se clinico y se registré Cualitativa anterior
2 nl I Nominal LR
le realizé al enia tal:_),a de omina Cirugia minima
. recoleccion de .
paciente Invasiva
datos
Intervalo entre el
dia en que el Se obtuvo a través
paciente recibio del expediente
Tiempo de espera  atencién inicial en  clinico y se registré Cuantitativa

para cirugia

la UMAE y fecha
en que se realizé
procedimiento
quirdrgico

en la tabla de
recoleccion de
datos

g) Descripcion General del Estudio

Expresada en dias

Se realizara captacion de pacientes con fractura de columna toracica y lumbar
de la Unidad de Alta Especialidad “Lomas Verdes”, en el periodo del 01 de enero
del 2019 al 31 de mayo de 2023.

Posteriormente de acuerdo con el cronograma se realizara la recoleccion de
datos del Expediente Clinico Electronico (ECE) del Instituto Mexicano del Seguro
Social datos relevantes para la obtencién de antecedentes clinicos del paciente
e identificacion de factores de riesgo, asi como el diagnéstico especifico y
seguimiento para evaluar las complicaciones que se presentaron para despues
completar la base de datos realizada en Excel que incluira todas las variables a

estudiar.

Una vez que se complete el llenado de la base de datos se llevara a cabo el
analisis de los datos, lo cual nos permitira dilucidar los objetivos que se proponen

en este estudio.

h) Consideraciones estadisticas

Las consideraciones estadisticas tomadas para este trabajo van a ser:
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e Para el analisis de datos se empleara la estadistica descriptiva a base de
medidas de tendencia central (media, mediana y moda) y dispersion
(desviacion estandar y varianza) e inferencial segun distribucion de los datos.

e Parala comparacion de variables cuantitativas, se emplearat de student o U
de Mann-Whitney para distribucion paramétrica y no paramétrica,
respectivamente.

e Para variables cualitativas se empleara prueba X2 con correlaciéon de Yates.

e Para la estimacion de riesgo se empleard la razon de momios.

Recursos financieros

—

Recursos humanos: Comprendido por el investigador asociado para la
realizacion de todas las actividades que involucran la ejecucién del estudio, con

asesoria del investigador principal.

Recursos materiales: Computadora tipo Laptop con SPSS para captura y

andlisis de informacion.

Recursos fisicos: Unidad de Alta Especialidad, Traumatologia y Ortopedia
“Lomas Verdes” del Instituto Mexicano del Seguro Social para toma de datos del

Expediente Clinico Electrénico (ECE).

Financiamiento: Esta investigacion se realizé con recursos propios y de la

unidad, por lo que no requirié financiamiento externo.

j) Factibilidad

El presente estudio conforme al analisis de la propuesta de trabajo fue factible
ya gue no necesito financiamiento econémico, recursos institucionales, farmacos
ni ningdn otro insumo cuya adquisicion generara conflicto de intereses en el

estudio o retrasos en el mismo.
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IX. RESULTADOS

Se estudiaron a un total de 351 sujetos con fracturas vertebrales a nivel toracico y/o

lumbares tratados quirdrgicamente en la Unidad Médica de Alta Especialidad

(UMAE) Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes, del Instituto

Mexicano del Seguro Social. De los cuales se excluyeron 30 sujetos (Ver Figura 1).

Sujetos con fractura vertebral
(n=351)

Excluidos:
Secundario a fractura por:

-Osteoporosis (n=18)
-Herida por arma de fuego (n=7)
-Neoplasico (n=5)

Eliminados:

(n=0)

Muestra final
(n=321)

Figura 1. Flujograma de investigacién

De esta manera, la muestra final fue de 321 sujetos con fracturas vertebrales a nivel

toracico y/o lumbares tratados quirdrgicamente.
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Descriptivo:

La edad promedio fue de 42.0+15.0 afios con un intervalo de 13 a 77 afios. La
distribucion de género mostré predominio el género masculino 73.2% (n=235) (Ver

Figura 2).

Figura 2. Distribuciéon de género:

® Masculino = Femenino

Calculado mediante proporciones.

La presencia de comorbilidades fue del 25.5 %, en las que prevalecieron la diabetes
mellitus 2 (DM2) e Hipertension arterial sistémica (HAS) con 8.1% (n=26) y 5.3%
(n=17) respectivamente. Sin embargo, el 81.3% (n=261) negd enfermedades
cronico-degenerativas. El 6.9% (n=22) refirio tabaquismo activo. La media de dias
entre el ingreso hospitalario y el procedimiento quirdrgico fue de 11.4+12.3 dias con
un intervalo de 1 a 96 dias.
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Las fracturas vertebrales mas frecuentes fueron lumbares y toracicas bajas con
51.7% (n=166) y 26.8% (n=86), respectivamente (Ver Figura 3).

Figura 3. Frecuencia de fracturas vertebrales:

10.0%

[EEN

11.5%

w

26.8%

N

51.7%

H

0.0% 10.0% 20.0% 30.0% 40.0% 50.0% 60.0%

Calculado mediante proporciones. 1=toracica alta, 2=toracica baja, 3=toracolumbar y 4=lumbar.

Segun la clasificacion AO spine, el tipo de fractura mas frecuente fue B y C con
34.9% (n=112) y 24.6% (n=79), respectivamente (Ver Figura 4). Segun la
clasificacion ASIA las mas frecuentes fueron E y A con 63.9% (n=205) y 24.9%
(n=80) (Ver Figura 5).
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Figura 4. Frecuencia tipo de fractura segun clasificacién AO spine:

A2

4.0%

A3 15.0%

Ad

21.5%

@]

24.6%

34.9%

w

0.0% 5.0% 10.0% 15.0% 20.0% 25.0% 30.0% 35.0% 40.0%

Calculado mediante proporciones.

Figura 5. Frecuencia tipo de fractura segun clasificacion ASIA:

(@]

B
B

@

o

0.0% 10.0% 20.0% 30.0% 40.0% 50.0% 60.0% 70.0%

Calculado mediante proporciones.
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El 36.8% (n=109) presento alguna lesion asociada a la fractura toracica y/o lumbar,
entre las cuales se reportd trauma de extremidades 17.8% (n=57), trauma de térax,
8.7% (n=28), pelvis 7.5% (n=24), TCE 1.9% (6), y trauma cerrado de abdomen 0.9%
(n=3)

Con respecto procedimiento quirdrgico, la instrumentacion posterior se realiz6 en el
96.9% (n=311) y MIS el 3.1% (n=10). Los niveles instrumentados arriba y abajo de
la fractura més frecuentes fueron uno y dos con 58.9% (n=189) y 34.9% (n=112),

respectivamente.

Tras evento quirargico, el 10.3% (n=33) requirid reintervencion, siendo la causa mas
frecuente infeccion local y mal posicién del tornillo con 54.5% (n=18) y 21.2% (n=7),

respectivamente (Ver Figura 6).

Figura 6. Principales causas de reintervencion:

9.1%

I

15.2%

21.2%

54.5%

0.0% 10.0% 20.0% 30.0% 40.0% 50.0% 60.0%

Calculado mediante proporciones. 1=Infeccién, 2= Mal posicion de tornillo, 3=Falla de implante,

4=desanclaje.
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Las complicaciones quirurgicas se presentaron en el 10.6% (n=34), de las cuales,
las méas frecuentes fueron infeccion de sitio quirdrgico y mal posicion del tornillo con
52.9% (n=18) y 17.6% (n=6), respectivamente (Ver Figura 7). De acuerdo con el tipo
de cirugia que se realiz6 se obtuvo que el 5.8% (n=18) de los pacientes a los que
se les realiz0 instrumentacion posterior presentaron infeccion de sitio quirdrgico
comparado con el 0% de los pacientes a los cuales se les realiz6 cirugia minima

invasiva.

Figura 7. Principales complicaciones quirlrgicas:

vl

o -~

>

8.8%

17.6%

17.6%

w

52.9%

[N

0.0% 10.0% 20.0% 30.0% 40.0% 50.0% 60.0%

Calculado mediante proporciones. 1=Infeccion, 2= Mal posicién de tornillo, 3=Falla de implante,
4=desanclaje, 5=Defuncion.

El 50.8% (n=163) presentd alguna secuela secundaria a la fractura. Las mas
frecuentes fueron lesion medular completa, dolor lumbar y lesion medular

incompleta con 41.7% (n=68), 38.7% (n=63) y 12.3% (n=20), respectivamente.

35



Factores de riesgo:

Segun la frecuencia de complicaciones, no se encontro diferencia estadistica entre
edad (p=0.7) o dias de estancia hospitalaria previo a evento quirurgico (p=0.7). De
la misma manera que, la presencia de comdrbidos (p=0.5), zona vertebral afectada
(p=0.4), clasificacion AO (p=0.2), ASIA (p=0.6) o niveles vertebrales instrumentados

arriba y abajo de la fractura (p=0.2) no tuvo significancia estadistica.

Al realizar el célculo de riesgo (razén de momios), solo la reintervencién representé
un factor de riesgo para presentar complicaciones postquirdrgicas tras fractura
vertebral [OR 34.0 (IC 95% 4.9-234) (p<0.001)] (Ver Tabla 1).

Tabla 1. Estimacion de riesgo de complicaciones:

Variable OR IC 95% p
Género (Masculino) 0.9 0.4-2.1 0.5
Tabaquismo 1.2 0.6-1.9 0.6
Comorbidos 0.5
HAS 1.7 0.6-4.8 0.2
DM2 1.9 0.7-5.1 0.1
Politraumatizado 1.0 0.5-2.2 0.4
Tipo de cirugia 0.8 0.6-1.5 0.6
Reintervencion 34.0 4.9-234 <0.001*

Calculado mediante OR (razon de momios). *=significancia estadistica.

X.  DISCUSION
Las lesiones de la columna toracica y lumbar abarcan una amplia variedad de
patrones de lesiones, desde fracturas por compresion vertebral de baja energia
hasta luxaciones por fracturas de alta energia “°.
Los pacientes que se someten a una cirugia de columna son particularmente

propensos a desarrollar complicaciones. No obstante, incluso la cirugia de columna
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mas simple conlleva un riesgo inherente, incrementado aun mas por las
comorbilidades del paciente y muchos otros factores @),

En un estudio de cohorte realizado por Glennie et al., 2015, en donde se analizaron
los factores de riesgo para desarrollar efectos adversos en 390 pacientes con
fracturas toracicas y lumbares, se encontro que el 43.3% de su poblacion desarrollé
algun efecto adverso; en nuestro estudio se encontr6 que, de los 321 pacientes, el
El 50.8% (n=163) presentd efectos adversos, siendo los mas frecuentes lesién
medular completa, dolor lumbar y lesiéon medular incompleta con 41.7% (n=68),
38.7% (n=63) y 12.3% (n=20). EI género masculino (n=210) presentd el mayor
namero de efectos adversos (65% de la poblacion), siendo similar a los resultados
obtenidos por Glennie et al, en que el género femenino se considero factor protector
y genero masculino como factor de riesgo.

En cuanto al nivel de la columna con mayor porcentaje de fracturas, la regién lumbar
fue la mas frecuente con el 51.7% (n=166), difiriendo del estudio realizado por
Cabrera et al., 2022, en donde se asocio la columna toracica alta con mayor numero
de complicaciones (p <0.001).

La morfologia de lafractura con base a la clasificacion AO spine que presenté mayor
frecuencia fueron las fracturas B y C 34.9% (n=112) y 24.6% (n=79),
respectivamente.

Segun la clasificacién ASIA las mas frecuentes fueron E y A con 63.9% (n=205) y
24.9% (n=80), concordando con el estudio realizado por (Glennie et al., 2015), en

el que el ASIA més frecuente fue A con el 20% de la poblacién y E con el 63.9%.

Las complicaciones quirurgicas se presentaron en el 10.6% (n=34), de las cuales,
las mas frecuentes fueron infeccion de sitio quirargico y mal posicion del tornillo con
52.9% (n=18) y 17.6% (n=6), respectivamente. La tasa de infeccion de sitio
quirargico depende en gran medida del tipo de procedimiento realizado. Por
ejemplo, los pacientes que se encuentran en un entorno traumatoldgico tienen un
mayor riesgo. Las técnicas minimamente invasivas pueden reducir la tasa para
ciertos procedimientos ®®. En un estudio realizado por Swann et al., 2016 en el que
explica las complicaciones postquirdrgicas de la columna, se describié una tasa de

infecciones del 2.0 a 2.5 %, difiriendo de lo encontrado en nuestra poblacién, sin
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embargo, concuerdan en que las infecciones de sitio quirdrgico se asocian en mayor

porcentaje con abordajes abiertos en comparacion con los minimamente invasivos.

El propédsito de la intervencién quirtrgica es la descompresién del nervio, la
reconstruccion del cuerpo vertebral y la correccién de la deformidad angular y la
estabilidad “Y. En este estudio se analizaron 3 tipos de vias quirlrgicas: anterior,
posterior y minima invasiva. De estos, al 96.9% (n=311) se le realiz6 cirugia posterior y
MIS al 3.1% (n=10). No se realiz6 ninguna cirugia por abordaje anterior. Esta bien
establecido en la literatura que las cirugias de columna minimamente invasivas en
las fracturas toracolumbares se asocian con un tiempo quirdrgico significativamente
mas corto, menos pérdida de sangre intraoperatoria, un tamafio de incision mas
pequefio, tasas de infeccion mas bajas, un mejor alivio del dolor y una estancia
hospitalaria mas corta en comparacion con las cirugias de columna abiertas
convencionales. 8. En nuestro estudio se encontr6 que a los pacientes alos cuales
se les realizé instrumentacion posterior se asociaron con mayor numero de
complicaciones. El 10.3% (n=33) de los pacientes a los que se les realizé instrumentacion
posterior requirié reintervencion, siendo la causa mas frecuente infeccion local y mal
posicion del tornillo con 54.5% (n=18) y 21.2% (n=7), respectivamente. Siendo este el
unico factor de riesgo con significancia estadistica para presentar complicaciones
(<0.001). Haber sido tratado mediante cirugia minima invasiva se consider6 como
factor protector para el desarrollo de complicaciones, sin embargo, existe limitacion
debido que este tipo de cirugia solo se realizé en el 3.1% (n=10) de la poblacién
estudiada. Los aspectos mas importantes para tener en cuenta son las indicaciones
adecuadas. Se deben evaluar varios factores: el patron de lesion, la presencia de
déficit neurologico, la condicibn médica del paciente, poli trauma y la habilidad

quirargica del operador “9).

Las técnicas MIS requieren un amplio conocimiento de la anatomia focal
(estructural y radiogréfica) de las estructuras espinales y relacionadas circundantes
no visualizadas. Ademas, la capacidad de trabajar a través de canales estrechos y
realizar el procedimiento de forma segura depende en gran medida de la
visualizacion adecuada (directa y radiografica) de las areas de interés, asi como de

contar con el equipo adecuado para lograr los objetivos técnicos del procedimiento.
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Las técnicas MIS a menudo requieren una cantidad sustancial de fluoroscopia; en
consecuencia, son prudentes la educacion y las técnicas apropiadas para reducir la
exposicion del cirujano y equipo quirdrgico, asi como los pacientes %

En nuestro estudio los pacientes con comorbilidades como diabetes e hipertension
previo a la lesibn de columna toracica o lumbar no fueron representativas
estadisticamente como factor de riesgo para presentar complicaciones (p 0.1y 0.2)
siendo similar a los resultados obtenidos del estudio realizado por Cabrera et al.,
2022 en donde se encontro que factores como diabetes (p 0.679) o hipertension
arterial (p 0.576) no eran estadisticamente significativos.

Existen limitaciones en este estudio ya que el tema de la demora en la cirugia es
especialmente importante en paises menos industrializados como los de América
Latina, ya que, por lo general, esta no se puede realizar dentro de las primeras 72
horas posteriores al trauma debido a los recursos y personal limitados ?. En este
estudio se encontro que el 36.8% (n= 109) present6 una lesion asociada al
traumatismo inicial. Las zonas mas frecuentemente lesionadas fueron
extremidades 17.8% (n=57), térax, 8.7% (n=28), pelvis 7.5% (n=24), craneo 1.9%
(6), y abdomen 0.9% (n=3), respectivamente, difiriendo de los resultados del
metaanalisis realizado por Katsuura et al., 2016, en el que reporté que la tasa de
lesion asociada fue del 12,96 %, siendo la lesion mas frecuente traumatismo
craneoencefalico con el 18,26%. Estas variables se pueden asociar con el retraso
quirargico debido a la necesidad de cirugia de control de dafios u otras
intervenciones quirlrgicas mayores para priorizar el tratamiento de lesiones

potencialmente mortales como el trauma pélvico inestable (.

Otra limitacion de este estudio es que la cirugia por minima invasion se realizo
Unicamente en 10 pacientes (3.1%), esto se puede atribuir a que pocos pacientes
cumplen con los criterios de inclusion necesarios para realizar el procedimiento
MIS, ademas de que los cirujanos de columna en esta UMAE cuentan con una
gran experiencia en la realizacion de instrumentacion posterior abierta, por lo que
es posible que realizar la técnica MIS tome tanto tiempo y tal vez mas que la
fusion instrumentada quirdrgica abierta tradicional y puede dar lugar a una mayor

incidencia de complicaciones y limitando a uno el nimero de cirugias realizadas
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durante una jornada laboral ®V. Es bien sabido que, aunque los procedimientos
minimamente invasivos permiten a los cirujanos reducir el porcentaje de
complicaciones, a su vez elevan la exposicién a la radiacion debido a la cantidad
significativa de uso de fluoroscopia para confirmar los niveles vertebrales, evaluar
la alineacion de la columna y colocar un implante ©¢?, Este es otro de los motivos
para evitar realizar este tipo de procedimientos y realizar la instrumentacion

posterior abierta.

XI. CONCLUSION

La complicacion postquirdrgica que con mayor frecuencia presentaron los

pacientes fue la infeccion de sitio quirargico (52.9%).

La edad, las comorbilidades, el tiempo de espera quirdrgico, el tipo morfoldgico de
la fractura, asi como el estado neuroldgico, no mostraron diferencias estadisticas
entre el desarrollo o no de complicaciones, (p >0.05). Por otro lado, la Unica
variable que presenté mayor frecuencia de complicaciones y se considero factor

de riesgo fue la reintervencion quirurgica (p < 0.001).

Las secuelas que con mayor frecuencia presentaron nuestros pacientes fueron
Ulcera sacra, infeccion de vias urinarias, Infeccion de herida quirdrgica, lesion

medular incompleta, lesion medular completa y dolor lumbar.

La cirugia minimamente invasiva se considero¢ factor protector para presentar
complicaciones postquirdrgicas en comparacion a los pacientes que se les realizé

instrumentacién posterior abierta.

Con estos resultados podemos tomar medidas de prevencion contra complicaciones
postquirdrgicas en nuestra poblacién y disminuir la tasa de reintervenciones

quirdrgicas.
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Xlll.  NORMAS ETICAS Y REGULATORIAS
En virtud de los principios ético para las investigaciones médicas en seres humanos
del cédigo de Nuremberg (1947), en pro del ejercicio de la autonomia; donde sefala
gue el consentimiento voluntario es esencial y que, en ausencia de la posibilidad de
ejercerla, si fuere necesario, deberda existir un representante legal; no podra haber
coaccion, fraude, engafio o presion. Este estudio esta estipulado de acuerdo con:

e Reglamento de la ley general de Salud en materia de investigacion para la
salud, titulo segundo, capitulo I, articulo 17, seccion |, como investigacion sin
riesgo.

e Declaracion de Helsinki (2013) declara que la finalidad de la investigacion
biomédica con sujetos humanos debe ser el "mejoramiento de los métodos
diagnosticos, terapéuticos y profilacticos y el conocimiento de la etiologia y
la patogenia de la enfermedad". (Anexo I).

Este estudios no es experimental por lo que no aplica el uso de placebo y los
experimentos en animales pero cumple con el derecho a salvaguardar la intimidad
y la integridad personal, conforme la revision y aprobacion del Comité Local del
Instituto Mexicano del Seguro Social Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas
Verdes, el presente proyecto de investigacion, titulado: “Factores de riesgo

asociados a complicaciones secundarias a fracturas toracicas y lumbares en un
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hospital de tercer nivel 2019-2023", cumple con los criterios administrativos, éticos
y metodolégicos; promueven la salud, el bienestar, los derechos, la proteccion de la
dignidad, integridad y autonomia del paciente. Asi mismo, de acuerdo con la NOM-
004-SSA3-2012 en el apartado 4.2 Cartas de consentimiento informado (Anexo II),
gue menciona los documentos escritos, signados por el paciente o su representante
legal o familiar mas cercano en vinculo, mediante los cuales se acepta un
procedimiento médico o quirdrgico con fines diagndsticos, terapéuticos, paliativos o
de investigacion, una vez que se ha recibido informacion de los riesgos y beneficios
esperados para el paciente. La Ley Federal de proteccién de datos personales en
posesion de los particulares, los investigadores son responsables de los principios
de licitud, consentimiento, calidad, finalidad, lealtad y confidencialidad de la
informacion personal.

Acorde al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacidon para
la Salud, se considera al proyecto sin riesgo debido a que se realizara revision de

expediente clinico.

XIV. ANEXOS
a. Declaraciéon de Helsinki

Introduccion
La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracion de Helsinki
como una propuesta de principios éticos para investigacion médica en seres
humanos, incluida la investigacion del material humano y de informacion
identificable.
La Declaracién debe ser considerada como un todo y un parrafo debe ser aplicado
con consideracion de todos los otros parrafos pertinentes.
Conforme al mandato de la AMM, la Declaracion esta destinada principalmente a
los médicos. La AMM insta a otros involucrados en la investigacion médica en seres
humanos a adoptar estos principios.

Principios generales
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La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico con
la formula «velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el Cddigo
Internacional de Etica Médica afirma que: «El médico debe considerar lo mejor para
el paciente cuando preste atencion médica”.

El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos de los
pacientes, incluidos los que participan en investigacion médica. Los conocimientos
y la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber.

El progreso de la medicina se basa en la investigacion que, en ultimo término, debe
incluir estudios en seres humanos.

El propésito principal de la investigacion médica en seres humanos es comprender
las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las intervenciones
preventivas, diagndsticas y terapéuticas (métodos, procedimientos y tratamientos).
Incluso, las mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas continuamente
a través de la investigacion para que sean seguras, eficaces, efectivas, accesibles
y de calidad.

La investigacibn médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover y
asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus
derechos individuales.

Aungue el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los
intereses de la persona que participa en la investigacion.

En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la
confidencialidad de la informacion personal de las personas que participan en
investigacion. Laresponsabilidad de la proteccion de las personas que toman parte
en la investigacion debe recaer siempre en un médico u otro profesional de la salud
y nunca en los participantes en la investigacion, aunque hayan otorgado su
consentimiento.

Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y juridicos
para la investigacién en seres humanos en sus propios paises, al igual que las

normas y estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito
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ético, legal o juridico nacional o internacional disminuya o elimine cualquiera medida
de proteccion para las personas que participan en la investigacion establecida en
esta Declaracion.

La investigacion médica debe realizarse de manera que reduzca al minimo el
posible dafio al medio ambiente.

La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo por
personas con la educacion, formacién y -calificaciones cientificas y éticas
apropiadas. La investigacion en pacientes o voluntarios sanos necesita la
supervision de un médico u otro profesional de la salud competente y calificado
apropiadamente.

Los grupos que estan subrepresentados en la investigacion médica deben tener un
acceso apropiado a la participacién en la investigacion.

El médico que combina la investigacion médica con la atencibn médica debe
involucrar a sus pacientes en la investigacion solo en la medida en que esto acredite
un justificado valor potencial preventivo, diagndstico o terapéutico y si el médico
tiene buenas razones para creer que la participacion en el estudio no afectara de
manera adversa la salud de los pacientes que toman parte en la investigacion.

Se debe asegurar compensacion y tratamiento apropiados para las personas que
son dafiadas durante su participacion en la investigacion.

Riesgos, Costos y Beneficios

En la practica de la medicina y de la investigacion médica, la mayoria de las
intervenciones implican algunos riesgos y costos.

La investigacion médica en seres humanos soOlo debe realizarse cuando la
importancia de su objetivo es mayor que el riesgo y los costos para la persona que
participa en la investigacion.

Toda investigacién médica en seres humanos debe ser precedido de una cuidadosa
comparacion de los riesgos y los costos para las personas y los grupos que
participan en la investigacion, en comparacion con los beneficios previsibles para

ellos y para otras personas o grupos afectados por la enfermedad que se investiga.
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Se deben implementar medidas para reducir al minimo los riesgos. Los riesgos
deben ser monitoreados, evaluados y documentados continuamente por el
investigador.

Los médicos no deben involucrarse en estudios de investigacion en seres humanos
a menos de que estén seguros de que los riesgos han sido adecuadamente
evaluados y de que es posible hacerles frente de manera satisfactoria.

Cuando los riesgos que implican son mas importantes que los beneficios esperados
0 si existen pruebas concluyentes de resultados definitivos, los médicos deben
evaluar si contindan, modifican o suspenden inmediatamente el estudio.

Grupos y personas vulnerables

Algunos grupos y personas sometidas a la investigacion son particularmente
vulnerables y pueden tener mas posibilidades de sufrir abusos o dafio adicional.
Todos los grupos y personas vulnerables deben recibir proteccion especifica.

La investigacion médica en un grupo vulnerable solo se justifica si la investigacion
responde a las necesidades o prioridades de salud de este grupo y la investigacion
no puede realizarse en un grupo no vulnerable. Ademas, este grupo podra
beneficiarse de los conocimientos, practicas o intervenciones derivadas de la
investigacion.

Requisitos cientificos y protocolos de investigacion

La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los principios
cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo conocimiento
de la bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacién pertinentes, asi como
en experimentos de laboratorio correctamente realizados y en animales, cuando sea
oportuno. Se debe cuidar también del bienestar de los animales utilizados en los
experimentos.

El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse
claramente y ser justificados en un protocolo de investigacion.

El protocolo debe hacer referencia siempre a las consideraciones éticas que fueran
del caso y debe indicar como se han considerado los principios enunciados en esta
Declaracion. EI protocolo debe incluir informacién sobre financiamiento,

patrocinadores, afiliaciones institucionales, posibles conflictos de interés e
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incentivos para las personas del estudio y la informacion sobre las estipulaciones
para tratar o compensar a las personas que han sufrido dafios como consecuencia
de su participacion en la investigacion.

En los ensayos clinicos, el protocolo también debe describir los arreglos apropiados
para las estipulaciones después del ensayo.

Comités de ética de investigacion

El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracién, comentario,
consejo y aprobacion al comité de ética de investigacion pertinente antes de
comenzar el estudio. Este comité debe ser transparente en su funcionamiento, debe
ser independiente del investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de
influencia indebida y debe estar debidamente calificado. El comité debe considerar
las leyes y reglamentos vigentes en el pais donde se realiza la investigacion, como
también las normas internacionales vigentes, pero no se debe permitir que éstas
disminuyan o eliminen ninguna de las protecciones paralas personas que participan
en la investigacion establecidas en esta Declaracion.

El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene
la obligacion de proporcionar informacién del control al comité, en especial sobre
todo incidente adverso grave. No se debe hacer ninguna enmienda en el protocolo
sin la consideracion y aprobacion del comité. Después que termine el estudio, los
investigadores deben presentar un informe final al comité con un resumen de los
resultados y conclusiones del estudio.

Privacidad y confidencialidad

Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la
persona que participa en la investigacion y la confidencialidad de su informacién
personal.

Consentimiento informado
La participacion de personas capaces de dar su consentimiento informado en la
investigacion médica debe ser voluntaria. Aunque puede ser apropiado consultar a

familiares o lideres de la comunidad, ninguna persona capaz de dar su
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consentimiento informado debe ser incluida en un estudio, a menos que ella acepte
libremente.

En la investigacion médica en seres humanos capaces de dar su consentimiento
informado, cada participante potencial debe recibir informacioén adecuada acerca de
los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos de intereses,
afiliaciones institucionales del investigador, beneficios calculados, riesgos
previsibles e incomodidades derivadas del experimento, estipulaciones post estudio
y todo otro aspecto pertinente de la investigacion. El participante potencial debe ser
informado del derecho de participar 0 no en la investigacion y de retirar su
consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a represalias. Se debe prestar
especial atencion a las necesidades especificas de informacion de cada participante
potencial, como también a los métodos utilizados para entregar la informacion.
Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacién, el
meédico u otra persona calificada apropiadamente debe pedir entonces,
preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y voluntario de la persona.
Si el consentimiento no se puede otorgar por escrito, el proceso para lograrlo debe
ser documentado y atestiguado formalmente.

Todas las personas que participan en la investigacion médica deben tener la opcion
de ser informadas sobre los resultados generales del estudio.

Al pedir el consentimiento informado para la participacion en la investigacion, el
médico debe poner especial cuidado cuando el participante potencial esta vinculado
con él por una relacion de dependencia o si consiente bajo presion. En una situacion
asi, el consentimiento informado debe ser pedido por una persona calificada
adecuadamente y que nada tenga que ver con aquella relacion.

Cuando el participante potencial sea incapaz de dar su consentimiento informado,
el médico debe pedir el consentimiento informado del representante legal. Estas
personas no deben ser incluidas en la investigacién que no tenga posibilidades de
beneficio para ellas, a menos que ésta tenga como objetivo promover la salud del
grupo representado por el participante potencial y esta investigacion no puede
realizarse en personas capaces de dar su consentimiento informado y la

investigacion implica sélo un riesgo y costo minimos.
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Si un participante potencial que toma parte en la investigacion considerado incapaz
de dar su consentimiento informado es capaz de dar su asentimiento a participar o
no en la investigacion, el médico debe pedirlo, ademas del consentimiento del
representante legal. El desacuerdo del participante potencial debe ser respetado.
La investigacion en individuos que no son capaces fisica o mentalmente de otorgar
consentimiento, por ejemplo, los pacientes inconscientes, se puede realizar solo si
la condicion fisica/mental que impide otorgar el consentimiento informado es una
caracteristica necesaria del grupo investigado. En estas circunstancias, el médico
debe pedir el consentimiento informado al representante legal. Si dicho
representante no esta disponible y si no se puede retrasar la investigacion, el
estudio puede llevarse a cabo sin consentimiento informado, siempre que las
razones especificas para incluir a individuos con una enfermedad que no les permite
otorgar consentimiento informado hayan sido estipuladas en el protocolo de la
investigacion y el estudio haya sido aprobado por un comité de ética de
investigacion. El consentimiento para mantenerse en la investigacion debe
obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un representante legal.

El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencion que
tienen relacion con la investigacion. La negativa del paciente a participar en una
investigacion o su decision de retirarse nunca debe afectar de manera adversa la
relacion médico-paciente.

Para la investigacibn médica en que se utilice material o datos humanos
identificables, como la investigacion sobre material o datos contenidos en biobancos
o depositos similares, el médico debe pedir el consentimiento informado para la
recoleccion, almacenamiento y reutilizacion. Podra haber situaciones excepcionales
en las que sera imposible o impracticable obtener el consentimiento para dicha
investigacion. En esta situacion, la investigacién solo puede ser realizada después
de ser considerada y aprobada por un comité de ética de investigacion.

Uso del placebo

Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda intervencion nueva deben
ser evaluados mediante su comparacién con las mejores intervenciones probadas,

excepto en las siguientes circunstancias:
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Cuando no existe una intervencion probada, el uso de un placebo, o ninguna
intervencién, es aceptable; o cuando por razones metodoldgicas cientificamente
sélidas y convincentes, sea necesario para determinar la eficacia y la seguridad de
una intervencion el uso de cualquier intervencion menos eficaz que la mejor
probada, el uso de un placebo o ninguna intervencion.

Los pacientes que reciben cualquier intervencion menos eficaz que la mejor
probada, el placebo o ninguna intervencion, no correran riesgos adicionales de dafio
grave o irreversible como consecuencia de no recibir la mejor intervencion probada.
Se debe tener muchisimo cuidado para evitar abusar de esta opcion.
Estipulaciones post ensayo

Antes del ensayo clinico, los auspiciadores, investigadores y los gobiernos de los
paises anfitriones deben prever el acceso post ensayo a todos los participantes que
todavia necesitan una intervencion que ha sido identificada como beneficiosa en el
ensayo. Esta informacion también se debe proporcionar a los participantes durante
el proceso del consentimiento informado.

Inscripcioén y publicacion de la investigacion y difusion de resultados

Todo estudio de investigacién con seres humanos debe ser inscrito en una base de
datos disponible al publico antes de aceptar a la primera persona.

Los investigadores, autores, auspiciadores, directores y editores todos tienen
obligaciones éticas con respecto a la publicacién y difusion de los resultados de su
investigacion. Los investigadores tienen el deber de tener a la disposicion del
publico los resultados de su investigacion en seres humanos y son responsables de
laintegridad y exactitud de sus informes. Todas las partes deben aceptar las normas
éticas de entrega de informacién. Se deben publicar tanto los resultados negativos
e inconclusos como los positivos o de lo contrario deben estar a la disposicion del
publico. En la publicacion se debe citar la fuente de financiamiento, afiliaciones
institucionales y conflictos de intereses. Los informes sobre investigaciones que no
se cifian a los principios descritos en esta Declaracion no deben ser aceptados para
su publicacion.

Intervenciones no probadas en la practica clinica
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Cuando en la atencion de un paciente las intervenciones probadas no existen u
otras intervenciones conocidas han resultado ineficaces, el médico, después de
pedir consejo de experto, con el consentimiento informado del paciente o de un
representante legal autorizado, puede permitirse usar intervenciones no
comprobadas, si, a su juicio, ello da alguna esperanza de salvar la vida, restituir la
salud o aliviar el sufrimiento. Tales intervenciones deben ser investigadas
posteriormente a fin de evaluar su seguridad y eficacia. En todos los casos, esa
informacion nueva debe ser registrada y, cuando sea oportuno, puesta a disposicion

del publico.
b. Escala AOSpine Fracturas Toracolumbares

AO AO Spine Thoracolumbar Injury
SPINE Classification System

Type A Compression Type B Distraction Type C Translation
Injuries Injuries Injuries

AO Minor, nonstructural B1 Transosseous tension Displacement or
fractures band disruption dislocation
Chance fracture

Wedge-compression Posterior tension Hyperextension
A B2 tana disruption B3

A2 Split A3 Incomplete burst A4 Complete burst
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3. Carta de consentimiento informado

‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
@ COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
IMSS HonTes

SECURIDAD ¥ SOLIDARIDAD $0CIAL

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A COMPLICACIONES SECUNDARIAS A FRACTURAS TORACICAS Y LUMBARES EN

Nombre del estudio: UN HOSPITAL DE TERCER NIVEL 2019-2023

Patrocinador externo (si aplica): NO

Lugar y fecha: HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA LOMAS VERDES

Nimero de registro: NO
Justificacion y objetivo del estudio: Describir y analizar los factores de riesgo para presentar complicaciones en fracturas toracicas y
lumbares
Procedimientos: NINGUNO
Posibles riesgos y molestias: NO
Posibles beneficios que recibira al participar en el NO
estudio:
Informacién sobre resultados y alternativas de NO
tratamiento:
Participacion o retiro: NO
Privacidad y confidencialidad: Sl

En caso de coleccion de material biolégico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.
Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica): NO APLICA

Beneficios al término del estudio: NINGUNO

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable:
DRA. KENIA PAOLA SANDOVAL FRIAS

Colaboradores:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacién de la CNIC del IMSS: Avenida
Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extensién 21230,
Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Este formato constituye una guia que deberd completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacion
relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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XV. CRONOGRAMA

2022 2023
Abr May Jun Ago @ Sep Oct Nov = Dic Ene Feb Mar Abr = May Jun

Actividades

Eleccién de
tema
Definicion
pregunta del
problema
Definicion de
hipétesis
Definicion de
variables
Revision
bibliografica
Redacci6n
marco
tedrico
Recoleccion
de datos
Andlisis de
datos
Revision de
tesis
Elaboracion
de discusion
y
conclusiones
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