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“En general, las lesiones durales en los pacientes que no se han sometido a una intervencion quirurgica previa
y en los que el conducto raquideo esta intacto desde el punto de vista anatémico, son relativamente raras
Si ocurren con alguna frecuencia, el cirujano debe examinar con sentido critico su propia técnica.”
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RESUMEN

TITULO: “Factores de riesgo asociados con durotomia incidental en poblacion
sometida a cirugia de columna en una unidad de tercer nivel de una economia
emergente”.

ANTECEDENTES: Una de las principales complicaciones de la cirugia de columna
es la lesion incidental del saco dural. Resulta complejo determinar con exactitud la
prevalencia de la lesion de la duramadre, en general oscila entre el 0.8 y el 1.8%.
Existen multiples factores que se han asociado a la lesion incidental de la
duramadre, incluyendo experiencia del cirujano, reintervencion quirdrgica,
radioterapia previa, edad del paciente, niveles de la columna sometidos a
intervencion quirurgica y, en algunos estudios, incluso la densidad 6sea de las
vértebras del nivel intervenido. Respecto al tratamiento, en caso de identificar las
lesiones del saco dural en el periodo transquirdrgico se deberan reparar con
sutura adecuada, colocacion de parches de fibrina, fascia, musculo o grasa. En
caso de diagnosticarlas después del procedimiento quirurgico se podran manejar
con drenajes, terapia sintomatica o reintervencién quiruargica con el fin de evitar las
complicaciones a largo plazo como pseudomeningocele, infecciones o afeccion
neuroldégica.

OBJETIVO: el presente trabajo intenta identificar los factores de riesgo asociados
con lesién incidental del saco dural, durante el desarrollo de una cirugia de
columna en patologia ortopédica, en una unidad de tercer nivel de una economia
emergente.

MATERIAL Y METODO: se realizd un estudio retrospectivo y trasversal, mediante
la revision del expediente clinico de pacientes sometidos a cirugia de columna con
lesion involuntaria del saco dural y sin ésta, entre enero del 2013 y diciembre del
2014, los cuales se compararon para encontrar su relacion con edad, sexo, peso,
tipo de cirugia, comorbilidades, niveles lumbares intervenidos, numero de cirugia y
experiencia del cirujano. El analisis estadistico en el presente trabajo se realizara
por medio del software estadistico SPSS versién 20.

RESULTADOS: Cada nivel intervenido durante el procedimiento quirdrgico
aumenta 1.4 veces el riesgo de lesion incidental del saco dural (OR=1.464, IC
95% (1.020-2.100), p=0.039); en el caso del numero de procedimiento realizado
en columna lumbar se aumenta 1.4 veces el riesgo de lesion incidental del saco
dural por cada cirugia realizada en region lumbar (OR=2.475, IC 95% (1.037-
5.907), p=0.041); por ultimo, en cuanto a la experiencia del cirujano el incremento
gradual confiere una disminucion del riesgo de lesién incidental del saco dural
(OR=0.445, IC 95% (0.275-0.720), p=0.001). El resto de las variables no mostré
riesgo o ser estadisticamente significativas.

CONCLUSIONES: La lesion incidental del saco dural durante una cirugia de
columna es una complicacion presente incluso en las mejores unidades
hospitalarias y en manos de los cirujanos mas habiles y la presencia de estas en
nuestro medio no debe tomarse como una senal de mala calidad en atencion
medica si no como una oportunidad de mejorar la técnica quirurgica en cirugia de
columna y el desarrollo de tecnologias en atencion medica.



MARCO TEORICO:

El tratamiento médico de la enfermedad de la columna vertebral se remonta a
varios miles de afos a.C. (periodo Neolitico 5000-1000 a.C.).En el papiro de
Edwin Smith (1600 a.C.), cuyo autor es considerado Imhotep, descifrado en 1930
por el Dr. James Henry Breasted, se describen escritos antiguos de Imhotep,
sacerdote, escriba, arquitecto y médico del Egipto antiguo (2500-300 a.C.),
describiendo el tratamiento de lesiones traumaticas, de la columna vertebral.
Durante el transcurso de la Historia de la humanidad Hipocrates (460-370 a.C.),
Galeno de Pergamon (129-200 a.C.), Avicenna (980-1037 d.C.) dieron importancia
relevante a los capitulos de enfermedad de la columna vertebral. Con el
descubrimiento de los Rayos X por parte de Wilhem Conrad Rontgen (1845-1923
d.C.) inicia un crecimiento exponencial en el tratamiento de la columna. A finales
del siglo XIX y principios del XX, iniciara una verdadera revolucion en la cirugia de
columna vertebral. *2

La segunda mitad del Siglo XX estd marcada por la implementacion de un sin
numero de implantes biolégicos necesarios para el manejo de la patologia de
columna vertebral, cuyos materiales de fabricacién han evolucionado desde
aleaciones de acero, cromo-cobalto-molibdeno hasta el titanio en nuestros dias, y
con el apoyo y desarrollo de grandes empresas en el mundo de la medicina se
han podido desarrollar avances en cirugia de columna vertebral hasta los
procedimientos de minima invasion y maximo abordaje que actualmente
conocemos, mismas que estan basados en los estudios y experiencia de grandes
médicos de la época.

Dentro de este grupo de médicos es importante mencionar al Dr. Paul R.
Harrington quien en 1953 implementé su sistema de barras y ganchos para la
correccion de malformaciones en columna, el Dr. Pierre Stagnara con su técnica
de costectomia para aumento de la flexibilidad en el manejo de escoliosis, el Dr.
Dwyer quién inicia tratando la escoliosis por reseccion anterior de discos y fijacién.
En los afos 70°s el Dr. Eduardo Luque Rebollar cirujano de columna vertebral de
origen mexicano establece los principios de estabilizacion segmentaria (segmento
por segmento vertebral) que revoluciona la cirugia de columna en el mundo con un
sistema de barras similar, con alambrado sublaminar, lo que le permite un
reconocimiento en la academia de medicina como cientifico en el estudio de la
cirugia de columna, pero sobre todo por las carencias que en aquella época se
daban en latinoamérica en el indole de la investigacién cientifica, asi como la falta
de recursos econdmicos en un Hospital como el “German Diaz Lombardo” que
dependia de un patronato y que aun asi permitieron estos avances. "2

A la par, en todo el mundo, se dan pasos agigantados en el desarrollo de esta
disciplina, concluyendo con los doctores Roy y Camille quienes establecen un
sistema universal para instrumentacion que en cirugia de columna vertebral,
conformando todo el arsenal quirdrgico que un especialista en columna necesita.



A pesar del advenimiento de nuevas tecnologias y los constantes avances en el
campo de la cirugia de columna las complicaciones siempre son un riesgo
inherente; una de las principales es la lesion del saco dural. La durotomia
incidental corresponde a lesiones no intencionales de la duramadre durante una
cirugia o procedimiento espinal extradural. Resulta complejo determinar con
exactitud la prevalencia de la lesidon de la duramadre, en general oscila entre el 0.8
y el 1.8%; otros reportes refieren incidencia del 3 a 17%. La literatura
latinoamericana es escasa respecto al tema, se cuenta con un articulo de autores
chilenos que conto con una muestra de 449 pacientes de cirugia de columna
lumbar por patologia degenerativa, obteniendo 11 casos de durotomia, lo que
corresponde a un 2.4% del total de pacientes. Respecto a la incidencia de
durotomia en cirugia, de acuerdo a cada procedimiento especifico, Cammisa y
colaboradores, en un estudio retrospectivo de 10 afos en una sola unidad
hospitalaria, con un total de 2144 pacientes estudiados, observando una
incidencia del 3,1% en procedimientos de soélo descompresion, 1% en
procedimientos de descompresion y fusion sin instrumentacion, 2% en
procedimientos de descompresion y fusidn con instrumentacién y un 8,1% en
cirugias de revision. Este articulo es ampliamente citado en la literatura mundial,
se publicé en la revista Spine del 2000. Otro estudio relevante para el
conocimiento de la incidencia de lesidn del saco dural fue publicado por Williams y
colaboradores en el 2010, este se realizd de manera prospectiva, en multiples
centros hospitalarios, encontrando en un periodo de 4 afnos, un total de 108 478
pacientes sometidos a cirugia de columna lumbar, encontrando una incidencia de
1.6% (1745 de 108 478), siendo mas frecuente en cirugia por cifosis (1.9%) y
espondilolistesis (1.9%); el sitio mas afectado por esta complicacion fue la region
toracolumbar (2.2%) lo que probablemente se correlaciona con estudios en
cadaver que senalan que el grosor del saco dural es menor en dicho segmento,
mas especificamente a nivel L2-L3. Estos pacientes suelen presentar dolor de
cabeza de dificil control en el periodo postquirurgico, el cual puede volverse
cronico; otras manifestaciones son nauseas y vomitos intensos; y, a largo plazo,
puede provocar infecciones, fistulas de liquido céfalo-raquideo, déficit neuroldgico,
seudomeningocele y, en algunos casos, la muerte. En casos de fracturas se
presenta aproximadamente en 17.6% de pacientes con lesion de columna
lumbosacra; de esos la mayor frecuencia se da en pacientes con lesion tipo C de
AOSpine (36.4%), en segundo lugar se encuentra en fracturas tipo A (26.2%) y en
menor proporcién en lesiones tipo B (16%). > > € 13.18.19.23

El proceso que se asocia a la mayor incidencia de lesiones de la duramadre es la
osificacion del ligamento longitudinal posterior. Hay dos posibilidades: que el
ligamento longitudinal posterior calcificado esté adherido a la duramadre
subyacente o que ésta se encuentre ausente; la segunda, la exploraciéon de un
foco quirdrgico implica mayor riesgo de lesiones durales. Existen multiples factores
que se han asociado a la lesion incidental de la duramadre, incluyendo experiencia
del cirujano, reintervencion quirurgica (3 a 4 veces mayor riesgo en comparacion
con una columna “virgen”), radioterapia previa, edad del paciente, niveles de la
columna sometidos a intervencidén quirurgica y, en algunos estudios, incluso la
densidad 6sea de las vertebras del nivel intervenido. >4 > "8



Entre dichos factores, la experiencia del cirujano y la técnica quirurgica, modifican
el riesgo de lesion incidental del saco dural en forma significativa. Existen estudios
especificos para procedimientos quirurgicos de cirugia ortopédica de columna que
establecen el numero de procedimientos que requiere un cirujano para disminuir
de manera importante las complicaciones, entre ellas la durotomia incidental, y
ademas disminuir la duracion del acto quirdrgico disminuyendo la morbilidad vy
mortalidad. % °

Las laceraciones de la duramadre se relacionan casi siempre con el empleo de
brocas de alta velocidad. Las fugas de liquido cefalorraquideo (LCR) pueden
detectarse durante la intervenciéon quirdrgica o con posterioridad. Un drenaje
transparente despertara la sospecha de una posible fuga de LCR. Ademas, una
masa palpable en el lugar de la incision puede representar una acumulacion de
LCR y culminar en una fistula externa, el paciente suele referir cefalea continua,
que se agrava al elevar la cabeza y mejora con la posicién de Trendelenburg;
otras manifestaciones son nauseas, vomitos, vision borrosa y fotofobia. La
resonancia magnetica (RM) muestra liquido con un defecto de la duramadre, si el
paciente no puede someterse a una RM o si no se idenficia fuga, se practicara una
melografia y una tomografl'a computada posmielografica que quiza ponga de
manifiesto el problema. * "2’

TRATAMIENTOS QUIRURGICOS DE LESION INCIDENTAL DEL SACO DURAL

Cuando se determine la fuga de LCR durante la intervencion, se intentara
activamente el cierre primario, cuando no se pueda acceder a los bordes del
déficit, se colocara un injerto parcial utilizando tejido autdlogo en la medida de lo
posible, los tejidos comunmente utilizados son fascia, musculo o tejido graso. El
tejido muscular y fascial se recoge en la misma incision y la fascia lata en una
segunda incision. Los tejidos cadavéricos pueden ser una fuente de transmisién
de enfermedades. Se ha descrito incluso la transmision de la enfermedad de
Creutzfeld-Jakob a través de la duramadre extraida de cadaveres. Los tejidos
comercializados como pericardio bovino representan una alternativa al material
autdlogo, si bien aun no se dispone de estudios a largo plazo. Se puede utilizar un
drenaje subacracnoideo lumbar incluso con un cierre hermético. En un estudio se
refiere que la deambulacién postoperatoria precoz es eficaz en el 75% de
pacientes con reparacion de una durotomia incidental, el 20% de pacientes refiere
cefalea, nauseas u otros sintomas; fue necesario reintervenir al 5% de los
enfermos por pérdida de la reparacién. Se recomienda la reparaciéon con sutura,
generalmente nylon de 5 a 6 ceros, y aplicacion de sello de fibrina, no siendo
necesario el reposo en cama después de ésto. La reparacion intraoperatoria se
comprobara mediante la postura inversa de Trendelemburg y la maniobra de
Valsalva. En el caso de una reparacion adecuada el proceso de cicatrizacion inicia
en el sexto dia con actividad de los fibroblastos y en el décimo dia se completa
dicho proceso. Esto se ha estudio en modelos animales, principalmente en perros.
Se recomienda antibioticoterapia en pacientes con durotomia incidental durante

las siguientes 48 horas del evento quirtirgico para evitar neuroinfecciones. * ' '
15, 17, 20



Los sellos de fibrina pertenecen a una clase de adhesivos biol6gicos y representan
una opcion en la reparacion de lesiones incidentales del saco dural, estudiada en
combinacion con otras técnicas de reparacion, con resultados reportados en
algunos estudios como favorables y otros desfavorables. La mayor parte refieren
buena respuesta a la reparacidén con sellos de fibrina, agregando otras técnicas
como sutura o aplicacion de injertos de tejidos autdlogos. En Estados Unidos, el
uso de sellos de fibrina obtenidos de plasma humano u otros productos
denominados biogeles obtenidos de albumina bovina, mezclada al aplicar con
glutaraldehido, es una practica frecuente. Se debe realizar la aplicacién de éstos
teniendo ciertas consideraciones; algunos productos de este tipo no se deben
aplicar en zonas donde puedan limitar el espacio entre estructuras oéseas y
nerviosas debido a que podrian provocar estrechamiento y constriccion de éstas:
otros productos usados comunmente en la practica quirurgica para la reparacion
del saco dural no estan aprobados por la FDA ya que no se ha evaluado la
seguridad y efectividad que apoyen su uso en neurocirugia, algunos incluso han
reportado eventos adversos como infeccidon, hemorragia, isquemia, paraplejia,
muerte, evento vascular cerebral, meningitis y fistulas de liquido cefalorraquideo.
Otros cuidados de interés son la reaccion a los hemoderivados humanos o a los
productos obtenidos de tejidos bovinos de acuerdo al origen del producto, y de
manera general se debe evitar la aplicacion intravascular. " 12

Si se detecta la fuga de LCR durante el postoperatorio se usara un drenaje lumbar
para tratar esta complicacion. Se debe realizar la colocacion de drenajes desde el
espacio subaracnoideo al espacio subfascial para evitar la formacién de fistulas de
LCR. EIl protocolo basico para la manipulacién del drenaje lumbar es el que se
utiliza cuando se coloca el tubo de drenaje durante o después de la intervencion.
El paciente guardara reposo en cama; lo habitual es obtener de 200 a 300 cm?® de
liquido cada 24 horas. El tubo de drenaje se mantiene durante 72 a 96 horas y a
continuacion se retira tras lo cual el paciente podra levantarse. La estrategia de
reposo en cama y drenaje lumbar da buen resultado en la mayoria de los casos.
Cuando el tratamiento conservador fracasa se procedera a la intervencidn
quirurgica. Los parches hematicos epidurales son otra modalidad terapéutica para
las fugas postoperatorias de LCR, la combinacién de drenaje raquideo vy
hemoparche representa un tratamiento satisfactorio a las fistulas de LCR y los
seudomeningoceles. >+ 17

TRATAMIENTO MEDICO DE LESION INCIDENTAL DEL SACO DURAL

En el caso del manejo médico de los pacientes con lesion del saco dural no
identificada o con reparacion incompleta durante el transquirirgico se utiliza con
frecuencia la acetazolamida. Esta es un inhibidor de la anhidrasa carboénica con
una vida media de 6 a 9 horas, se utiliza con frecuencia en hiperventilacion,
glaucoma e hipertension intracraneal con buenos resultados. Los efectos
secundarios de este farmaco son fatiga, anorexia, depresion y parestesias
distales. Una medida adyuvante es la colocacion del paciente en posicion de
Trendelenburg y evitar actividades que indirectamente aumenten la presion
intracraneal, como reblandecimiento de las evacuaciones. '°



Las consecuencias a largo plazo del desgarro dural pueden ser espectaculares.
Los sintomas de fuga continua de LCR pueden ser incapacitantes. Entre las
complicaciones de lesiones durales sin reparacién o reparacioén inadecuada estan
el pseudomeningocele, la infeccion y las fistulas. El pseudomeningocele es una
extravasacion de liquido cefalorraquideo que resulta de una lesién dural; la
diferencia entre meningocele y pseudomeningocele es la ausencia de componente
de aracnoides en el segundo; clinicamente se presenta como una tumoracion en
region lumbar préximo al sitio quirdrgico previo, asociado con dolor lumbar, con
una incidencia aproximada de 4.5 a 32% de pacientes con lesién del saco dural.
De aquellos pacientes que permanecen asintomaticos, una gran mayoria precisan
un tratamiento adicional (es decir, reparacion tardia con drenaje lumbar, vendajes
compresivos, reposo en cama o parches hematicos). En los pacientes con una
reparacion primaria satisfactoria de un desgarro dural, el resultado final sera
indistinguible del resultado natural de la cirugia sin fuga, con el mismo porcentaje
de infeccion, dolor y hemorragia. > %2



JUSTIFICACION Y PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Dado que la cirugia lumbar es el principal sitio quirurgico de columna vertebral
realizado en esta unidad es prioritario identificar los factores asociados con la
presentacion de dicha complicacion.

Es bien conocido que existen factores asociados descritos en la literatura
(experiencia del cirujano, reintervencién quirurgica, radioterapia previa, edad del
paciente, niveles de la columna sometidos a intervencion quirdrgica, tipo de
procedimeinto, etc.), consideramos que pudieran existir otros factores no
identificados presentes en nuestra poblacion en estudio. > %> 78

Cuando se presenta la durotomia involuntaria, que debe ser entendida como una
complicacion dentro de la cirugia lumbar, existe incremento en la estancia
hospitalaria y otras complicaciones en estos pacientes.

La existencia de complicaciones devastadoras secundarias a la lesiéon incidental
del saco dural, por ejemplo meningitis, aracnoiditis, lesién neurolégica irreversible,
asi como la presencia de dolor lumbar crénico, son frecuentemente la resultante
que en estos pacientes le otorga gran importancia al hecho de poder conocer y
prevenir la posibilidad de que se presente una lesion involuntaria del saco dural.

El presente estudio pretende sea un punto de partida para el escrutinio acerca de
la presencia de factores de riesgo para lesién incidental del saco dural en la
poblacion mexicana y de la misma manera sea comparable con el resto del
mundo.

No existen estudios que demuestren la frecuencia, factores asociados o de
riesgo, 0 manejo de la lesidn incidental del saco dural en la literatura nacional, y es
minima en Latinoamérica hasta el 2014. Esto de acuerdo con la busqueda
realizada para la elaboracion de este protocolo mediante los términos MESH:
durotomy, unintended durotomy, dural tears, dural repair, lumbar surgery,
durotomia, durotomia incidental, saco dural, en las bases de datos OVID,
Sciencedirect, PubMed y Springer.



PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cuales son los factores asociados con lesidn dural incidental en una poblacién
de pacientes sometidos a cirugia de columna en una unidad de tercer nivel de una
economia emergente?



OBJETIVOS DEL TRABAJO DE TESIS:

Objetivo general:

Conocer la presencia de factores asociados para lesién duran incidental en
pacientes sometidos a cirugia de columna en una unidad de tercer nivel de una
economia emergente, su comparacion con otros tipos de poblacion, ausencia de
los mismos o identificacién de factores no conocidos.

Objetivo secundarios:

Identificar la diferencia de incidencia de lesién incidental del saco dural de acuerdo
con sexo, edad, experiencia del cirujano, indice de masa corporal, tipo de cirugia,
niveles de la columna lumbar intervenidos quirdrgicamente en la poblacién
sometida a cirugia de columna en una unidad de tercer nivel de una economia
emergente.

Identificar si existe incremento en los dias de estancia hospitalaria en pacientes
con durotomia incidental.

Sefalar las patologias mas frecuentes asociadas a durotomia incidental.



HIPOTESIS.

La lesion incidental de la duramadre en cirugia de columna por patologia
degenerativa guarda relacion con factores como la edad del paciente, su peso, las
comorbilidades que padezca y otros; asi mismo la ausencia de dichos factores se
relaciona con un menor riesgo para la lesion.

HIPOTESIS NULA
La lesién incidental de la duramadre en cirugia de columna no se asocia con
factores predisponentes.



MATERIAL Y METODOS:

Segun su tendencia, el presente estudio es de tipo cuantitativo, ya que
describimos y analizamos la informacion, y es un estudio medible y reproducible.

Se realizd6 un estudio observacional, mediante el analisis del expediente
electronico sin intervenir en la evolucion de la patologia de los pacientes;
retrospectivo ya que se realizd mediante la revisibn de los resultados
postquirargicos referidos en el expediente electrénico de los pacientes
previamente sometidos a cirugia lumbar ortopédica de patologia degenerativa en
el Departamento Clinico de Cirugia de Columna del Hospital De Ortopedia “Dr.
Victorio De La Fuente Narvaez”.

Consta de un estudio transversal y descriptivo pues se trata de una sola poblacién,
la cual se describe en base a un grupo de variables y las veces con que se repite
el fendmeno.

Este no género un costo puesto que se realizdé en una poblacién ya operada, que
no requiere procedimientos, estudios ni consultas adicionales.

DISENO:
Se trata de un estudio retrospectivo, observacional, transversal, con una técnica
de muestreo no probabilistico de casos consecutivos.

Casos: Pacientes sometidos a cirugia de columna por patologia ortopédica, con
lesion incidental del saco dural, en una unidad de tercer nivel en una economia
emergente.

Controles: Pacientes sometidos a cirugia de columna en la misma unidad sin
lesion incidental del saco dural, en condiciones similares a los pacientes casos.

En base al disefio determinado, se realizé una investigaciéon mediante informacién
que se tomo de la poblacion de pacientes del Departamento Clinico de Cirugia de
Columna de una unidad de tercer nivel de una economia emergente, tomando la
base de datos disponible en el departamento en un periodo de tiempo adecuado
para la recoleccién de datos suficiente para la muestra.

SITIO:
Departamento Clinico de Cirugia de Columna del Hospital de Ortopedia de la
UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” I.M.S.S., D.F.

PERIODO:

El periodo designado fue de 24 meses, analizando el expediente electronico de
pacientes sometidos a cirugia lumbar ortopédica de patologia degenerativa desde
el 01 de enero del 2013 al 31 del diciembre del 2014. De ellos se obtuvo una
muestra que permitio realizar la medicion del estudio.



La muestra estudiada se tomd y analizé en base a los siguientes criterios:

CRITERIOS DE INCLUSION:

Se tomo en cuenta en el estudio a aquellos pacientes que se encuentran en el
sistema del expediente clinico, con antecedente de cirugia lumbar ortopédica de
patologia degenerativa con lesion dural durante el procedimiento, y que el
procedimiento quirargico haya sido realizado durante el periodo del estudio, para
la formacién de un grupo que se debera comparar a un grupo similar sin lesion
dural.

CRITERIOS EXCLUSION:
Pacientes que contaron con expediente clinico electronico completo o que no se
encontraron todas las variables registradas en el expediente.

METODOLOGIA:

Se realizd una busqueda en las libretas de control y censo de ingresos a
hospitalizacién al Departamento Clinico de Cirugia de Columna de una unidad de
tercer nivel, recabando hombre y numero de seguridad social de los pacientes
ingresados para tratamiento quirdrgico de columna lumbar de patologia
degenerativa en el periodo comprendido del 01 de enero del 2013 al 31 de
diciembre del 2014. Ya localizados los registros de los pacientes, se procedi6é a
aplicacion los criterios de inclusion y exclusion, asi como la busqueda del
expediente fisico para la obtencién de la nota postquirdrgica inmediata y técnica
quirurgica, asi como las notas de evolucién del servicio. Se asignara numero de
folio de pacientes con la lesion y pacientes del grupo control de manera unica,
progresiva y secuencial, segun la fecha de ingreso al servicio.

Después de contar con la recoleccidon completa se género una base de datos y se
procesaron los resultados mediante el software estadistico SPSS® versién 20,
para realizar el analisis descriptivo de las variables, analisis de homogeneidad y
analisis inferencial para evaluar la existencia de diferencias significativas.

Se realiz6 el andlisis inferencial para identificar los factores asociados entre los
grupos con y sin la lesion mediante razén de momios (O.R.) e intervalos de
confianza, considerando un nivel de significancia con una p menor a 0.05.

Al obtener los resultados y analisis de las variables se procedio6 a la formulacion de
conclusiones y discusion de los mismos, asi como la redaccion del manuscrito
final.
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DESCRIPCION DE LAS VARIABLES.

Teniendo en cuenta las diferentes definiciones que se le da a la variable se
entiende a ésta como la capacidad que tienen los objetos del fenbmeno de
investigacion de asumir diferentes valores, puede variar; aunque para su
investigacion y cuantificacion puede tener un valor fijo. O, en otras palabras, sera
una propiedad, caracteristica o atributo que puede darse en ciertos sujetos u
objetos y pueden darse en grados o modalidades diferentes un valor cualitativo o
cuantitativo que permiten ubicar a los individuos en categorias o clases y los
hacen susceptibles de identificacion y medicion.

VARIABLE DEPENDIENTE:

Durotomia incidental

Definicién conceptual: lesidén involuntaria del saco dural provocada durante un
procedimiento quirurgico o terapéutico extradural.

Tipo de variable: Cualitativa, nominal, dicotomia.
Categoria: presente, ausente.

Definicién operacional: Registro de presencia o ausencia en expediente clinico.

VARIABLES INDEPENDIENTES:
Sexo:
Definicién conceptual: Diferencia fisica constitutiva del hombre y de la mujer.

Tipo de variable: Cualitativa, nominal, dicotomia.
Categoria: masculino, femenino.

Definicién operacional: Sexo registrado en expediente clinico.

Edad:
Definicién conceptual: Tiempo transcurrido desde el nacimiento. Cada uno de los
periodos en que se considera dividida la vida humana.

Tipo de variable: Cuantitativa continua.
Categoria: Valor exacto expresado en afos

Definicion operacional: Edad en anos registrada en el expediente clinico.

indice de masa corporal:
Definicién conceptual: Relacion entre el peso y la talla de un individuo.

Tipo de variable: Cuantitativa continua.
Categoria: Valor expresado en Kg/m? de superficie corporal.
Definicion operacional: Kg/m2 registrados en el expediente clinico.



Comorbilidades
Definicién conceptual: La presencia de uno o mas trastornos (o enfermedades),
ademas de la enfermedad o trastorno primario.

Tipo de variable: Cualitativa nominal
Categoria: Presencia o ausencia de diabetes, hipertension, dislipidemia, etc.

Definicidn operacional: Registro de presencia o ausencia en el expediente clinico.

Experiencia del cirujano de columna
Definicién conceptual: Ahos de experiencia en el servicio.

Tipo de variable: Cuantitativa continua.

Categoria: Nivel bajo, medio y alto de experiencia®.

Definicién operacional: Edad en afios de acuerdo al Departamento Clinico de
Cirugia de Columna, dividiendo los grupos en tres niveles separados por cada 5

afnos de experiencia en el servicio como cirujano de columna.

Niveles de la columna intervenidos
Definicién conceptual: Segmentos de la columna vertebral que se manipulan en la
cirugia.

Tipo de variable: Cuantitativa continua.
Categoria: Unidades de la columna vertebral sometidas a cirugia.

Definicién operacional: Niveles funcionales referidos en el expediente clinico.

Procedimiento quirurgico
Definicién conceptual: Tipo de cirugia realizada en el paciente.

Tipo de variable: Cualitativa nominal.

Categoria: Recalibraje, discectomia, instrumentacién u otros.

Definicién operacional: Procedimiento quirurgico referido en el expediente clinico;
el recalibraje se trata del procedimiento quirurgico realizado para ampliar el canal
medular y foramenes; la discectomia es la reseccidn quirdrgica del disco
intervertebral; la instrumentacion o fusion vertebral es el procedimiento quirdrgico

indicado para la estabilizacion y fijacion definitiva entre niveles vertebrales.



Numero de cirugia
Definicién conceptual: Numero de procedimiento quirurgico realizado en el
paciente.

Tipo de variable: Cuantitativa continua.
Categoria: Numero de procedimientos en misma region de la columna.
Definicion operacional: Numero de procedimiento, pudiendo ser primario o de

revision.



CONSIDERACIONES ETICAS.

El presente estudio por el tipo de metodologia no requirid hoja de consentimiento
informado, ya que no modifica la historia natural de la enfermedad, ademas de que
se mantuvo confidencialidad de los datos obtenidos en cada expediente a revisar.

La investigacion se realizé en base al reglamento de la Ley General de Salud en
relacion en materia de investigacion para la salud, que se encuentra en vigencia
en nuestro pais.

Titulo primero: de disposiciones generales en su articulo 3ro, apartado |l

Titulo segundo: de los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos,
capitulo 1 de disposiciones comunes, en el articulo 23.

Titulo tercero: de la investigacion de nuevos recursos profilacticos, de
diagndsticos, terapéuticos y de rehabilitacion, capitulo Il de la investigacion de
otros nuevos recursos en su articulo 73.

Titulo sexto: de la ejecucién de la investigacion en las instituciones de atencién a
la salud, capitulo unico, contenido en los articulos 113 a 120.

Igualmente con apego a los cddigos internacionales de ética manifestados en la
declaracion de Helsinki de la Asociacién Medica Mundial (18% Asamblea Mundial
Helsinki, Finlandia, Junio 1964; y enmendada por la 29 Asamblea Médica
Mundial, Tokio, Japoén, Octubre 1975; 352 Asamblea Médica Mundial, Venecia,
Italia, Octubre 1983; 41% Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, China,
Septiembre 1989; 482 Asamblea general, Somerset, West Sudafrica, Octubre
1996; 522 Asamblea General, Edimburgo, Escocia, Octubre 2000; nota de
clarificacion del parrafo 29, agregada por la Asamblea General de la AMM,
Washington, Estados Unidos de América, 2002; Nota de clarificacion del Parrafo
30, agregada por la asamblea general de la AMM, Tokio, Japon, 2004; 592
Asamblea general de la AMM, Seul, Corea, Octubre 2008).

Se consideré que el trabajo no requiere de hoja de consentimiento informado
debido a que se recolectaran los datos de fuente secundaria (expediente), y no se
realizé ninguna alteracion de la historia natural de la enfermedad.



RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD:

RECURSOS HUMANOS:

El presente estudio se realizd6 con la participacion del Jefe del Departamento
Clinico de Cirugia de Columna Ortopédica y médicos adscritos al mismo en una
unidad de tercer nivel de una economia emergente, asi como del personal del
servicio de ensefanza e investigacion de esta unidad médica. Ademas del médico
en formacion responsable del trabajo de tesis para obtencion de grado en
Ortopedia y Traumatologia.

RECURSO MATERIALES:

Se hizo uso del expediente clinico electronico de los pacientes que se incluyeron
en el estudio, analizando sus datos previos, durante y después a la cirugia, en
busca de factores asociados con la lesién dural incidental durante la cirugia de
columna. Ademas de material de oficina y recursos electronicos de informacién.

CALCULO DE TAMANO DE MUESTRA:
El tamano de muestra fue calculado mediante las tablas de Hulley. Para un
estudio descriptivo con variables dicotomicas. Con un nivel de confianza del 95%,
una amplitud de intervalo del 0.20 y un poder del 80%, para identificar una
proporcion esperada de al menos 0.05. Obteniendo un total de 88 pacientes por
grupo. Ajustando el 20 % de posibles pérdidas se calculé un total de:

e 105 pacientes el grupo de casosy

e 105 pacientes en el grupo de controles. ?*

FINANCIAMIENTO:

El costo del presente estudio fue solventado por el autor responsable, no se
requirio la utilizacién de recursos de la institucion médica en la que se genero el
mismo o para los pacientes que se incluyeron ya que se realizo un analisis del
expediente clinico sin intervencion en la historia natural de la enfermedad.

FACTIBILIDAD:

Se considero el presente estudio como factible ya que se conté con la informacion
requerida para la obtenciéon de la muestra, el procesamiento de la misma y el
analisis de los resultados, sin afectar la historia natural de la enfermedad, el
prondstico del paciente o los recursos de la institucion médica. Se contaba,
ademas, con la disponibilidad del alumno, del tutor y del investigador asociado
para la realizacion del mismo.



RESULTADOS

Se evaluaron un total de 210 pacientes, formando un grupo de 105 pacientes con
lesién incidental del saco dural y un grupo control de 105 pacientes de
caracteristicas similares sin lesion durante el procedimiento quirurgico.

Las principales caracteristicas de los grupos estudiados fueron las siguientes:

Respecto al sexo, el total de pacientes masculinos fue de 101 (48.1%), con 58
pacientes control y 43 pacientes casos; los pacientes femeninos fueron un total de
109 (51.9) con 47 pacientes control y 62 pacientes casos.
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Tabla 1: Distribucion de
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La edad de los pacientes estudiados abarco un rango de 65 afos, con el valor
minimo en 17 anos y el valor maximo 82, la mediana o promedio fue 54 y la moda
55.
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Respecto a los tipos de procedimientos quirurgicos, se distribuy6 de la siguiente
manera: 88 pacientes sometidos a recalibra lumbar (41.9%) con 46 controles y 42
casos, 35 cirugias para disectomia (16.7%) con 22 controles y 13 casos; 67
cirugias para fusion espinal (31.9%) con 32 controles y 35 casos; 8 cirugias para
retiro de material de osteosintesis (3.8%) con 2 controles y 6 casos; 11 cirugias
para desbridamiento quirdrgico de herida en region lumbar (5.2%) con 2 controles
y 9 casos; por ultimo 1 biopsia de regién lumbar (0.5%) ubicandose como control.
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La siguiente variable fue niveles de columna intervenidos, se distribuy6 de la
siguiente manera: 100 pacientes intervenidos de un unico nivel lumbar (47.6%),
con 55 controles y 45 casos; 65 pacientes con 2 niveles quirurgicos (31%), con 35
controles y 30 casos; un total de 25 pacientes con 3 niveles intervenidos (11.9%),
de los cuales se presentaron 11 controles y 14 casos; y por ultimo 20 pacientes
con 4 o0 mas niveles (9.5%), de los cuales existieron 4 controles y 16 casos.
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Se estudié también la presencia o ausencia de comorbilidades encontrando 123
pacientes sin patologia previa (58.6%), de estos existieron 62 pacientes control y
61 casos; existieron 44 pacientes con hipertension arterial (21%), estos con 21
controles y 23 casos, siendo la patologia mas frecuente; 12 pacientes con
diabetes mellitus (5.7%), 6 controles y 6 casos; 13 pacientes con dos o mas
patologias previas a la cirugia, por ejemplo diabetes e hipertensién en un mismo
paciente (6.2%), con 5 controles y 8 casos; el resto del total de pacientes
estudiados presentd diversas patologias en menor proporcion.
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La sexta variable analizada fue el peso de los pacientes intervenidos
quirargicamente, divididos en categorias de acuerdo al indice de masa corporal
encontrando 67 pacientes con peso normal (31.9%), de los cuales 34 se
agruparon como controles y 33 como casos; 97 pacientes se encontraron con
sobrepeso (46.2%), entre estos se presentaron 51 controles y 46 casos; por ultimo
se presentaron 46 pacientes con obesidad (21.9%), de estos existieron 20
controles y 26 casos.

Grafico de barras

IMC

B Peso normal
[ Sobrepeso
O] Obesidad

B0

Tabla 6: indice de masa corporal
de los pacientes por grupo.

Recuento

LesionDural

26



Estudiamos también la diferencia entre pacientes los cuales se trata de su primer
cirugia en la regién lumbar y los que se trate de una cirugia de revision;
encontramos 168 pacientes (80%) los cuales se trato del primer evento quirurgico
de la region lumbar con 94 controles y 74 casos dentro de este grupo; 37
pacientes (17.6%) fueron sometidos a su segundo evento quirurgico lumbar, entre
estos hubo 8 pacientes controles y 29 pacientes casos; a 4 pacientes (1.9%) se
les realizo su tercer cirugia de la regidon lumbar, con 2 controles y 2 casos entre
ellos; por ultimo se encontré un paciente (0.5%) al que se intervino por cuarta
ocasion para cirugia lumbar y no presento la lesion del saco dural.
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La ultima variable que se estudio en busqueda de riesgo para lesion incidental del
saco dural fue la experiencia del cirujano, formando 3 grupos en relacién a los
anos de experiencia y procedimientos realizados como cirujano de columna; el
primer grupo se formo con pacientes intervenidos quirdrgicamente por cirujanos
con experiencia baja, con 25 pacientes (11.9%) los cuales se dividieron en 5
controles y 20 casos; 68 pacientes intervenidos por un cirujano con experiencia
intermedia (32%), de los que hubo 30 controles y 38 casos; por ultimo 117
pacientes intervenidos por un cirujano con experiencia alta (55.7%), entre los que
encontramos 70 controles y 47 casos.
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Ademas, como objetivo secundario se estudio la estancia posterior al evento
quirurgico de los pacientes sometidos a cirugia lumbar comparando los pacientes
con lesion incidental del saco dural y los que no la presentaron encontrando lo
siguiente:

En el caso de los pacientes control el promedio de estancia posterior a la cirugia
fue de 3 dias, con una moda de 2 dias (41 de 105 pacientes) y un rango de 1 a 30
dias. Entre los grupos casos el promedio fue de 6 dias, con una moda de 3 dias
(18 de 105 pacientes) y un rango de 1 a 85 dias de estancia.
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Esto sugiere un aumento en la estancia hospitalaria debido a la lesidn incidental
del saco dural, lo que incrementa costos, riesgos y otros factores; cabe senalar
que el objetivo principal del estudio no es este por lo que se debe tomar con
reserva el resultado en este apartado.

Se realizé el estudio de las variables mediante SPSS versién 20 mediante el
método de regresion logistica binaria para evaluacién la relacion entre la variable
dependiente (lesion del saco dural) y las variables independientes (sexo, edad,
tipo de cirugia, niveles intervenidos, indice de masa corporal, comorbilidades y
experiencia del cirujano).

Para lograr significancia estadistica se fijo el valor de p como 0.05. De las 8
variables independientes estudiadas, solamente 3 resultaron estadisticamente
significativas, los niveles de columna intervenidos, numero de cirugia realizada y la
experiencia del cirujano. Cada nivel intervenido durante el procedimiento
quirargico aumenta 1.4 veces el riesgo de lesion incidental del saco dural
(OR=1.464, IC 95% (1.020-2.100), p=0.039); en el caso del numero de
procedimiento realizado en columna lumbar, se aumenta 2.4 veces el riesgo de
lesion incidental del saco dural por cada procedimiento que se realice en la region
lumbar después del primero (OR=2.475, IC 95% (1.037-5.907), p=0.041); por
ultimo, en cuanto a la experiencia del cirujano el incremento gradual de esta
confiere una disminucién del riesgo de lesion incidental del saco dural (OR=0.445,
IC 95% (0.275-0.720), p=0.001). En el caso del resto de variables estudiadas el
sexo femenino, el aumento del indice de masa corporal y la presencia de
comorbilidades presenta riesgo aumentado para la presentacion de lesion
incidental del saco dural pero esto sin lograr ser estadisticamente significativas.



DISCUSION

La literatura mundial refiere una incidencia de entre el 1 y 17% de lesiones
incidentales del saco dural durante una cirugia lumbar, con factores de riesgo
como cirugia de revision, cirugia mayormente invasiva y un mayor numero de
niveles vertebrales intervenidos.

El objetivo primario de este estudio fue analizar la presencia de factores de riesgo
en nuestra poblacion similares a los publicados en la literatura, ya que no se
cuenta con literatura nacional al respecto.

Los resultados mostraron un aumento del riesgo para lesion incidental del saco
dural cuando mayor son el numero de niveles vertebrales intervenidos, o cuando
se trata de un procedimiento de revisidon y/o cuando la experiencia del cirujano es
menor.

La literatura reporta que cuando se trata de un procedimiento de revision, el riesgo
de durotomia incidental es mayor a 2 veces en comparacién a un procedimiento
primario, como lo publicado por Camisa y sus colaboradores, ademas de otros
autores; nuestro estudio sefiala un riesgo de 2.4 veces por cada procedimiento de
revision que se realice en comparacion con el primario.

Respecto a los niveles intervenidos los resultados son similares a estudios que
hablan sobre riesgo elevado en procedimientos mayormente invasivos.

En el caso de la experiencia del cirujano, no se cuenta con estudios que expongan
el riesgo de durotomia incidental con relacion a esto, aunque se cuentan con
multiples publicaciones que hablan sobre la curva de aprendizaje en distintos
procedimientos quirurgicos ortopédicos; por ejemplo, Casal y colaboradores
publicaron en el 2010 en la Revista Espafiola de Cirugia Ortopédica y
Traumatolégica el numero de procedimientos requeridos para dominar la
disectomia microendoscopica lumbar, encontrando una disminucion de
complicaciones a partir de 30 procedimientos realizados; en contraste existen
también estudios como el de Sclafani y sus colaboradores publicado en la revista
Clinical Orthopaedics and Related Research en 2014 que senalan ausencia de
relacion estadisticamente significativa entre la presentacion de complicaciones con
relacién al avance del cirujano en la curva de aprendizaje; nuestro estudio sefiala
una disminucion para la presentacion de lesion incidental del saco dural conforme
avanza la experiencia del cirujano similar a lo publicado a estudios en distintos
procedimientos quirurgicos ortopédicos.

Encontramos ademas, como objetivo secundario del estudio, un incremento de los
dias de estancia hospitalaria de los pacientes con durotomia incidental al doble
con respecto de los pacientes sin la misma; cabe sehalar que el disefio del estudio
no fue realizado con el objetivo de encontrar este valor y que este se puede alterar
por diversos factores en nuestro medio hospitalario, pero se debe tomar en
consideracion el valor encontrado.



CONCLUSIONES

La lesion incidental del saco dural durante una cirugia de columna es una
complicacion presente incluso en las mejores unidades hospitalarias y en manos
de los cirujanos mas habiles y la presencia de estas en nuestro medio no debe
tomarse como una sefial de mala calidad en atencién medica.

Esto mas bien debe tomarse como una ventana de oportunidad para mejorar las
condiciones de trabajo para la atencion medica; identificando los factores de
riesgo para presentarlas, mejorando las técnicas quirurgicas de los médicos en
formacion y hacer de su conocimiento que las complicaciones son un riesgo
siempre presente en todo procedimiento quirurgico; esto sin justificar la presencia
de dichas complicaciones mas alla de lo que la literatura sefala como esperado.

Cabe mencionar que nuestro estudio evidencia areas de oportunidad que
conllevan al planteamiento de un estudio prospectivo para esclarecer mas a
detalle los puntos de controversia.
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ANEXOS
HOJA DE RECOLECCION:

Folio:

Sexo:
H(C ) M)

Edad:

Procedimiento quirurgico realizado:

Niveles de columna intervenidos:

Comorbilidades:

IMC:

Numero de cirugia lumbar:

Dias de estancia postquirurgica:

ARos de experiencia del cirujano:
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