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FACTORES ASOCIADOS AL DESARROLLO DE HEMATOMA
CERVICAL EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA CERVICAL VIA
ANTERIOR EN PACIENTES CON MIELOPATIA ESPONDILOTICA
CERVICAL, UNA REVISION SISTEMATICA.

1. RESUMEN

El desarrollo de un hematoma postquirurgico cervical requiere no solo el
diagnostico temprano sino el tratamiento urgente, siendo la enfermedad
degenerativa y progresiva mas comun en la poblacion geriatrica. Resultado
de factores mecanicos, estaticos y dinamicos que comprimen la medula
espinal, el tratamiento quirurgico continuo siendo controversial debido a la
evidencia contrastante en la literatura médica por lo que la eleccion del
abordaje quirurgico para la descompresion en la MEC se basa no solo en la
localizacion de la patologia sino también en la extensidén de la misma. Sin
embargo es importante identificar los factores de riesgo para prevenir una
complicacion potencialmente fatal.

OBJETIVOS: Identificar el nivel de evidencia y grado de recomendacion para
los factores asociados al desarrollo de hematoma cervical postquirirgico
en paciente sometidos a cirugia de columna cervical via anterior con
diagnodstico de mielopatia espondildtica cervical mediante una revision
sistematica en la literatura médica.

MATERIAL Y METODOS: Estudio con disefio de revision sistematica, de tipo
cualitativo, retrospectivo y transversal, basado en las directrices de la
declaracion PRISMA.

ANALISIS ESTADISTICO: Se realizé la descripcién de variables, analisis de
concordancia inter — observador, basados en la escala de Jadad y
clasificacion de Sackett, obteniendo el valor de kappa y el coeficiente de
correlacion inter - clase.

RESULTADOS: Se incluyeron 27 articulos, el valor de Kappa calculado entre
observadores fue de 0.83, para el nivel de evidencia y grado de
recomendacion

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES: Los principales factores
asociados al desarrollo de hematoma cervical sometidos a cirugia cervical
anterior en pacientes con mielopatia espondilética cervical fueron: operar
mas de dos niveles y un tiempo de cirugia mayor a 5 horas.



2. ANTECEDENTES
La mielopatia espondilética cervical (MEC) es una de las principales causas de

alteracion en la médula espinal con una repercusion importante en la calidad de vida
del paciente."™* La MEC con una incidencia anual de 1.6 por cada 100,000
habitantes.’® Es la enfermedad degenerativa progresiva mas comun en la poblacion
geriatrica con un alto costo para el sistema de salud. Radiograficamente hasta un
50% de la poblacién de edad avanzada presenta datos de MEC pero solo el 10%
de estos pacientes presenta datos clinicos de compresion nerviosa.! Se considera
que esta enfermedad es el resultado de factores mecanicos estaticos y dinamicos
que comprimen la medula espinal produciendo si se permite afeccion de la medula

espinal irreversible.

El tratamiento quirurgico para esta patologia ha tenido una expansion logaritmica
en las ultimas décadas, pero el manejo 6ptimo de estos pacientes continua siendo
controversial debido a la evidencia contrastante en la literatura médica.® En E.E.U.U
la cirugia de columna para la enfermedad degenerativa cervical es un procedimiento
muy comun, se practican alrededor de 350,000 abordajes cervicales anteriores al
ano.’” Existen revisiones sistematicas previas que muestran bajo nivel de evidencia
para el manejo conservador en los casos de MEC leve-moderada, actualmente en
los casos moderados a severos esta contraindicado el manejo conservador debido

a que este ha mostrado resultados inferiores a la cirugia.’8?°

El abordaje anterior, posterior y el combinado circunferencial se ha recomendado
por diversos autores para el manejo de la MEC todos con el latente riesgo de
desarrollo de hematoma cervical postquirtrgico.2%'%1" [a eleccion del abordaje
quirurgico para la descompresion en la MEC se basa no solo en la localizacion de

la patologia sino también en la extension de la misma el balance sagital de la



columna cervical y en caso de existirlo de las cirugias previas.''? En general se
reportan mas complicaciones con el abordaje posterior al compararlo con el anterior

para cirugia de uno o multiples niveles.'-510.13-15

La descompresion quirdrgica en la MEC puede alterar la historia natural de la
enfermedad con una mejoria en el prondstico y la calidad de vida de paciente por lo
que la cirugia por via anterior continua siendo a nivel mundial una de las cirugias de
columna mas realizadas."® El propdsito de la intervencion es descomprimir la
medula espinal y las raices nerviosas, recuperar la lordosis cervical asi como su
estabilizaciéon para prevenir una mayor degeneracion.® El abordaje anterior ofrece
una descompresion directa asi como facilita restaurar la altura intervertebral y

favorece la reconstruccion de la lordosis cervical.'®

El estudio de Takayoshi et al'” recientemente evalué la tasa de re-operacion asi
como la aparicion de complicaciones postquirdrgicas tempranas en paciente con
cirugia de columna. En dicho estudio las complicaciones como el hematoma
postquirurgico, la infeccidn del sitio quirurgico y el fracaso del implante se citan entre
las mas frecuentes. Las cirugias de revision son en la mayoria de los casos mas
devastadoras que las tardias ya que los pacientes presentan edad avanzada, asi
como diversas comorbilidades. Las cuatro causas principales de re-operacion el
estudio de Takayoshi fueron infeccién de sitio quirurgico (37.1%), hematoma
postoperatorio (24%), mala posicion del implante (10.2%) asi como descompresién
insuficiente (6.2%).'” Lo anterior para cirugias de columna en general pero para
paciente con cirugia de columna cervical por MEC el desglose de complicaciones
reporta una incidencia de revisién de 1.7% con la primera causa siendo migracion
del injerto, la segunda infeccion de sitio quirurgico y la tercera la aparicion de

hematoma.17-20



El compromiso de la via aérea debido al desarrollo de un hematoma cervical
postquirurgico es una complicacion potencialmente fatal sobre todo presente antes
de las primeras doce horas postquirlrgicas.?! La incidencia de re-intubacion
después de una cirugia de descompresion anterior varia entre 1.7-2.8%%>28 La
formacion de un hematoma puede ocurrir debido a sangrado venoso o bien arterial
debido a una fuente no observada.?® El desarrollo del hematoma puede ocurrir aun
cuando se coloca un drenaje postquirurgico, asi como cuando ocurre una adecuada
hemostasia, esto debido a aumentos en la presién sanguinea, maniobras de
Valsalva del paciente, tos, vomito, coagulopatias o el uso de anticoagulantes. 32430~
33 Si bien estan descritos factores que participan en la obstruccion de la via aérea
postquirargica con una incidencia de 0.2%-1.93223435 ¢l papel del hematoma

cervical no esta bien dilucidado en la MEC en nuestra poblacion.

El desarrollo de un hematoma postquirurgico cervical requiere no solo el diagnéstico
temprano sino el tratamiento urgente. El estudio de O’Neill et al identifico los
siguientes factores de riesgo para el desarrollo de hematoma cervical: la presencia
de hiperostosis esquelética difusa idiopatica, la presencia de osificacion en el
ligamento longitudinal posterior, el uso terapéutico de heparina, el tiempo quirurgico

prolongado y la fusion de un mayor nimero de niveles.3¢

Si conocemos los factores asociados al desarrollo de hematomas cervicales
podremos identificar a los pacientes en riesgo de presentar dicha complicacién y de

esta manera prevenir una complicacion potencialmente fatal.



3. JUSTIFICACION Y PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La mielopatia espondilética cervical se ha observado como causa frecuente de
disfuncioén a nivel medular principalmente en pacientes de la quinta década de la
vida, condicionando limitaciones importantes asi como afeccidon considerable
en su calidad de vida segun el avance del compromiso medular, requiriendo con
mayor frecuencia resolucion quirurgica, que no esta exenta de complicaciones.

Se estima actualmente la tendencia al aumento en la esperanza de vida de la
poblacion asi como inversidon de la piramide poblacional, estableciendo cada vez
un alza en la incidencia de esta patologia asi como en el numero de cirugias asi
como las complicaciones por la realizacion de la misma por lo que consideramos
importante hacer una revisién de la bibliografia mundial con la finalidad de conocer
los factores asociados al desarrollo de hematoma cervical postquirirgico en
pacientes sometidos a cirugia via anterior con diagnostico establecido de
mielopatia espondilética cervical conociendo la calidad de la evidencia cientifica
en el tema, lo que nos permitira establecer prondsticos mas precisos en un

paciente individualizando sus caracteristicas clinicas.

4. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, el nivel de evidencia y grado de recomendacion para los factores asociados al desarrollo
de hematoma cervical postquirirgico en paciente sometidos a cirugia de columna
cervical via anterior con diagnéstico de mielopatia espondilética cervical mediante una

revision sistematica en la literatura médica?
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5. OBJETIVOS:
5.1OBJETIVO GENERAL.:
Identificar el nivel de evidencia y grado de recomendacién para los factores asociados al

desarrollo de hematoma cervical postquirirgico en paciente sometidos a cirugia de
columna cervical via anterior con diagndstico de mielopatia espondilética cervical mediante

una revision sistematica en la literatura médica.

6. HIPOTESIS.

Los niveles afectados asi como obesidad son los factores mas importantes para el
desarrollo de hematoma cervical postquirurgico en pacientes sometidos a cirugia
de columna cervical via anterior con diagnostico de mielopatia espondilética

cervical con un nivel de evidencia 3? y grado de recomendacion B.

11



7. MATERIALES Y METODOS.

7.1DISENO

Basado en las directrices de la declaracion PRISMA, para la realizacion de

revisiones sistematicas y meta analisis.

Tipo de estudio: Revision Sistematica

En el disefio intervienen las 6 formas de abordar un proyecto:

Por su proposito: Cualitativo

Por la direccionalidad en las mediciones: Retrospectivo (fuentes
secundarias)

Por el numero de veces en que es medida la variable dependiente:
transversal

Por el control sobre la maniobra (variable dependiente): Observacional

Por el numero de grupos de estudio o comparadores: Controlado

7.2 SITIO DE ESTUDIO
En los Hospitales de Traumatologia Y Ortopedia de la Unidad Médica de Alta
Especialidad (UMAE) “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, México, Distrito
Federal. Instituto Mexicano del Seguro Social. Av. Colector 15 S/N (Av.

Fortuna) Esq. Av. Politécnico Nacional. Col. Magdalena de las Salinas, Del.

Gustavo A. Madero. C.P. 07760. Teléfono: 57-47-35-00 ext. 25596

12



7.3 PERIODO DE ESTUDIO
La revision sistematica se realizara a partir de la autorizacion del CLIEIS 3401, al
mes de noviembre de 2016.

7.4 ESTRATEGIA DE TRABAJO
La muestra quedara integrada de acuerdo a los criterios de seleccion
Se realizara una evaluacion basada en la evidencia cientifica generada sobre
complicaciones de la cirugia cervical en paciente con mielopatia espondilética
cervical.
Para ello, se realizara una revision sistematica en base a la literatura existente,
donde se identificara el nivel de evidencia y el grado de recomendacién de los
factores asociados para el desarrollo de hematoma postquirurgico en pacientes
sometidos a cirugia cervical en pacientes con mielopatia cervical espondilética.
Para la revision sistematica se realizara una busqueda de la bibliografia, basada en
la utilizacion de términos MeSH, en la bases de datos: Medline, Ovid, The Cochrane
Library, ScienceDirect, SpringerLink.

7.5 PALABRAS CLAVE:

De acuerdo a los términos MeSH, las palabras clave son las siguientes: Neck
Orthopedic procedures Drainage, Anterior cervical discectomy and fusion
Meta-analysis Outcomes Outpatient, Cervical spine Complications Obesity

Surgery, Spondylotic myelopathy Kyphosis Expandable cage Cervical spine

13



8. CRITERIOS DE SELECCION
8.1 CRITERIOS DE INCLUSION
a) Articulos y/o resumenes relacionados con los factores de riesgo para desarrollo
de hematoma cervical postquirirgico en paciente sometidos a cirugia de
columna cervical via anterior con diagnostico de mielopatia espondilética cervical
b) Ensayos clinicos, casos y controles o cohortes, series de casos y reportes de
caso.
c) Articulos y/o resumenes de revistas indexadas (Medline)
d) Articulos y/o resumenes publicados en lenguaje: inglés o espanol.
e) Articulos y/o resumenes en otro idioma que cuenten con resumen y/o extenso en
inglés o espaniol
f) Articulos y/o resumenes que mencionen las siguientes variables
8.2 CRITERIOS DE NO INCLUSION
a) Articulos que no cumplan con las reglas internacionales de bioética
b) Articulos de revision

c) Articulos publicados en mas de una revista para evitar duplicidad

8.3 CRITERIOS DE ELIMINACION

Ninguno por la naturaleza del estudio

14



9. MATERIAL Y METODOS

9.1 DISENO Y TIPO DE MUESTREO
El muestreo es no probabilistico, es decir se estudiaron todas las publicaciones
que reunan los criterios de seleccion, acorde a los términos de busqueda MeSH.
9.2 CALCULO DEL TAMANO DE MUESTRA
La muestra son los articulos que cumple con los criterios de seleccion, acorde a
los términos MeSH para su busqueda.
9.3METODOLOGIA DE INVESTIGACION

a) Generacion de los limites de busqueda mediante la identificacion de

las palabras clave adecuadas, en el Medical Subject Headings (MeSH).

b) Utilizaciéon del Método Booleano para la identificacion de los articulos que
cumplan con los criterios de seleccion.

c) Analisis y ponderacién de los articulos acorde al Nivel de Evidencia y Grado
de recomendacion acorde a las recomendaciones de Sackett.

d) Analisis de los articulos y ponderacion con la escala de JADAD.

e) Todos los articulos se evaluaran a través de las escala de validacion de
JADAD por dos observadores, de manera cegada, asi como la escala de
Sackett, para la evaluacion de los articulos, con el fin de clasificarlos segun
nivel de evidencia y grado de recomendacion.

f) Validacion de cada uno de los articulos por parte de dos revisores, previa

estandarizacion de los observadores.
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9.4ESCALA DE JADAD(25)

¢El estudio se describe como aleatorizado?

Si= 1 punto; No= 0 puntos.

¢Se describe el método utilizado para generar la secuencia de
aleatorizacion y este método es adecuado?

Si= 1 punto; No= 0 puntos; el método es inadecuado= -1 punto.

¢ El estudio se describe como doble ciego?

Si= 1 punto; No= 0 puntos.

¢ Se describe el método de cegamiento (=enmascaramiento) y este
método es adecuado?

Si= 1 punto; No= 0 puntos; el método es inadecuado= -1 punto.

¢Hay una descripcion de pérdidas de seguimiento y los abandonos?

Si= 1 punto; No= 0 puntos.

Da una puntuacion en una escala que va de 0 a 5 puntos, de manera que a mayor

puntuacion mejor calidad metodoldgica.

Se considera como de buena calidad de 5 puntos, de pobre calidad con

puntuacion es inferior a 3 puntos.
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9.5 CLASIFICACION DE SACKETT

CLASIFICACION DE LOS NIVELES DE EVIDENCIA SEGUN SACKETT

RECOMENDACION | NIVEL

A 1A

1B

B 2A
2B

3A
3B

TERAPIA,
PREVENCION,
ETIOLOGIA Y DANO

RS con homogeneidad y
Meta-analisis de EC

EC individuales con
intervalo de confianza
Estrecho

RS con homogeneidad
de estudios de cohortes

Estudio de cohortes
individual. EC de baja
Calidad

RS con homogeneidad
de estudios de casos y

Controles

Estudio de casos y
Controles Individuales

Series de casos. Estudio
de cohortes y casos y
controles de mala
calidad

Opinion de expertos sin
evaluacion critica
explicita o basada en
fisiologia, o en
investigacion teodrica

PRONOSTICO

RS con
homogeneidad y
Meta-analisis de
estudios de
Cohortes
Concurrente
Estudio individual
de Cohorte
Concurrente

con seguimiento
superior al 80% de
la cohorte.

RS de cohortes
Histéricas

Estudio individual
de cohortes
Historicas

Series de casos.
Estudios de
cohortes de mala
Calidad

Opinion de
Expertos

sin evaluacion
critica explicita o
basada en
fisiologia, o en
Investigacion
Tedrica

DIAGNOSTICO

RS de estudios de
diagnéstico nivel 1

Comparacion
independiente

y enmascarada de un
espectro de pacientes
consecutivos sometidos
a la prueba diagnéstica
y al estandar de
referencia

RS de estudios
diagnésticos

de nivel mayor a 1
Comparacion
independiente
enmascarada de
pacientes

no con consecutivos,
sometidos a la prueba
diagnéstica y al
estandar de

referencia

Estudios no
consecutivos o
carentes de un estandar
De

referencia

Estudios de casos y
controles sin la
aplicacion

de un estandar de
referencia

Opinion de expertos sin
evaluacion critica
explicita o basada en
fisiologia, o en
investigacion teodrica

Sackett DL, Wennberg JE. Choosing the best research design for each question. BMJ

ESTUDIOS
ECONOMICOS

RS de estudios
econdémicos de nivel 1

Analisis que compara
los

desenlaces posibles,
contra una medida de
costos.

Incluye un analisis de
sensibilidad

RS de estudios
econoémicos de nivel
mayor a 1
Comparacion de un
numero limitado de
desenlaces contra una
medida de costo.
Incluye

andlisis de sensibilidad

Analisis sin una
medida

exacta de costo, pero
incluye analisis de
sensibilidad

Estudio sin analisis de
sensibilidad

Opinion de expertos
sin

evaluacion critica
explicita o basada en
teoria

econémica
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10. MODELO CONCEPTUAL

EXPLORADOR PUBMED

A

TEMINOS MESH (combinados).

P e
Spine surgery Anterior cervical Multilevel cervical Hematoma Complications
incidence corporectomy myelopathy airway Risk factory

~ / S

ESTUDIOS DE COHORTE, REPORTE DE CASQOS, CASOS-
CONTROL, ENSAYOS CLINICOS, SERIES DE CASOS

A

ANALISIS (discriminacién de
articulos)

A

Validacién de articulos

A

Identificar nivel de evidencia 'y
grado de recomendacion

A

Analisis de concordancia y emision
de resultados
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11. DESCRIPCION DE VARIABLES
11.1 DEPENDIENTES
a. DEMOGRAFICAS
o Pais de origen de los articulos evaluados

Definicién conceptual: nacién, religion, provincia o territorio de donde proviene un
conjunto de personas que se encuentran dentro de un trabajo empleado en
aprender y cultivar una ciencia o arte.

e Definicion operacional: Nacion, region, provincia o territorio de donde
provienen un conjunto de personas que se encuentran dentro de un trabajo
empleado en aprender y cultivar una ciencia o arte.

e Tipo de variable: nominal.

[1 Técnica de medicidén: delimitacion geografica.

12. NIVEL DE EVIDENCIA Y GRADO DE RECOMENDACION.
Definicién conceptual: Medida de una cantidad con referencia a una escala

Determinada de una certeza clara y manifiesta de la que no se puede dudar.

o Definicion operacional: Medida de una cantidad con referencia a una
escala determinada de una certeza clara y manifiesta de la que no se puede
dudar.

e Tipo de variable: Continua.
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12.1

NIVEL DE EVIDENCIA :

Nivel I: Ensayo controlado, seleccionado al azar de alta calidad con o sin
diferencia estadisticamente significativa, pero con intervalos de
confianza estrechos, revisiones sistematicas de estudios nivel |, ensayos
controlados aleatorizados, estudios prospectivos de alta calidad, prueba
de criterios de diagnodstico previamente desarrollados en series
consecutivas de pacientes, analisis de sensibilidad

multivariados.

Nivel Il: Ensayos clinicos controlados bien disefiados, pero no
aleatorizados; estudio prospectivo comparativo, estudios de nivel | con
resultados  contradictorios, estudios retrospectivos, estudio
prospectivo de poca calidad, desarrollo de criterios diagndsticos con
base a pacientes consecutivos, costos y alternativas sensibles.

Nivel Ill: Estudios de cohorte, casos y controles, retrospectivo
comparativo, estudios de pacientes no consecutivos, analisis basados
en alternativas y costes limitados, estimaciones pobres.

Nivel IV: Multiples series comparadas en el tiempo, con o sin
intervencién, y resultados sorprendentes en experiencias no
controladas.

Nivel V: Opiniones basadas en experiencias clinicas, estudios
descriptivos, observaciones clinicas o informes de comités de

expertos.
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12.2 GRADO DE RECOMENDACION
Definicion conceptual: Valor o medida de algo que puede variar en
intensidad.
Definicion operacional: Valor o medida de algo que puede variar en
intensidad.
Tipo de variable: Continua.
Técnica de medicion:
o A: Extremadamente recomendable. Estudios nivel |
o B: Recomendacion favorable. Estudios nivel llI-lll, extrapolaciéon de
estudios nivel |.
o C: Recomendacion favorable pero no concluyente. Estudios 1V,
extrapolacion de estudios nivel Il-111.

o D: Ni se recomienda, ni se desaprueba. Estudios de nivel V o no

concluyentes a cualquier nivel.
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13.

14.

RECURSOS HUMANOS

e Autor de la Tesis

e Dos observadores principales y un tercer observador

e Tutor experto en el tema

RECURSOS MATERIALES

e Equipo de computo con acceso a Internet.

e Acceso a bases de datos: Se cuenta con acceso a bases de datos por medio
de los portales de la Coordinacion de Educacion e Investigacion en Salud del
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) y de la Biblioteca Medica Digital
de la Facultad de Medicina de la Universidad Nacional
Autonoma de México (UNAM).

e Hojas de papel bond

e Impresora

e Hojas de registro de informacién

o Area fisica: aulas del Hospital de Ortopedia de la UMAE “ Dr. Victorio de

la Fuente Narvaez”

« Software de Analisis estadistico IBM® SPSS® Statistics v. 22.
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15  ANALISIS ESTADISTICO

Se realizaran medidas descriptivas de las variables dependientes, posteriormente
se realizara analisis inferencial comparando y ajustando por tratamiento no
quirurgico empleado. Asi mismo, por grupo de estudio, se medira su peso especifico

por Nivel de Evidencia y Grado de Recomendacion, con un valor de significancia de

p<0.05.

La medida de consistencia inter - observador, sera de acuerdo a la escala de
JADAD(25) y la Clasificacién de Sackett, en relacion a la evaluacion de los articulos

y tomando el valor de Kappa y Kappa ponderada, con valores de =0.80 y p<0.05.
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16 CONSIDERACIONES ETICAS

Debido al disefio del estudio, al tratarse de una revisidn sistematica, se trabajara con
fuentes secundarias publicas(literatura médica: articulos cientificos, libros, tesis), no se
interfiera, ni afectara de ninguno modo, con el tratamiento médico en ningun paciente y
al optimizar los recursos provistos por las instituciones de salud, como acceso a las
bases de datos gestionadas por el Instituto Mexicano del Seguro Social y la Facultad
de Medicina de la Universidad Nacional Autonoma de México, se cumplen con las
recomendaciones éticas vigentes en material de salud del IMSS,

SSA; no se violan los principios de autonomia, justicia y beneficencia; de la
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial y para los principios éticos

gva

para las investigaciones médicas en seres humanos, en la 59" Asamblea General

en Seul, Corea del Sur, en octubre de 2008.

Dado que la investigacion cientifica para la salud, es un factor determinante para
mejorar las acciones encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud del
individuo y la sociedad en general; para desarrollar la tecnologia e instrumentos
clinicos, en los servicios de salud y asi incrementar su productividad.

Segun las bases establecidas, el desarrollo de la investigacion, debe atender los
aspectos éticos que garanticen la libertad, dignidad y bienestar de la persona sujeta a
investigacién, que a su vez, requiere de establecimientos con criterios técnicos, para
regular la aplicacion de procedimientos relativos a la correcta utilizacion de los recursos
destinados a ella; que sin restringir a la libertad de los investigadores, permita la

investigaciéon en seres humanos, sobre nuevos recursos profilacticos, de
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diagnéstico, terapéuticos, y de rehabilitacidon; sujetandose a un control de seguridad,
para asi obtener mayor eficiencia y evitar riesgos en la salud de las personas.

Por lo que el presente estudio se llevara a cabo de manera observacional en la
literatura médica mundial publicada, el cual se realizara con base al reglamento de
la Ley General de Salud, en materia de investigacidn para la salud y que se encuentre
vigente actualmente en el territorio de los Estados Unidos Mexicanos.

Titulo segundo: De los aspectos éticos de la investigacion en Seres Humanos,
capitulo |, Disposiciones Generales. En los articulos 13 y 27.

Titulo Tercero: De la investigacion de Nuevos Recursos Profilacticos, de
Diagnostico, Terapéuticos y de Rehabilitacion. Capitulo I: Disposiciones comunes
contenidas en los articulos 61 y 64. Capitulo Ill: De la Investigacion de Otros Nuevos
Recursos, contenidos en los articulos 72 al 74.

Titulo sexto: De la Ejecucion de la Investigacidn de las Instituciones de Atencion a la
Salud. Capitulo unico, contenidos en los articulos 113 al 120.

Dado que no se modificara la historia natural de la enfermedad, ni el manejo en
ningun paciente de Instituto, se cumplen con las disposiciones en materia de
investigacion para la salud local, institucional, nacional e internacional. Se tendra
confidencialidad en el manejo de los datos. Ya que no hay maniobra de intervencion,
no se necesita de consentimiento informado. Por todo lo anterior se cumplen los

principios de Beneficencia, Equidad y Justicia.
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17. FACTIBILIDAD

Es factible, debido a que las fuentes de informacién son publicas, y que podemos
contar con los articulos completos, a partir de las bases de datos, a través de los
portales de la Coordinacién de Educacién e Investigacion en Salud del Instituto

Mexicano del Seguro Social (IMSS) y de la Biblioteca Médica Digital de la Facultad

de Medicina de la Universidad Nacional Auténoma de México (UNAM).

26



18. RESULTADOS DE LA BUSQUEDA

Se realizé la busqueda, con el uso de las palabras claves mediante su terminologia
MeSH, de manera independiente a través de los arboles de busqueda
preestablecidos.

Se obtuvieron 328 articulos, de los cuales, se seleccionaron inicialmente 41
articulos, tras una primera filtracién de los mismos; de esos, se incluyeron 27
articulos relacionados a los factores asociados al desarrollo de hematoma cervical
sometidos a cirugia cervical anterior en pacientes con mielopatia espondilética
cervical, los cuales cumplieron con los criterios de seleccion, logrando contar con el
100% en texto completo.

Participaron dos observadores en forma independiente en la clasificacion,
evaluacion metodoldgica, nivel de evidencia y grado de recomendacion, acorde a la
clasificacion de los niveles de evidencia segun Sackett,

Se obtuvo una alfa de Cronbach de concordancia entre los observadores de 0.83.
+ Fiabilidad

Escala: ALL VARIABLES

Resumen de procesamiento de casos

N E
Casos Vilido 2 100,0
Excluido® ] .0
Total 2 100,0

a. La eliminacién por lista se basa en
todas las variables del procedimiento.

Estadisticas de fiabilidad

Alfa de N de
Cronbach elementos
,831 27
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19. DISCUSION

La mielopatia cervical en una patologia frecuente en la poblacién de adultos
mayores.

Si no se trata, la compresion medular puede producir una paresia espastica gradual
o parestesias en las manos y los pies y puede causar hiperreflexia. El tratamiento de
eleccion es la liberacion via anterior.

Sin embargo este procedimiento quirurgico tiene riesgos como la infeccion, la lesién
medular y sobretodo el hematoma posterior a la cirugia.

El objetivo de este trabajo fue identificar cuales son los factores asociados a la
formacion de este hematoma. Y encontramos que el tiempo quirdrgico mayor a 5
horas (nivel de evidencia 4) y operar mas de 2 niveles son los principales (nivel de
evidencia 4). Esto observado en los distintos articulos estudiados. Por lo que es
recomendable que al momento de realizar un procedimiento quirdrgico de este tipo

el cirujano, el paciente y los familiares estén conscientes de los riesgos.

20. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Los principales factores asociados al desarrollo de hematoma cervical
sometidos a cirugia cervical anterior en pacientes con mielopatia
espondilética cervical fueron: Operar mas de dos niveles y un tiempo de
cirugia mayor a 5 horas, Por lo que el cirujano de columna debe tener
cuidado al observar estos factores. Ademas es importante detectar
literatura con mejor nivel de evidencia donde se aborden estos factores de

riesgo ya que el nivel de la evidencia es baja.
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22. ANEXOS

ANEXO1 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Enero | Febrer [ Marzo | Mayo

Septiembre Septiembre
2011 2011 2017 |0 2017 2017 | 2017
DISENO DEL PROTOCOLO
X
PRESENTACION EN
SEMINARIO
X

COMITE LOCAL DE
INVESTIGACION-NUMERO

DE REGISTRO X

RECOLECCION DE DATOS

ANALISIS DE RESULTADOS

REDACCION DE TESIS

IMPRESION DE LA TESIS

DIFUSION




ANEXO 2 clasificacion de articulos (concentrado).
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Punta Informado

n* Descriptor an pagina mmero

Thtulo y resumen 1 Como se asignaron 10 pacientes a las inlenencionss (p. ej., "asignacion akatoria™ o"alsatorizado)
Introduccién

Antecedentes 2 Antecedentes clentificos v razdn de ser del estudio
Métodos

Participantes 3 Criterios de seleccidn de pacientes y ambito y lugares en que se recogieron los datos

Intervenciones 4 Detalles precisos de las infervenciones pretendidas para cada grupo y como y cuando

efectivamente se administraren
Objetivos 5 Objetivos & hipdtesis especificos
Resultados [} Definicion clara de las medidas de los resultados principal y secundarios y, cuando proceda,

de cualquier método ulilizado para mejorar la calidad de las medidas (p. gj., observaciones
multiples, entrenamiente de evaluadores)

Tamano muesiral 7 Como se determind el tamano muestral y, cuando proceda, explicacidn de cualquier andlisis
intermedio ¥ reglas de interrupcian del ensayo

Aleatorizacion
Generacion 8 Meatodo ullizado para generar la secuencia de asignacion aleatona, incluido el detalle sobre
de la secuencia cuakguier restriccidn (p. )., bloques, estratificacion)
Asignacidn oculta 9 Método utilizado para implementar |a secuencia de asignaciin aleatoria (p. )., contenedores
de medicacién numerados, aleatorizacidn centralizada por teléfonol, y clarificar si la secuencia
se mantuvo oculta hasta el momento de la asignacitn
Implementacion 10 Cuidn generd la secuencia de asignacién, quién incluyd a ks parlicipantes y quién ks asignd

a los grupes
Cegado (enmascaramiento) 11 Si bos participantes, quienes administtaron las intervenciones o quienes evaluaren los resultados,
conocian o no la intervencion asignada. Si procede, como se evalud el &xito del enmascaramiento

Métodos estadisticos 12 Métodos estadisticos empleados para comparar los grupes en el resultado principal;
métedos utilizados en andlisis adicionales, como analisls de subgrupos o andlists ajustados

Resultados

Flujo de participantes. 13 Flujo de participantes en cada fase (se recomienda un disgrama). Especiicamente, para cada
Brupa, decumentar los nameros de participantes asignados alealoriamente, que recibisron
@l tratamiento pretendido, que completaron el protocolo del estudio y a los que se incluyd
en el andlisis del resultado principal, Describir las desviaciones del prolecolo planificado,

¥ bos motivos
Reclutamiento 14 Fechas que limitan los pericdos de reclutamiento y de seguimients
Datos basales 15 | Caracteristicas demograficas y clinicas basales en cada grupo
NOmeros analizados 16 MNimero de parficipantes (denominador) de cada grupo incluidos en cada andlisis, y si el andlisis

s& realizd «por intencién de tratars. Expresar los resultados mediante ndmeros absolutos
cuando sea factible (p. ej., 10720 en lugar de 50/%)

Resultados y estimacidn 17 Para cada resultado principal y secundario, un resumen de resultados por grupo y el efecto
estimado y su precision (p. gf., IC del 95%)

Analisis complementarios 18 | Considerar la multiplicidad, e informar sobre cualquier otro andlisis realizado, incluidos andlisis
de subgrupoes v andlisis ajustados, indicando los preespecificados y los exploratorios

Eventos adversos 19 Todos los eventos adversos o efectos colaterales importantes en cada grupo de intenencion

Discusién

Interpretacidn 20 Interpretaciin de los resultades, teniendo en cuenta las hipdlesis del estudio, las fuentes
de Sesg0 0 imprecision polenciales y los peligros asociados a la multiplicidad de analisis
y de variables

Generalizacitn 21 Generalzacion (validez externa) de l0s hallazgos del ensayo

Evidencia global 22 Interpretacion general de los resultados en el contexto de la evidencia actual

Anexo 3 Ensayos clinicos aleatorizados (CONSORT). Tomado de Cobos A. Med
Clin (Barc). 2005;125(supl 1):21-7
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Anexo 4 Niveles de evidencia del Center For Evidence-Based Medicine(CEBM) de

Oxford.

ANEXO 5 GRADOS DE RECOMENDACION DEL CENTER FOR EVIDENCE-BASED MEDICINE
(CEBM) DE OXFORD
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ANEXO 6 SIGNIFICADOS DE LOS GRADOS DE RECOMENDACION DEL
CENTER FOR EVIDENCE-BASED MEDICINE (CEBM) DE OXFORD
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Anexo 7 HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.
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