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Il. Resumen:
Titulo:

“Eficacia de una intervencién educativa para la localizacion topografica y planeacion
quirdrgica de lesiones tumorales en columna utilizando la escala Weinstein Boriani

Biagini”

Introduccién:

Con la inversion de la pirdmide poblacional y mayores factores de riesgo ambientales
para desarrollar lesiones tumorales, es indispensable la busqueda de herramientas
gue nos ayuden a una clasificacion intuitiva y atil que pueda aportar mayor
informacion para determinar una planeacion quirdrgica de las lesiones tumorales en
columna. El objetivo del tratamiento en las lesiones tumorales de columna es aliviar
en medida de lo posible el dolor y mejorar la calidad de vida para la realizacion de las
actividades de la vida diaria. El éxito del tratamiento en estas lesiones depende de
un adecuado diagndstico y una planeacién a consciencia. Con el desarrollo de
nuevas técnicas quirtrgicas y la mayor sobrevida de pacientes por avances en los
tratamientos oncoldgicos, cobra especial importancia este tipo de herramientas a fin

de brindar una mayor calidad de vida.

Justificacion:

Existen multiples métodos de clasificacion de las lesiones tumorales en columna que
hablan tanto de pronéstico como de manera descriptiva de la lesion, sin embargo,
estos se ven limitados y se recurre a una combinacion de las mismas para una
clasificacion mas completa. En la actualidad no existe un consenso para el uso de
una clasificacion topogréfica para estas lesiones, algunas brindan mayor o menor
informacion, otras son mas sencillas de utilizar y otras cuentan o no con validacion

para estas lesiones. Idealmente se busca una que proporcione toda la informacion
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necesaria como base para una planeacion quirdrgica efectiva. Actualmente el
abordaje quirdrgico de eleccion se basa en la ubicacion de la lesion de manera no
sistematica. El instrumento de este estudio es una clasificacion anatomica topogréfica
descriptiva que surgio en 1997 por Weinstein Boriani y Biagini, originalmente para su
uso en lesiones tumorales primarias en columna, sin embargo, no es ampliamente
utilizada para las lesiones tumorales metastasicas en columna debido a que al
momento de su disefio la mayoria de estas lesiones se trataban de manera
conservadora. Esta clasificacion permite localizar de manera precisa las lesiones por
huso horario ademas de por profundidad, ademas de ser sencilla de usar. El conocer
la localizacion, extension y profundidad de la lesidon permite una mejor planeacion
quirdrgica y mejor prondstico para el paciente. Con este estudio se pretende probar
gue el uso sistemético de esta clasificacion para las lesiones tumorales en columna
es una herramienta util para disminuir complicaciones por una mejor planeacion

quirdrgica y aumentar las posibilidades de éxito quirurgico.

Objetivo:

Medir la eficacia de una intervencion educativa en la localizacién topografica y
planeacion quirtrgica de lesiones tumorales en columna con la escala Weinstein

Boriani Biagini.

Material y métodos:

Se plante6 un proyecto de investigacion que se realiz6 como un estudio clinimétrico,
prospectivo, observacional, transversal y analitico, en el periodo del 1ro marzo del
2021 al 4 octubre del 2021, participé un comité de expertos compuesto por 2 médicos
con experiencia en el tratamiento de tumores 6seos en columna, adscritos al servicio
de tumores 6seos y con adiestramiento en columna, con un promedio de 13 afios de
experiencia, quienes de manera consensuada determinaron las respuestas correctas
para las preguntas de los casos clinicos utilizados en este estudio. Se seleccionaron

10 médicos especialistas; 5 de ellos con adiestramiento en tumores 0seos, y 5 de
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ellos con adiestramiento en columna. Se realizo un estudio clinimétrico con 6 casos
clinicos representativos que pudieran generar controversia en su diagnostico y
decision terapéutica; para cada caso clinico se presentaron 6 preguntas de opcion
multiple (de cuatro a seis opciones), posteriormente se aplicé una intervencién
educativa que consistid en un diptico impreso donde se presenta la clasificacion
topografica de WBB y se explica su uso de manera verbal. Posteriormente se realiz6
una segunda evaluacion con el mismo cuestionario. Dichos casos fueron tomados
de base de datos de imagen del mismo hospital y no se incluyeron datos sensibles ni

personales de los pacientes.

Andlisis Estadistico:

Las variables numéricas se expresan medidas de tendencia central y de dispersion,
para aquellas con una distribucion simétrica en media y desviacién estandar (DE),
para aquellas con una distribucién asimétrica en mediana y rango intercuartilar. Se
utilizé como prueba de normalidad el test de Shapiro-Wilks. Las variables categoricas
se representaron en numero de observaciones (n) y porcentajes (%). Para
compararlas variables numeéricas entre muestras dependientes antes y después de
la intervencion se utilizara la prueba t para dos muestras relacionadas o la prueba de
Wilcoxon. Las variables categéricas se compararan con la prueba de Ji cuadrada o
F de Fisher. Se considera como significancia estadistica a un valor de p igual o menor
a 0.05. Se utilizara el paquete estadistico IBM® SPSS® Statistical Package V.25.

Consideraciones éticas:

Se presento este trabajo ante el comité local de investigacién en Salud (CLIS) 3401
de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez”, Ciudad de Meéxico, se llevd a cabo con la participacion de médicos
adscritos del servicio de tumores 6seos del mismo hospital. Se realizé de acuerdo
con el reglamento de la Ley General de Salud en relacidon en materia de investigacion

para la salud. Por el tipo de estudio, los datos obtenidos, y el contraste de
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informacion, no modificara la historia natural de los presentes procesos.

Recursos e Infraestructura:

Médicos adscritos a los servicios de cirugia de tumores 6seos y columna ortopédica
del Hospital de Traumatologia y Ortopedia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” para
la participacion del estudio clinimétrico. Se cuenta con el apoyo de la DEIS, con
personal altamente capacitado, equipo de computo, software, acceso a CONRICYT,
aulas y areas para trabajo académico y de investigacion relacionado. La investigacion
se llevara a cabo en los Hospitales de Traumatologia y Ortopedia perteneciente a la
Unidad Médica de Alta Especialidad Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez”, IMSS. Calle Avenida Colector 15 s/n (Av. Fortuna)
Esqg. Av. Instituto Politécnico nacional. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacion
Gustavo A. Madero. Ciudad de México. C.P. 07760.

Experiencia del grupo:

Dentro del grupo se contdé con especialistas y expertos en diversas areas de la
Ortopedia y Traumatologia, lideres en su ramo de subespecialidad y en educacion
médica. Con capacitacion en metodologia y de investigacion para el manejo de los
resultados y la estadistica. En el grupo se contd6 con articulos publicados en diversos
temas de la Ortopedia, Traumatologia, Medicina Fisica y Rehabilitacién, asi como

participantes en foros de investigacion y en educacion médica.

Resultados

Del 1 de agosto al 4 de octubre se realizé un estudio clinimétrico a 10 participantes.
Al realizar la comparacion pre y post intervencion se aprecia una diferencia
estadisticamente significativa en lo general, con un incremento de 7.5% en la media

de estas. Y de manera particular por grupo, para el de tumores un incremento del
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8.9% y para el grupo de columna de 6.1%. De manera individual, para cada grupo,
no resulto ser estadisticamente significativo p>0.05, pero si en su conjunto p<0.05.
Se agruparon preguntas y respuestas en 3 categorias para su analisis por rubros
especificos: A) Decision terapéutica B) Planeacion quirargica C) Prevision de
complicaciones quirdrgicas.En todas las categorias, se observé un aumento en el
porcentaje de coincidencias posterior de la intervencion, siendo la prevision de
complicaciones el que mas ha sufrido cambios, con un aumento del 25%, seguido de
la decision terapéutica con un aumento del 8.33% y, por ultimo, la planeacion

quirdrgica con un aumento del 5.83%.

Conclusiones

Se demuestra una diferencia estadisticamente significativa para el grupo conjunto
(tumores 6seos y columna) de 7.5% en la media de estas. Asi mismo se aprecia que
dicha comparacion no fue estadisticamente significativa pero su tendencia fue al
aumento en ambos grupos 8.9% (tumores) y 6.1% (columna), La comparacion Prey
Post intervencidbn mostré que el porcentaje de coincidencia con expertos de los
participantes en cuanto a la decision terapéutica aumento6 un 8.33% (de un 37.49% a
un 45.82%). La comparacién Pre y Post intervencién mostrd que el porcentaje de
coincidencia con expertos de los participantes en cuanto a la planeacién quirdrgica
aumentdé un 5.83% (de un 44.99% a un 50.82%). La comparacion Pre y Post
intervencion mostré que el porcentaje de coincidencia con expertos de los
participantes en cuanto a la prevision de complicaciones quirargicas aumenté un 25%
(de un 14.99% a un 39.99%).Con base en los resultados obtenidos una intervencion
educativa la herramienta de clasificacion topografica Weinstein Boriani Biagini resulta
atil para la decision terapéutica, abordaje y planeacion quirdrgica por posibles
complicaciones en lesiones tumorales de columna, que mejora el nivel de

congruencia clinico diagnostico terapéutico cuando es utilizada.

10



“Eficacia de una intervencion educativa para localizacion

Hospitales de Traumatologia y Ortopedia topografica y planeacion quirtrgica de lesiones tumorales en
UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, columna utilizando la escala Weinstein Boriani Biagini”
Ciudad de México Amaya-Zepeda R, et al.

1. Marco teérico

La columna vertebral es el sitio mas frecuente de metastasis 6sea, y con la tendencia
gue existe en el pais y en el mundo a una mayor esperanza de vida y la inversion de
la pirAmide poblacional tanto esta patologia como los tumores primarios de columna
cobran especial importancia. El aumento de la esperanza de vida, los avances
médicos y la mayor exposicion a agentes ambientales resultan en un mayor nimero

de padecimientos crénico-degenerativos y oncolégicos. (1)

Se reportan hasta un 60% de metastasis 6seas encontradas en autopsias de
pacientes con cancer, y 50% de estos se encuentran en la columna vertebral. (2)
Existen estudios de pacientes oncoldgicos donde se reporta una incidencia de hasta
70% de metéstasis a columna, y hasta un 10% de compresion medular. (3) Los
tumores primarios de columna son patologias relativamente poco frecuentes,
representan  aproximadamente un 11% de los tumores primarios
musculoesqueléticos y un 4.5% del total de los tumores en columna, sin embargo, su
tendencia va en aumento también. (4) Los tumores primarios con mayores asociados
con metastasis de columna vertebral son de mama, pulmonar, renal, prostatico,
tiroides, melanoma, mieloma, linfoma y colorrectal. (5) Las lesiones tumorales
primarias de la columna se pueden dividir dependiendo de su origen. Dentro de los
intradurales se encuentran los que tienen su origen en la médula espinal y los que se
originan de las leptomeninges. Los extradurales se dividen en aquellos dependientes
de tejidos blandos y los de origen 6seo. (6) De todos los tumores primarios de

columna solo el 6% resultan malignos. (7)

Los tumores malignos de columna representan un desafio terapéutico por la falta de
estandares de tratamiento basados en evidencia, en parte por su baja incidencia.
Esto resulta en una amplia gama de tratamientos quirdrgicos basados en la
experiencia y preferencias del cirujano sin llegar a un consenso. Se sabe, ademas,
gue una reseccion incompleta aumenta las posibilidades de recurrencia local y

disminuye la sobrevida general. (8,9)
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A pesar de los avances recientes en los tratamientos de tumores 6seos en columna

vertebral, no existe un consenso establecido para su manejo y abordaje quirdrgico.

(4)

Clasificaciones de metastasis tumorales en columna.

Se han descrito muchos sistemas de clasificacion quirdrgicas como un intento de
brindar informacién para la planeacién quirdrgica. Tomita et al. estudiaron los factores
prondsticos mayores y menores de los tumores de columna y los describieron como:
1) La tasa de crecimiento del tumor primario 2) el numero de metastasis 6seas y 3)
metastasis viscerales. Estos 3 componentes se suman para determinar una
calificacion entre el 2- 19 (de buen a mal prondstico). Este sistema fue descrito
basandose en datos retrospectivos de 67 pacientes entre 1987 y 1991, y se les dio
peso a los factores estadisticos dependiendo del “ratio” de dafno. Asi mismo la
histologia presentada en el tumor primario es un factor pronostico. Los mayores
tiempos de sobrevida se encontraron en pacientes con mieloma, cancer de préstata,

mama Y tiroides. (10)

Tabla 1.- Puntaje pronéstico de Tomita

Puntaje 1 Puntaje 2 Puntaje 4
Tumor primario Lento crecimiento Moderado Réapido crecimiento
crecimiento
Metastasis visceral Tratables No tratables
Metastasis Osea Solitaria Multiple

Para cada categoria (tumor primario, metastasis visceral, metastasis 6sea) se brinda una calificacion
de 1,2 6 4 de acuerdo a la tabla presentada. La suma de estas calificaciénes brindan una calificacién
global maxima de 10. Fuente: Choi D, Crockard A, Bunger C, Harms J, Kawahara N, Mazel C, et al.
Review of metastatic spine tumour classification and indications for surgery: the consensus statement
of the Global Spine Tumour Study Group. Eur Spine J. 2010;19(2):215-22.
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ToKuhashi et al. describieron una clasificacion basada en seis parametros: 1) sitio de
tumor primario 2) Presencia de pardlisis 3) Clasificacion Karnofsky 4) Numero de
metéstasis O0seas fuera de columna 5) Metastasis en cuerpos vertebrales y 6)
Metastasis viscerales. De nuevo se determind que el factor con mayor peso era el

tumor primario presentado y se califico de acuerdo a la agresividad del mismo. (11,12)

El grupo global de estudio de tumores en columna (GSTSG por sus siglas en inglés)
recomiendan el uso de las clasificaciones de Tomita y Tokuhashi, las cuales son
relativamente sencilla de usar e interpretar para decidir entre tratamiento quirdargico
0 conservador en caso de metéastasis tumorales a columna. A los pacientes con un
buen prondstico segun estas escalas se les ofrece cirugias de reseccion en bloc,
mientras que a aquellos con un mal prondstico se les ofrece tratamiento paliativo, por
ello es dificil saber hasta qué punto la supervivencia se ve influenciada por la
clasificacion prondstica o por la cirugia misma. Se han descrito otras clasificaciones
por North et al. en donde se estudiaron como factor de riesgo las metastasis que no
fueran de cancer de mama, la discapacidad para caminar previo a la cirugia y otras
cirugias fuera de las corporectomias. Harrington utiliz6 una clasificacion mas
simplificada con 5 puntos la cual se basaba en el grado de inestabilidad de columna
y compromiso neuroldgico. Harrington sentia la necesidad quirtrgica solo en
pacientes con inestabilidad de columna o dolor mecanico. Y quizé enfatizaba mucho

en las ventajas de la radioterapia sobre la cirugia. (12,13)

Tabla 2.- Clasificacion de Harrington para metastasis a columna

1 Sin compromiso neurolégico

2 Compromiso 6seo sin colapso o inestabilidad

3 Compromiso neurolégico significativo sin afeccion 6sea

4 Colapso vertebral con dolor o inestabilidad, pero sin compromiso neuroldgico
5 Colapso vertebral con dolor o inestabilidad con compromiso neurolégico

Fuente: Choi D, Crockard A, Bunger C, Harms J, Kawahara N, Mazel C, et al. Review of metastatic
spine tumour classification and indications for surgery: the consensus statement of the Global Spine
Tumour Study Group. Eur Spine J. 2010;19(2):215-22.
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Clasificaciones anatémicas.

Estas clasificaciones son pueden ser (tiles para la planeacién quirdrgica, aunque la
mayoria han sido disefladas teniendo en mente tumoraciones primarias y no
metastasis. Tomita et al. Desarrollaron una clasificacion que comprende 7 categorias
(imagen 1), dependiendo si la lesion se encuentra contenida dentro de las estructuras
O0seas de la columna (intracompartimental), fuera de las estructuras Oseas
(extracompartimental) o si presenta afeccion mudltiple vertebral. Esta es una
clasificacion simple y facil de recordar, sin embargo existen areas topograficas no

descritas completamente por esta clasificacion. (10,12)

Intra- Extra-
Compartmental Compartmental

Type 1 Jf Type 4
@
vertebral body p % epidural ext.

Type 2 ] Type 5 (\J

Q)
pedicle paravertebral
extension ext B\ _
g

Type 6 o - A )
/} m} 2-3 vertebrae I, \\\ ]
== \

Imagen 1.- Diagrama esquematico de la clasificacion quirurgica de lesiones tumorales en columna de

Multiple

Type 3

body-lamina ext.

Tomita et al. Fuente: Choi D, Crockard A, Bunger C, Harms J, Kawahara N, Mazel C, et al. Review of
metastatic spine tumour classification and indications for surgery: the consensus statement of the
Global Spine Tumour Study Group. Eur Spine J. 2010;19(2):215-22.

McLain y Weinstein originalmente describieron la anatomia vertebral en 4 zonas y 3
niveles concéntricos (tabla 3). Resultando en un esquema simple, pero con la
desventaja que la mayoria de las metastasis tumorales caerian en la categoria 3 y 4,

siendo entonces poco discriminativo. (13)
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Tabla 3.- Clasificacion McLain y Weinstein

topografica y planeacion quirtrgica de lesiones tumorales en
columna utilizando la escala Weinstein Boriani Biagini”

Amaya-Zepeda R, et al.

Zonal Proceso espinoso a la pars interarticular y faceta inferior
Zona 2 Faceta superior, proceso transverso y pediculo

Zona 3 Tres cuartos anteriores del cuerpo vertebral

Zona 4 Un cuarto posterior del cuerpo vertebral

Nivel A Intradseo

Nivel B Extradseo

Nivel C Diseminacion tumoral a distancia

Fuente: Weinstein JN, McLain RF. Primary tumors of the spine. Spine (Phila Pa 1976).
1987;12(9):843-51.

Enneking desarrollé un sistema de clasificacion para tumores 0seos primarios de

huesos largos, el cual ha sido adaptado para su uso en tumores de columna.

Describié 3 estadios de tumores benignos, 4 estadios para tumores malignos no

metastasicos y 2 estadios mas para tumores metastasicos de alto grado (Imagen 2).

Esta clasificacion tiene la desventaja de requerir el tipo histolégico y el grado de

diseminacion del tumor en el cuerpo, informacién con la que no siempre se cuenta.

Ademas, resulta poco atil por que no describe lesiones con compromiso extradural y

posible compresion medular. (14)
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Imagen 2.- Clasificacién de Enneking para
tumores primarios de columna. Tumores
benignos son clasificados como I, Il y lli
dependiendo del crecimiento tumoral y su
agresividad. (1- cépsula tumoral, 2-
reaccion tisular adyacente). Tumores
malignos se clasifican como IA, 1B, lIAy IIB
dependiendo del grado de diseminacion (1-
capsula tumoral, 2- reaccién tisular, 3- Isla
tumoral dentro de la reaccion tisular
adyacente, 4- metastasis. Fuente: Choi D,
Crockard A, Bunger C, Harms J, Kawahara
N, Mazel C, et al. Review of metastatic
spine tumour classification and indications
for surgery: the consensus statement of the
Global Spine Tumour Study Group. Eur
Spine J. 2010;19(2):215-22.

La clasificacion Weinsten Boriani, Biagini (WBB) (Figura 3) se desarrollo
posteriormente intentando remediar los inconvenientes de las clasificaciones previas.
Aunque originalmente descrita para tumores primarios de columna se ha utilizado
para lesiones metastasicas. Esta clasificacion fue desarrollada para una planeacion
guirdrgica debido a que la reseccion en bloc generalmente involucra la reseccion
porciones o secciones alrededor de la médula espinal, estructura la cual debe
permanecer intacta a medida de lo posible. Si bien esta ultima clasificacion, que es
la herramienta utilizada en la intervencién educativa del presente estudio, y otras
clasificaciones anatomicas resultan de utilidad aun no existe informacion suficiente
gue sugiera una correlacion entre su uso y el pronostico de los pacientes. La
clasificacion WBB es muy precisa en la descripcion del involucro axial del tumor. Se
cree que la relacién entre la clasificacion WBB y el resultado clinico se ve influenciado
por el tipo de cirugia realizada y planeacion quirdrgica mas que por el sistema de

clasificacion per se. (12,15, 16)
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topografica y planeacion quirtrgica de lesiones tumorales en
columna utilizando la escala Weinstein Boriani Biagini”
Amaya-Zepeda R, et al.

Clasificacion Weinstein,
(WBB) describe el

compromiso vertebral en 12 secciones

Figura 3.-
Boriani, Biagini
en sentido horarioy en 5 zonas de la A
a la E dependiendo de su profundidad.
Fuente: Zileli M, Kilinger C, Ersahin Y,
Cagli S. Primary tumors of the cervical
spine: a retrospective review of 35
surgically managed cases. Spine J.
2007;7(2):165-73.

El éxito del tratamiento en estas lesiones depende de un adecuado diagndstico y una

planeacién a consciencia. Con el desarrollo de nuevas técnicas quirdrgicas y la mayor

sobrevida de pacientes por avances en los tratamientos oncolégicos, cobra especial

importancia la busqueda de la sistematizacion en las clasificaciones para reducir el

“error médico” durante la practica meédica terapéutica y quirargica, considerando que

el error médico se define como la “falla de una accion planeada para ser completada

como se pretendia, o bien un plan equivocado para lograr un objetivo en la

seguridad del paciente”(17)
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V. Planteamiento del problema y Justificacion

Existen multiples métodos de clasificacion de las lesiones tumorales en columna que
nos hablan tanto de prondstico como de manera descriptiva de la lesion, sin embargo,
estos se ven limitados y se recurre a una combinacién de las mismas para una

clasificacion mas completa.

En la actualidad no existe un consenso para el uso de una clasificacion topogréfica
para estas lesiones, algunas brindan mayor o menor informacién, otras son mas
sencillas de utilizar y otras cuentan o no con validacién para estas lesiones.
Idealmente se busca una que proporcione toda la informacién necesaria como base
para una planeacion quirargica efectiva y que sea facilmente reproducible por los
profesionales de salud. Actualmente el abordaje quirlargico de eleccién se basa en la

ubicacion de la lesidon de manera no sistematica.

El instrumento de este estudio es una clasificacion anatomica topogréfica descriptiva
gue surgié en 1997 por Weinstein Boriani y Biagini, originalmente para su uso en
lesiones tumorales primarias en columna, sin embargo, no es ampliamente utilizada
para las lesiones tumorales metastasicas en columna debido a que al momento de
su disefo la mayoria de estas lesiones se trataban de manera conservadora. Esta
clasificacion permite localizar de manera precisa las lesiones por huso horario
ademas de por profundidad e involucro de estructuras, ademas de ser sencilla de
usar. El conocer la localizacion, extension y profundidad de la lesion permite una

mejor planeacién quirdrgica y mejor pronostico para el paciente.

Con este estudio se pretende probar que el uso sistematico de esta clasificacion para
las lesiones tumorales en columna es sencillo, y facilmente reproducible por los
profesionales de la salud dedicados a tratar estas patologias, y que su uso mejora la
concordancia de médicos especialistas con expertos en tumores 0seos en columna.
Teniendo en cuenta que es una herramienta util para disminuir complicaciones por

una mejor planeacion quirdrgica y aumentar las posibilidades de éxito quirdrgico.
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V. Pregunta de investigacion:

¢Laintervencién educativa presentando la clasificacion topogréafica mejora el nivel de
congruencia clinico diagnaostico terapéutico de los médicos ortopedistas en lesiones

tumorales de columna?

VI. Objetivos

a. Objetivo General:

Evaluar a eficacia de una intervencion educativa utilizando la escala Weinstein
Boriani Biagini como instrumento de localizaciéon topogréfica para mejorar decisién
terapéutica, abordaje y planeaciéon quirdrgica por posibles complicaciones en

lesiones tumorales de columna.

b. Objetivos especificos:

1. Evaluar la eficacia de la implementacion de la escala Weinstein Boriani Biagini
para mejorar la decisién terapéutica de médicos ortopedistas en patologia tumoral

de columna.

2. Evaluar la eficacia de la implementacion de la escala Weinstein Boriani Biagini
para mejorar la planeacion quirdrgica de médicos ortopedistas en patologia

tumoral de columna.

3. Evaluar la eficacia de la implementaciéon de la escala Weinstein Boriani Biagini
para mejorar la prevision complicaciones quirdrgicas de médicos ortopedistas en

patologia tumoral de columna

4. Evaluar a eficacia y diferencias de una intervencion educativa utilizando la escala
Weinstein Boriani Biagini como instrumento de localizacion topografica para

mejorar decision terapéutica, abordaje y planeacion quirdrgica por posibles
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complicaciones entre médicos del servicio de tumores 6seos y columna

ortopédica.

VII.  Hipétesis De Investigacion

La intervencion educativa utilizando la herramienta de clasificacion topografica
Weinstein Boriani Biagini resulta util para la decision terapéutica, abordaje y
planeacion quirdrgica por posibles complicaciones en lesiones tumorales de columna,
gue mejora el nivel de congruencia clinico diagnostico terapéutico cuando es

utilizada.
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VIIl. Material y métodos:

a. Diseio

Se realiz6 un estudio clinimétrico, prospectivo, observacional, transversal y analitico,
en el periodo del 1ro marzo del 2021 al 15 agosto del 2021 en el servicio de tumores
0seos y columna ortopédica, del Hospital de Traumatologia y Ortopedia “Dr. Victorio
de la Fuente Narvaez”, Unidad Médica de Alta especialidad “Magdalena de las
Salinas”, Instituto Mexicano del Seguro Social. Utilizando 6 casos clinicos
imagenoldgicos representativos de lesiones tumorales en columna que puedan
generar controversia en la eleccién del tratamiento mas adecuado que ayude a evitar
complicaciones. Dichos casos fueron tomados de base de datos de imagen del
mismo hospital y no se incluyeron datos sensibles ni personales de los pacientes.
Posteriormente se realizé una intervencién educativa a través de un diptico donde se
plasma la clasificacién y recomendaciones de Weinstein Boriani Biagini basado en
los estudios:

e Boriani, S., & Weinstein, J. N. (2009). The Role of “Tumor-Free Margins” in the
Resection of Spinal Tumors: Who Should Be Treating Spine Tumors?
Seminars in Spine Surgery, 21(2), 76—85. doi:10.1053/j.semss.2009.03.003

e Boriani, S., Biagini, R., De lure Federico, Bertoni, F., Malaguti, M. C., Di Fiore,
M., & Zanoni, A. (1996). En Bloc Resections of Bone Tumors of the
Thoracolumbar Spine. Spine, 21(16), 1927-1931

Se presentan de nuevo los mismos casos clinicos con las mismas opciones de
respuestas para posteriormente recabar los datos y realizar la comparacion con la
opinidn consensada de los expertos (médicos con experiencia en el tratamiento tanto

de tumores 6seos como en columna).

Universo de Trabajo: Para el presente estudio se incluyo a los médicos adscritos en
el servicio de tumores 0seos y columna del Hospital de Traumatologia y Ortopedia
de la Unidad Médica de Alta Especialidad (UMAE) “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”
del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS).
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b. Sitio

La investigacion se llevar4 a cabo en los Hospitales de Traumatologia y Ortopedia
perteneciente a la Unidad Médica de Alta Especialidad Traumatologia, Ortopedia y
Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, IMSS. Calle Avenida Colector 15
s/n (Av. Fortuna) Esq. Av. Instituto Politécnico nacional. Col. Magdalena de las
Salinas, Delegacién Gustavo A. Madero. Ciudad de México. C.P. 07760.

c. Periodo

1ro de Marzo del 2021 al 15 de Agosto del 2021

d. Material

i. Criterios de seleccién

Criterios de Inclusién

a) Medios adscritos a los Hospitales de Traumatologia y Ortopedia perteneciente a
la Unidad Médica de Alta Especialidad Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion

“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”

b) Que presenten uno o mas de los siguientes criterios:
- Médicos actualmente adscritos al servicio de cirugia de tumores 6seos
- Médicos adscritos al servicio de columna ortopédica.
- Médicos con experiencia de por lo menos un afio en el tratamiento de

tumores musculoesqueléticos

b) Que firmen consentimiento informado

Criterios de no inclusion

a) Médicos adscritos a los Hospitales de Traumatologia y Ortopedia perteneciente a
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la Unidad Médica de Alta Especialidad Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr.

Victorio de la Fuente Narvaez” que no acepten participar en el estudio.

Criterios de eliminacion:

a) Médicos en adscritos que no concluyan el estudio clinimétrico.

e. Métodos

i. Técnica de muestreo

No probabilistico de casos consecutivos.

ii. Tamano de muestra

Para el calculo del tamafio de muestra se utilizé la férmula para estimar un parametro
poblacional a partir de un estadistico muestral, cuando la variable es una proporcion

para una poblacion finita.

Ne Z?a o p e g
e? s« (N—1) +Z%a=p =g

n=

En donde:

n= Tamafo de muestra buscado

N= Tamafio de la poblacion= 10

Z= Parametro estadistico que depende del nivel de confianza= 1.96
e= Error de estimacion maximo aceptado=0.05

P= Probabilidad de que ocurra el evento estudiado=0.80

g= Probabilidad de que no ocurra el evento estudiado 1-p=0.20

Se requiere de un tamafio de muestra de 9 individuos para detectar una congruencia

del 80% con un intervalo de confianza del 95%.
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iii. Metodologia

Consistio en realizar un estudio clinimétrico presentado a manera de encuesta, de
casos representativos de lesiones tumorales en columna con imagenes tomogréficas
tomadas de la base de datos de los hospitales Traumatologia, Ortopedia y
Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”. Utilizando 6 casos clinicos
imagenoldgicos representativos de lesiones tumorales en columna que puedan
generar controversia en la eleccion del tratamiento mas adecuado que ayude a evitar
complicaciones. Dichos casos fueron tomados de base de datos de imagen del

mismo hospital y no se incluyeron datos sensibles ni personales de los pacientes.

Participé un comité de expertos compuesto por 2 médicos con experiencia en el
tratamiento de tumores 6seos en columna, adscritos al servicio de tumores 6seos y
con adiestramiento en columna, con un promedio de 13 afios de experiencia,
guienes de manera consensuada determinaron las respuestas correctas para las

preguntas de los casos clinicos utilizados en este estudio.

En larealizacion de este estudio se decidio utilizar un estudio clinimétrico con 6 casos
clinicos representativos que pudieran generar controversia en su diagnéstico y
decisién terapéutica; para cada caso clinico se presentaron 6 preguntas de opcion
multiple (de cuatro a seis respuestas) las cuales ayudaron a evaluar un aspecto
distinto del proceso diagnostico-terapéutico y prevencion de complicaciones. Para
este estudio se solicitd la participacion de 5 médicos con adiestramiento en tumores
0seos y 5 médicos con adiestramiento en columna, a los cuales se les presento el
estudio pre y post intervencion educativa que consiste en un diptico donde se
presenta la clasificacion topografica de WBB, y los resultados de los estudios: Boriani,
S., & Weinstein, J. N. (2009). The Role of “Tumor-Free Margins” in the Resection of
Spinal Tumors: Who Should Be Treating Spine Tumors? Seminars in Spine Surgery,
21(2), 76-85. doi:10.1053/j.semss.2009.03.003 y Boriani, S., Biagini, R., De lure
Federico, Bertoni, F., Malaguti, M. C., Di Fiore, M., & Zanoni, A. (1996). En Bloc
Resections of Bone Tumors of the Thoracolumbar Spine. Spine, 21(16), 1927-1931.
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Se estandarizo la recoleccion de los datos por medio de la encuesta electronica a
través de la plataforma GoogleForms®, se integrara una base de datos en Microsoft®
Excel 2013 especifica para el estudio y se vaciaron los datos para su andlisis
correspondiente a través del programa IBM® SPSS® statistics V. 22. Se realizé el

manuscrito correspondiente y divulgacion de los resultados.

Se presentd este trabajo ante el comité local de investigacion en Salud (CLIS)
3401 de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez”, Ciudad de México, asi como al comité de ética en investigacion
CONBIOETICA-09-CEI-001-20180122, mediante el sistema de registro electrénico
de la coordinacion de investigacion en salud (SIRELCIS) para su evaluacion y

dictamen obteniendo el nimero de registro.
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iv. Modelo conceptual

Revision de literatura

Identificacion de médicos de los
servicios de tumores 6seos y columna
ortopédica candidatos a participar

Aplicacion de estudio clinimétrico a
través de plataforma electrénica

Recabar resultados

Analisis de datos

Amaya-Zepeda R, et al.
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v. Descripcion de variables

Definicion Definiciéon Tipo de | Escala de

conceptual operacional variable medicién
Localizacion Ubicacion en | Determina a | Cualitativa | 1: Pediculos
topogréfica regiobn 6 zona | precision el | nominal 2: Cuerpo

anatomica de | sitio de la 3: Laminas

cuerpo lesion descrita 4: Apofisis

humano 0 | con espinosa

parte de un | referencias 5. Cuerpo vy

organo. anatomica. pediculos
Clasificacion Clasificacion | Herramienta a | Cualitativa | 12 secciones en
Weinstein topografica de | evaluar en | nominal sentido horario +
Boriani Biagini lesiones cuestion, A: Extradseo

tumorales en | utilizada para tejidos blandos

columna que | determinar de B: Intradseo

divide en un | manera (superficial)

plano axial en | precisa en 12 C: Intradseo

12 secciones | secciones en (profundo)

en sentido | sentido D: Extradseo

horario y 5| horario y 5 (extradural)

zonas de | zonas de E: Extradseo

profundidad. | profundidad. (intradural)
Decisién Proceso por | Seleccion de | Cualitativa | 1: Tratamiento
terapéutica el cual, | la nominal quirargico

basado en el | intervencion definitivo

historial médica con 2: Tratamiento

meédico, mayor conservador

examen fisico | beneficio para 3: Més estudios

y estudios | el paciente. para tomar

paraclinicos, decisiéon

se determina 4: Quimioterapia

una

intervencion

médica de

tratamiento.
Abordaje Via de | Via de acceso | Cualitativa | 0: ninguno
quirdrgico acceso, de eleccion | nominal 1: anterior

diseccion seleccionada 2: posterior

especifica por | por el cirujano 3: 360

medio del
cual se
expone un
organo o]

esfructura en

gque permita
una adecuada
exposicion
para realizar
el
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una procedimiento
intervencién | quirdrgico
quirdrgica. planeado.
Tipo de | Enfoque de | Médicos Cualitativa | 1: Solamente
Abordaje planificacion | especialistas | nominal ortopedia
multidisciplinario | del en distintas 2: Ortopedia vy
tratamiento disciplinas cirugia general
que incluye a | previstos para 3: Ortopedia vy
una cantidad | el tratamiento neurocirugia
de médicos | propuesto en 4: Ortopedia vy
y/u otros | funcion de los cirugia vascular
profesionales | riesgos 5: Ortopedia,
de la atencién | potenciales cirugia vascular y
de la salud | de cada caso neurocirugia
expertos en | especifico.
distintas
disciplinas.
Tipo de | Herramientas | Se denomina | Cualitativa | 1: Set de cirugia
Instrumental o dispositivos | a los material | nominal de columna
quirdrgico especializado | o 2: Set de cirugia
s, empleados | herramientas de columna + set
para realizar | especificos de
acciones utilizados en instrumentacion
especificas o0 | eventos de columna
llevar a cabo | quirdrgicos 3: Set de cirugia
efectos gue permitan de columna + set
deseados y faciliten el de
dentro de una | abordaje e instrumentacién
cirugia u | intervencion de columna + set
operacion, quirargica asi de neurocirugia
como la | disminuyendo 4: Set de cirugia
modificacién | riesgos de de columna + set
de tejido | complicacione de
biolégico y/o |s por errores instrumentacion
permitir técnicos. de columna + set
acceso para de neurocirugia +
su set de
visualizacion. microcirugia
Complicaciones | Se denomina | Eventos Cualitativa | 1: Durotomia
en adversos nominal incidental
enfermedade | esperados o 2: Lesion
s para indicar | né esperados nerviosa
condiciones gue agraven 3: Lesion
no deseadas |el estado vy vascular

que co-
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existen o0 se | prondstico del 4: Falla en la
derivan de la | paciente fijacion de
enfermedad. material

5: Reseccion con
falta de margenes
tumorales/disemi
nacion incidental
0: Ninguna

29



“Eficacia de una intervencion educativa para localizacion

Hospitales de Traumatologia y Ortopedia topografica y planeacion quirtrgica de lesiones tumorales en
UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, columna utilizando la escala Weinstein Boriani Biagini”
Ciudad de México Amaya-Zepeda R, et al.

vi. Recursos Humanos

- Investigador responsable:

Dr. Rubén Alonso Amaya Zepeda: se encargara de la supervision de la elaboracion
del protocolo de investigacion y supervisar el adecuado desarrollo de la investigacion.

- Investigadores asociados:

Dr. Rubén Gonzalez Torres y Dra. Elizabeth Pérez Hernandez: Generadores e
Ideadores del proyecto, andlisis estadistico e interpretacion de los resultados

obtenidos.

Dr. Luis Angel Moreno Espinoza: se encargard de la redaccion del protocolo de

investigacion, captura de la informacion.

- Tutor:

Dr. Rubén Alonso Amaya Zepeda: se encargara de la supervision de la elaboracién

del protocolo de investigacién y supervisar el adecuado desarrollo de la investigacion.

vii. Recursos materiales

- Notebook Lanix Lt 2009

- Plataforma GoogleForms®

- Pagueteria Microsoft® Office 2013

- Programa estadistico: IBM® SPSS® statistics V. 25
- 1 Paquete de hojas blancas tamafio carta.

- 4 Plumas.

- 1 Calculadora.

- Impresora.

- Toner para impresora.
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- Universal Serial Bus ADATA® UV240 / 16gb

- Teléfono celular inteligente Xiaomi® Poco F3

viii. Recursos Fisicos:
Se utilizaran las instalaciones de los Hospitales de Ortopedia y Traumatologia de la
Unidad Médica de Alta Especialidad “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” del Instituto
Mexicano del Seguro Social.

ix. Financiamiento:

Serd& cubierto en su totalidad por los investigadores
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IX. Analisis estadistico

Se realiz6 estadistica descriptiva calculando frecuencias absolutas, relativas y
acumuladas a las variables cualitativas; a las variables cuantitativas, se aplico
medidas de asimetria con el coeficiente de asimetria y conocer el tipo de distribucion
de los datos. De tal manera que se determind aplicar como medida de tendencia
central y desviacion media y desviacion estandar, ademas de obtener el valor minimo
y el valor maximo.

La comprobacion de la hipotesis se aplicé la prueba paramétrica Prueba t de student
para muestras relacionadas con un valor de significancia estadistica de p<0.05.

Se utilizé el paquete estadistico IBM® SPSS® V.22.

X. Consideraciones éticas

El presente protocolo de investigacion se llevo a cabo con el registro de los adscritos
de Ortopedia pertenecientes al Instituto Mexicano del Seguro Social de la Unidad
Médica de Alta Especialidad Dr. Victorio de la Fuente Narvaez, en la ciudad de
México. Se realizara con base al reglamento de la Ley General de Salud en relacién
en materia de investigacion para la salud, con vigencia actualmente en el territorio de
los Estados Unidos Mexicanos; Titulo segundo: De los aspectos éticos de la
Investigacion en seres humanos, capitulo 1, disposiciones generales. En los articulos
13 al 27. Titulo sexto: De la ejecucion de la investigacion en las instituciones de
atencién a la salud. Capitulo Unico, contenido en los articulos 113 al 120 asi como
también acorde a los cédigos internacionales de ética: Declaracion de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial. Principios éticos para las investigaciones médicas en
seres humanos. Adoptada por la 18a asamblea medica mundial. Helsinki, Finlandia,
Junio 1964. Y enmendada por la 64a Asamblea médica mundial de Fortaleza, Brasil,
octubre de 2013.

Este trabajo se present6 ante el comité de investigacion y ética en investigacion en

Salud de a UMAE Ortopedia, Traumatologia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la
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Fuente Narvaez”, mediante el sistema de registro electrénico de la coordinacion de

investigacion en salud (SIRELCIS) para su evaluacion y dictamen.

Este estudio al ser no experimental no modifica la historia natural de los
presentes procesos Yy tratamientos, por lo cual cumple con los principios
recomendados por la declaracion de Helsinki, las buenas practicas clinicas y la
normatividad institucional en materia de investigacion; asi también se cubren los
principios de: Beneficencia, No maleficencia, Justicia y Equidad para todo el personal
de salud participante. Se considera una investigacion sin riesgo ya que se emplearon
meétodos de investigacion descriptiva transversal y no se realizé ninguna intervenciéon
o modificacién intencionada en las variables fisioldgicas, psicoldgicas y sociales de
los individuos que participan en el estudio ya que solo se haran revisiones de las
encuestas realizadas.

Ademas, la informacion obtenida del presente protocolo se utilizé con fines de
investigacion, asi como los datos de los participantes no se hicieron publicos en

ningun medio fisico o electronico.

XI. Factibilidad

Se considero un estudio factible ya que el hospital de Traumatologia UMAE “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez’, cuenta con la cantidad necesaria de médicos
especialistas de Ortopedia para realizar este estudio, sin dafar el patrimonio
institucional, ni afectar la confidencialidad de los participantes.
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XIl.  Cronograma de actividades

Busqueda de
Bibliografia
Redaccién del

Proyecto
Revision del
Proyecto
Presentacion al
comité de éticay

obtencién de
registro

Recoleccion de
datos
Organizacion y X

tabulacion
Analisis e X
interpretacion

Redaccioén e
informe final
Aprobacion del X
informe final
Impresion del X
informe final
Envio de
manuscrito a
revista

34



“Eficacia de una intervencion educativa para localizacion

Hospitales de Traumatologia y Ortopedia topografica y planeacion quirtrgica de lesiones tumorales en

UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, columna utilizando la escala Weinstein Boriani Biagini”

Ciudad de México Amaya-Zepeda R, et al.
Xlll.  Resultados

Del 1 de agosto al 31 de septiembre se realizé una invitacion de manera individual y
presencial a los jefes de los servicios de tumores 06seos y columna para la
participacion de los médicos adscritos de sus servicios en este estudio clinimétrico
titulado: “Eficacia de una intervencion educativa para localizacion topografica y
planeacion quirdrgica de lesiones tumorales en columna utilizando la escala
Weinstein Boriani Biagini”. También participd un comité de expertos compuesto por
2 médicos con experiencia en el tratamiento de tumores 6seos en columna, adscritos
al servicio de tumores éseos y con adiestramiento en columna, con un promedio de
13 afos de experiencia, quienes de manera consensuada determinaron las
respuestas correctas para las preguntas de los casos clinicos utilizados en este

estudio.

Tomando en cuenta la sugerencia de médicos jefes de servicio (por experiencia y
preparacion) se seleccionaron 10 meédicos especialistas; 5 de ellos con
adiestramiento en tumores 6seos, de los cuales 1 de los participantes es mujer y 4
son hombres; y 5 de ellos con adiestramiento en columna, de los cuales 1 de los
participantes es mujer y 4 son hombres. Todos los participantes firmaron un

consentimiento informado y concluyeron el estudio.

Se realizé un estudio clinimétrico con 6 casos clinicos representativos que pudieran
generar controversia en su diagndéstico y decisién terapéutica; para cada caso clinico
se presentaron 6 preguntas de opcién mdultiple (de cuatro a seis opciones),
posteriormente se aplicé una intervencion educativa que consisti6 en un diptico
impreso donde se presenta la clasificacion topogréafica de WBB y se explica su uso
de manera verbal. Posteriormente se realiz6 una segunda evaluacion con el mismo

cuestionario.

Al realizar la comparacion pre y post intervencion se aprecia una diferencia

estadisticamente significativa en lo general, con un incremento de 7.5% en la media
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de estas. Y de manera particular por grupo, para el de tumores un incremento del
8.9% y para el grupo de columna de 6.1%. De manera individual, para cada grupo,
no resulto ser estadisticamente significativo p>0.05, pero si en su conjunto p<0.05.
Ver tabla 1.

Tabla 1. Comparacion de medias del porcentaje de coincidencia con el experto pre y post
intervencion.
General Tumores Columna
n=10 n=5 n=5
Pre Post Pre Post Pre Post
intervencion intervencion intervencion intervencion intervencion intervencion
N 36 36 36 36 36 36
Media 45 +£32.1 52.5+32.4 | 42.20+33.7 | 51.10+34.9 | 47.8+30.7 | 53.90+30.2
Minimo 0 0 0 0 0 0
Maximo 100 100 80 80 80 80
fr“eba p=0.016 p=0.088 p=0.085

Se realizé el andlisis de coincidencia con expertos pre y post intervencion expresado
en porcentajes por cada pregunta, primero para todos los participantes y
posteriormente para los participantes del grupo de tumores éseos y columna de
manera separada, demostrando que para las preguntas 3 y 6 no hubo cambios en el
porcentaje de coincidencia pre y post intervencion en el conjunto de sujetos
participantes de ambos grupos (tumores 6seos y columna). Para la pregunta 2,4y 5
hubo un aumento de 16.66%, 11.66% y 25 % respectivamente. Sin embargo, para la

pregunta 1 hubo una disminucion de 5%.

Tabla 2. Porcentaje de coincidencia con expertos por pregunta

General Tumores Columna
n=10 n=5 n=5
Pre Post Pre Post
Pre Post . ., . ., . L, . .,
. ., . .. intervencio Intervencio intervencio intervencio
Intervencion Intervencion n n n n
1) Segun los
cortes
tomogréficos
+ +
presentados, | gg 33,7 gop | 83332134 | g4.800 | 80:17% | 86.66:8% | S0-66%10
¢Cudl es el % %
sitio de
afeccion
tumoral?
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2) Segun la
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su
conocimiento
del tema,

¢ Cudl seria su
sugerencia?

43.33+14.0
%

59.99+17.6
%
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36.66+12
%

53.33+23
%

50+16%

66.66+12
%

3) ¢ Qué via
abordaje
quirargico
propondria?

61.66+11.6
%

61.66+16.7
%

63.33+12
%

60+21%

60+13%

63.33+13
%

4) ¢Qué
material
(Instrumental
quirurgico)
prevé utilizar
para la cirugia?

28.33+12.4
%

39.99+14.1
%

30+£14%

56.66+15
%

26.66+12
%

23.33+£8%

5) Segun las
imagenes
presentadas
¢Que
complicaciones
considera que
pudieran surgir
durante el
procedimiento?

14.994+9.3%

39.99+7.9%

3.33+8.0%

33.33+8%

26.66+8%

46.66+£8%

6) En base a la
informacion del
caso
presentada,
usted
considera que
el abordaje
multidisciplinari
o deberia
realizarse por:

31.66+£9.9%

31.66+12.4
%

26.66+8%

23.33+4%

36.66+12
%

40+£17%

Se agruparon preguntas y respuestas en 3 categorias para su analisis por rubros

especificos:

A) Decision terapéutica: Pregunta 2),6).

B) Planeacién quirargica: Pregunta 3), 4).

C) Prevision de complicaciones quirurgicas: Pregunta 5).

En todas las categorias, se observo un aumento en el porcentaje de coincidencias

posterior de la intervencion, siendo la prevision de complicaciones el que mas ha

sufrido cambios, con un aumento del 25%, seguido de la decisidn terapéutica con un
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aumento del 8.33% y, por ultimo, la planeacion quirdrgica con un aumento del 5.83%.

Ver tabla 3.
Tabla 3. Porcentaje de coincidencia con expertos por rubro especifico.
General Tumores Columna
n=10 n=5 n=5
Pre Post Pre Post Pre Post
intervencion intervencion intervencion intervencion intervencion intervencion
A) Decision 37.49+12.3 | 45.83+16.5 | 31.66+10.1 | 38.33+17.3 | 43.33+14.0 | 53.33+15.6
terapéutica % % % % % %
B
Pl)aneacién 44.99+14.5 | 50.83+16.1 | 46.66+15.0 | 58.33+17.3 | 43.33+14.7 | 43.33+14.7
. % % % % % %
quirurgica
C) Prevision
de
. . 14.9947.9 | 39.99+18.8 o 33.33+8.2 26.66+8.2 46.66+7.5
complicacion % % 3.33+4.1% % % %
es
quirdrgicas

La comparacién Pre y Post intervencidén por grupos se muestra en la tabla 4, es de

notar que las frecuencias en el porcentaje de coincidencia de 0 al 40% corresponde

hasta un 62.5% y el de 60 al 100% fue de 37.5; en la post intervencion el porcentaje
de coincidencia de 0 al 40 baja al 52.8% y del 60 al 100% se eleva al 47.2%. En la

valoracion pre intervencion el porcentaje de coincidencia y sus frecuencias eran

mayores y en la post intervencidn se invierte este hecho el porcentaje de coincidencia

con el experto aumenta en frecuencia con los porcentajes mayores.

Tabla 4. Comparaciéon de Frecuencias de Coincidencia Pre y Post Intervencion

pre-intervencion post-intervencion
% de coincidencia con Porcentaje Porcentaje
el experto Frecuencia Porcentaje | acumulado | Frecuencia | Porcentaje | acumulado
0 11 15.3 15.3 5 6.9 6.9
20 15 20.8 36.1 17 23.6 30.6
40 19 26.4 62.5 16 22.2 52.8
60 8 11.1 73.6 11 15.3 68.1
80 10 13.9 87.5 8 111 79.2
100 9 12.5 100.0 15 20.8 100.0
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Se muestra en resumen los 6 casos y las respuestas a las 6 preguntas que resultaron

coincidentes con las del experto, pre-intervencién y post-intervencion en anexo 7.
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XIV. Discusion

La columna vertebral es el sitio mas frecuente de metéstasis 6sea, reportando hasta
un 60% de metéstasis 6seas encontradas en autopsias de pacientes con céncer, y
50% de estos se encuentran en la columna vertebral; con la tendencia que existe en
el pais y en el mundo a una mayor esperanza de vida y la inversion de la piramide
poblacional, tanto esta patologia como los tumores primarios de columna cobran
especial importancia. A pesar de los avances recientes en los tratamientos de
tumores 6seos en columna vertebral, no existe un consenso establecido para su
manejo y abordaje quirargico. Si bien existen clasificaciones anatémicas descriptivas,
como la clasificacion Weinstein Boriani Biagini (WBB) que es utilizada en la
intervencion educativa del presente estudio, ademas de otras que también resultan
de utilidad, atn no existe informacién suficiente que sugiera una correlacién entre su
uso y el pronostico de los pacientes. La decision terapéutica de este tipo de
patologias no se toma con base en 1 sola clasificacién, si no que intervienen muchos
factores como el prondstico general del paciente, su esperanza de vida, su
expectativa de mejoria, comorbilidades, estirpe tumoral, terapias asociadas que
reciba, compromiso neuroldgico, inestabilidad de columna entre otros factores, sin
embargo, no cabe duda que la clasificacibn WBB es muy precisa en la descripcion
del involucro axial del tumor y puede aportar informacion relevante para la decision
terapéutica. La clasificacion WBB se desarrollé intentando remediar los
inconvenientes de las clasificaciones previas. Aunque originalmente descrita para
tumores primarios de columna se ha utilizado para lesiones metastasicas. Esta
clasificacion fue desarrollada para una planeacion quirargica en bloc, que
generalmente involucra la reseccion porciones o secciones alrededor de la médula
espinal, estructura la cual debe permanecer intacta a medida de lo posible. El
presente estudio se realiz6 para demostrar que una intervencion educativa con la
herramienta de clasificacion topografica Weinstein Boriani Biagini resulta util para la
decision terapéutica, abordaje y planeacion quirargica por posibles complicaciones
en lesiones tumorales de columna y que mejora el nivel de congruencia clinico

diagnostico terapéutico cuando es utilizada.
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En larealizacion de este estudio se decidio utilizar un estudio clinimétrico con 6 casos
clinicos representativos que pudieran generar controversia en su diagnéstico y
decision terapéutica; para cada caso clinico se presentaron 6 preguntas las cuales
ayudaron a evaluar un aspecto distinto del proceso diagnostico-terapéutico y
prevencion de complicaciones. Para este estudio se solicitd la participacion de 5
médicos con adiestramiento en tumores 6seos y 5 médicos con adiestramiento en
columna, a los cuales se les presentd el estudio pre y post intervencion educativa que
consiste en un diptico donde se presenta la clasificacién topografica de WBB, y los
resultados de los estudios: Boriani, S., & Weinstein, J. N. (2009). The Role of “Tumor-
Free Margins” in the Resection of Spinal Tumors: Who Should Be Treating Spine
Tumors? Seminars in Spine Surgery, 21(2), 76—85. doi:10.1053/j.semss.2009.03.003
y Boriani, S., Biagini, R., De lure Federico, Bertoni, F., Malaguti, M. C., Di Fiore, M.,
& Zanoni, A. (1996). En Bloc Resections of Bone Tumors of the Thoracolumbar Spine.
Spine, 21(16), 1927-1931. Con los datos obtenidos se generé una base de datos que
permitié el andlisis estadistico.

En cuanto al andlisis de los resultados, de manera global se observé una diferencia
estadisticamente significativa en todos los participantes, con un incremento de 7.5%
en la media de estas. Cabe la aclaracion que dicha comparacion no fue
estadisticamente significativa para ambos grupos (tumores y columna) pero si es de
notar que ambos aumentaron su porcentaje de coincidencia con los expertos en 8.9%
(tumores) y 6.1% (columna), es decir que probablemente no alcanzaron la
significancia estadistica por el tamafio reducido de la muestra. Curiosamente el
porcentaje de coincidencia con expertos pre intervencion fue mayor en el grupo de
columna, a pesar que en la unidad de adscripcion de los médicos especialistas
participantes el proceso diagndéstico-terapéutico se lleva a cabo en mayor medida en
el servicio de tumores 6seos. Cabe sefialar que un factor importante puede ser la
organizacion interna del servicio de tumores 0seos, que al tener médicos expertos en
patologia tumoral en columna (mismos que fungieron como panel de expertos y no

se incluyeron como participantes por el mismo hecho) el resto de adscritos no tengan
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tanto contacto con la patologia tumoral en columna. Sin embargo, para los resultados
post intervencion se observo una eficacia menor de la intervencion educativa en el
servicio de columna probablemente por el mayor interés de los médicos adscritos al
servicio de tumores 0seos en estas patologias. Un factor no considerado en este
estudio que puede ser otra causa de este fenOmeno es el numero de afios de

experiencia y la resistencia que se genera al cambio.

Al agrupar las preguntas por categorias especificas (decision terapéutica, planeacion
quirdrgica y prevision de complicaciones) posterior a la intervencién educativa se
observé un aumento en la coincidencia con expertos en todas las categorias. Se
mostré un mayor impacto en el &rea de prevision de complicaciones quirargicas tanto
en el grupo de tumores 6seos (aumentd 30%) como columna (aumentd 20%). En
cuanto a la planeacion quirdrgica el grupo de tumores tuvo un aumento del 12.33%,
mientras que el grupo de columna no se modific6. En la categoria de decision
terapéutica se demuestra un aumento de 6.67% y 10% para los servicios de tumores
y columna respectivamente. Para las categorias de prevision de complicaciones y
planeacién quirdrgica se observa el mismo fenébmeno que en los resultados generales
(mayor modificacion en el grupo de tumores 6seos en comparacion con el de
columna), mismo efecto se puede deber, como se menciona antes, al mayor interés
del grupo de tumores 0seos por esta patologia. Para el rubro de decisién terapéutica

la modificacion fue mayor en el grupo de columna por 3.33%.

Al analizar los datos pregunta por pregunta se debe hacer la aclaracién que el
impacto de la intervencién se disminuy6 significativamente por la pregunta 1) Segun
los cortes tomograficos presentados, ¢, Cual es el sitio de afeccion tumoral?, en la cual
se observé una disminucién de la congruencia con expertos en un 5% post
intervencion. En promedio el cuestionario en dos fases y la intervencion educativa
fueron respondidos en 45 minutos, quiza la fatiga de los participantes en la segunda
parte del cuestionario afecto sus respuestas y provoco ese cambio en las respuestas

previamente seleccionadas.
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Limitantes, fortalezas y perspectivas:

Como puntos a considerar como limitantes en el estudio tuvimos el tamafo de la
muestra, reflejandose claramente como no se obtuvo una diferencia estadisticamente
significativa cuando se analizaron los grupos por separado, pero si con tendencias
hacia el aumento, alcanzandose la diferencia significativa sin problemas cuando se
analizan los datos en conjunto para ambos grupos y se duplica la muestra, muy
posiblemente con una mayor muestra se alcanza la diferencia estadistica para cada
grupo. Otro punto a tomar en cuenta es que no se realizé de manera aleatorizada por
el mismo inconveniente de una muestra pequefia. Consideramos este un estudio
novedoso capaz de proveer informacién importante y que sienta precedente tanto
para la importancia de una clasificacion con mayor aceptacion para la patologia
tumoral en columna, asi como la importancia y utilidad de intervenciones educativas
para la educacién y capacitacion continua del médico especialista. Para futuros
trabajos sera de gran relevancia medir factores como la edad y afios de experiencia
para cada participante pues creemos que existe una resistencia al cambio que

aumenta con forme aumentan los afios de experiencia.
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XV. Conclusiones

1. La comparacién Pre y Post intervencion mostr0 que el porcentaje de
coincidencia con expertos de los participantes en cuanto a la decision
terapéutica aument6 un 8.33% (de un 37.49% a un 45.82%)

2. La comparacion Pre y Post intervencion mostrO que el porcentaje de
coincidencia con expertos de los participantes en cuanto a la planeacion
quirargica aumento un 5.83% (de un 44.99% a un 50.82%)

3. La comparacién Pre y Post intervencion mostr6 que el porcentaje de
coincidencia con expertos de los participantes en cuanto a la prevision de
complicaciones quirtrgicas aument6 un 25% (de un 14.99% a un 39.99%)

4. Se demuestra una diferencia estadisticamente significativa en el grupo
conjunto (tumores 6seos y columna) con un incremento de 7.5% en la media
de estas. Asi mismo se aprecia que dicha comparacion no fue
estadisticamente significativa pero su tendencia fue al aumento en ambos

grupos 8.9% (tumores) y 6.1% (columna),

Con base en los resultados obtenidos una intervencion educativa la herramienta de
clasificacion topografica Weinstein Boriani Biagini resulta Gtil para la decision
terapéutica, abordaje y planeacién quirtrgica por posibles complicaciones en
lesiones tumorales de columna, que mejora el nivel de congruencia clinico

diagnostico terapéutico cuando es utilizada.
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XVIl. Anexos

“Eficacia de una intervencion educativa para localizacion
topografica y planeacion quirtrgica de lesiones tumorales en
columna utilizando la escala Weinstein Boriani Biagini”
Amaya-Zepeda R, et al.

a. Anexo 1. Consentimiento Informado

3

IMSS

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

NUmero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar
en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas de
tratamiento:

Participacion o retiro:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD

@ COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

“Eficacia de una intervencién educativa para la localizacién topografica y planeacion
quirurgica de lesiones tumorales en columna utilizando la escala Weinstein Boriani Biagini”.

No aplica

Fecha:

Lugar: Unidad Médica de Alta Especialidad Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez”, IMSS. Av. Colector 15 S/N esquina Av. Instituto Politécnico
Nacional, colonia Magdalena de las Salinas, Alcaldia Gustavo A Madero, CP 07760

Justificacién: Existen multiples métodos de clasificacién de las lesiones tumorales en
columna que nos hablan tanto de pronéstico como de manera descriptiva de la lesién, sin
embargo, estos se ven limitados y se recurre a una combinacién de las mismas para una
clasificacion méas completa. En la actualidad no existe un consenso para el uso de una
clasificacion topografica para estas lesiones, algunas brindan mayor o menor informacion,
otras son mas sencillas de utilizar y otras cuentan o no con validacion para estas lesiones.
Idealmente se busca una que proporcione toda la informacion necesaria como base para
una planeacion quirdrgica efectiva. Actualmente el abordaje quirdrgico de eleccion se basa
en la ubicacién de la lesién de manera no sistematica. El instrumento de este estudio es
una clasificacion anatémica topografica descriptiva que surgié en 1997 por Weinstein
Boriani y Biagini, originalmente para su uso en lesiones tumorales primarias en columna,
sin embargo, no es ampliamente utilizada para las lesiones tumorales metastésicas en
columna debido a que al momento de su disefio la mayoria de estas lesiones se trataban
de manera conservadora. Esta clasificacion permite localizar de manera precisa las
lesiones por huso horario ademas de por profundidad, ademas de ser sencilla de usar. El
conocer la localizacién, extension y profundidad de la lesién permite una mejor planeacion
quirdrgica y mejor prondstico para el paciente. Con este estudio se pretende probar que el
uso sistematico de esta clasificacion para las lesiones tumorales en columna es una
herramienta util para disminuir complicaciones por una mejor planeaciéon quirtrgica y
aumentar las posibilidades de éxito quirargico.

Objetivo: Medir la eficacia de una intervencion educativa en la localizacion topogréfica y
planeacién quirdrgica de lesiones tumorales en columna con la escala Weinstein Boriani
Biagini..

Se me explicé que mi participacion consiste en contestar una encuesta de 6 casos clinicos
con un total de 36 preguntas de opcion multiple, por via electronica en mi teléfono celular,
a través de plataforma GoogleForms. Posteriormente participaré en una intervencion
educativa y repetiré la misma encuesta. Se recolectara mi informacion y se determinara la
eficacia de la intervencion educativa en comparacion con la “opinién de expertos”.

Se me explicé que los instrumentos de prueba son totalmente inofensivos, no representan
ningun riesgo a mi salud o estado emocional y los resultados no tendran repercusiones en
mi salud.

Se me ha explicado que a través de este estudio se podra determinar la eficacia de
intervencion educativa realizada para determinar si su uso sistematico tiene efectos
benéficos en la clasificacion topografica y planeacion quirdrgica de lesiones tumorales en
columna.

Se me ha explicado que los resultados de encuesta seran enviados automaticamente al
término de la misma. Los resultados de investigacion se me enviaran si asi lo deseo y debo
solicitarlos con el investigador responsable o los colaboradores.

Es de mi conocimiento que seré libre de abandonar este estudio de investigacion en el
momento que asi lo desee. En caso de que decidiera retirarme, no habra represalias de
ningun tipo y en ninglin momento durante o posterior a la investigacion
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Privacidad y confidencialidad: Se me ha explicado que las respuestas que conteste en la encuesta seran utilizadas con

confidencialidad, unica y exclusivamente para los fines de la presente investigacion, los
datos seran resguardados Unicamente por los investigadores, y a través de los datos no se
podran identificar a la persona que contesté la encuesta.

Autorizo el estudio:
E| Si autoriza.
No autorizo.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio: Medir la eficacia de una intervencién educativa en la localizacién
topogréafica y planeacion quirirgica de lesiones tumorales en
columna con la escala Weinstein Boriani Biagini...

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: Rubén Alonso Amaya Zepeda. Correo electronico: ruben.amaya@imss.gob.mx teléfono
57473500 ext.25582. Unidad Médica de Alta Especialidad Traumatologia, Ortopedia y
Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, IMSS. Av. Colector 15 S/N esquina Av.
Instituto Politécnico Nacional, colonia Magdalena de las Salinas, Alcaldia Gustavo A Madero

Colaboradores: Rubén Torres Gonzéles. Correo electronico: ruben.torres@imss.gob.mx teléfono 57473500
ext 25537, 25538. Unidad Médica de Alta Especialidad Traumatologia, Ortopedia y
Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, IMSS. Av. Colector 15 S/N esquina Av.
Instituto Politécnico Nacional, colonia Magdalena de las Salinas, Alcaldia Gustavo A Madero

Luis Angel Moreno Espinoza Correo electrénico: luismo0007@gmail.com Teléfono
2227130270 Unidad Médica de Alta Especialidad Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez’, IMSS. Av. Colector 15 S/N esquina Av. Instituto
Politécnico Nacional, colonia Magdalena de las Salinas, Alcaldia Gustavo A Madero, CP
07760

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podré dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion 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 extension 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 debera 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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b. Anexo 2. Casos clinicos para encuesta de lesiones tumorales en
columna

+ Caso 1.- Femenino de 28 afios de edad, sin antecedentes de importancia, con
proceso destructivo en T3. En extremidades superiores Daniels 5/5
sensibilidad conservada. Extremidades pélvicas Daniels 3/5 bilateral,
sensibilidad conservada. Sin perdida de funcion de esfinteres.

+ Caso 2.- Femenino de 55 afios de edad, con lesion litica en L5, Extremidades
toracicas sin alteraciones, extremidades pélvicas Daniels 5/5, sensibilidad
conservada, sin alteracion en funcion de esfinteres. Refiere dolor en region

lumbar con irradiacion glutea a inguinal con intensidad 8/10.

02/01/2019, 11:23:44)| 56A 02/01/2019, 11
ORTO-:
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« Caso 3.- Masculino de 43 afios referido por tumoracion en region cervical
posterior, consistencia dura, adherida a planos profundos, no movil, de 5x4
cms aproximadamente. Extremidades superiores con fuerza 3/5 y sensibilidad
conservada, Extremidades inferiores con fuerza 4/5 y sensibilidad conservada.
Sin perdida de funcion de esfinteres.

» Caso 4.- Masculino de 57 afios de edad, con disminucién gradual y progresiva
de fuerza en ambas extremidades pélvicas de predominio izquierdo,
actualmente daniels 2/5, ademas de parestesias de predominio izquierdo.
Adecuado control de esfinteres.

v
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+ Caso 5.- Femenino de 68 afios de edad, refiere 8 meses de dolor dorsal,
dificultad para la movilizacién de extremidades inferiores e incapacidad para
la marcha, refiere incontinencia urinaria. Actualmente extremidades inferiores

Caso 6.- Femenino 62 afos, antecedente de Ca. De mama tratada con
mastectomia radical y quimioterapia. Con lesiones metastasis en C5y C6, refiere
dolor en regidon cervical con irradiacion a extremidad toracica derecha.
Extremidades pélvicas con fuerza 5/5, sensibilidad conservada.
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Preguntas por caso clinico:

la (para aplicarse pre intervencion educativa). Segun los cortes tomograficos
presentados, ¢,Cual es el sitio de afeccion tumoral?

A) Pediculos

B) Cuerpo

C) Laminas

D) Apdfisis espinosa
E) Cuerpo y pediculos

1b (para aplicarse pos intervencion educativa). Segun los cortes tomograficos
presentados, ¢ Coémo clasificaria segun la escala WBB la lesion tumoral?

Derecha lzquierda
Proceso J Faceta
espinoso L articu!ar
‘ () superior
10 l ’ (“ﬂ
% © y
ORI z—

v) >IN0 ‘
;r:::o

Extradseo tejidos blandos
Intrabseo (superficial)
Intradseo (profundo)
Extraéseo (extradural)
Extraéseo (intradural)

Proceso
Transverso

Cuerpo
vertebral

moow»
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2. Segun la informacion presentada y su conocimiento del tema, ¢cual seria su
sugerencia?

A) Tratamiento quirdrgico definitivo
B) Tratamiento conservador

C) Mas estudios para tomar decision
D) Quimioterapia

3. ¢ Qué via abordaje quirargico propondria?
A) Anterior

B) Posterior

C) 360

D) Ninguna

4. ¢ Qué material (Instrumental quirdrgico) preveé utilizar para la cirugia?

A) Set de cirugia de columna

B) Set de cirugia de columna + set de instrumentacion de columna

C) Set de cirugia de columna + set de instrumentacién de columna + set de
neurocirugia

D) Set de cirugia de columna + set de instrumentaciobn de columna + set de
neurocirugia + set de microcirugia

5. Segun las imagenes presentadas ¢Que complicaciones considera que pudieran
surgir durante el procedimiento quirdrgico?

A) Durotomia incidental

B) Lesion nerviosa

C) Lesion vascular

D) Falla en la fijacién de material
E) Ninguna

6. En base a la informacion del caso presentada, usted considera que el abordaje
multidisciplinario deberia realizarse por:

A) Solamente ortopedia

B) Ortopedia y cirugia general

C) Ortopedia y neurocirugia

D) Ortopedia y cirugia vascular

E) Ortopedia y cirugia vascular y neurocirugia
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c. Anexo 3. VoBo del Jefe de Servicio / Departamento / Direcciéon y

Aceptacion del Tutor

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
Haospital de Trawer O y 5
Dr. Victario de la Fuente Narvdes®, Cudad do Méxice  §
Direccidn de Educacidn e Investigacian ean Salud

GOBIERNO DE

' MEXICO

IMSS

Ciudad de México a 28 de julio de 2021
Carta de Visto Bueno y Apoyo del Jefe de Departamento

Nombre del Servicio / Departamento:
Cirugia de tumores éseos

Nombre del Jefe de Servicio / Departamento:
Dra. Alejandra Georgina Cario Méndez

Por medio de la presente con referencia al "Procedimiento para la Evaluacion, Registro,
Seguimiento y Modificacion de Protocolos de Investigacion en Salud, presentados ante el Comité
Local de Investigacion en Salud" Clave 2810-003-002; asi como en apego a la normativa vigente
en Materia de Investigacion en Salud, declaro que estoy de acuerdo en participar en el desarrollo
del trabajo de tesis de/la Alumno/a Luis Angel Moreno Espinoza del curso de especializacion en
Ortopedia avalado por el Instituto Mexicano del Seguro Social, vinculado al proyecto de
investigacién llamado:

Eficacia de una intervencién educativa para la localizacién topogréfica y planeacién quirdrgica
de lesiones tumorales en columna con la escala Winstein Boriani Biagini

En el cual se encuentra como investigador/a responsable;

Dr. Rubén Alonso Amaya Zepeda

Siendo este/a el/la responsable de solicitar la evaluacion del proyecto, asi como una vez autorizado
y asignado el numero de registro, informar al Comité Local de Investigacion en Salud (CLIS)
correspondientemente, respecto al grado de a e, modificacién y eventualidades que se

Nombre y firma autégrafa del/ la tutor/a:
Dr. Rubén Alonso Amaya Zepeda v

Vo. Bo, Del/la Jefe/a del servicio / Depa
Dra. Alejandra Georgina Cario Ménde
Nombre y firma a Autagrafa:

Vo. Bo. Del/la Jefe/a de DivisiorifSubdirg€to
Dra, Fryda Medina Rodriguez
Nombre y firma a Autégrafa: (

Para el investigador responsable: de Imprimir, firmar, escanear el documento;
posteriormente desde su bande) estigador responsable en SIRELCIS, se cargard en

anexos,. Hacer legar la original.al secretasio del CLIS,COrrespONMIBNLE . o & sadwn € 6 e coms Te

]
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UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, columna utilizando la escala Weinstein Boriani Biagini”

Ciudad de México Amaya-Zepeda R, et al.

commmons | () _SESEETIESE
MEXICO V: 'L’(V“:;::’Il vwv:nr::nm uwcuw-nn-

Direccian de Educacion @ Investigacion en Salud A"'

Ciudad de México a 28 de julio de 2021
Carta de Visto Bueno y Apoyo del Jefe de Departamento

Nombre del Servicio / Departamento:
Columna ortopédica

Nombre del Jefe de Servicio / Departamento:
Dr. Elizalde Martinez Eulalio

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacion, Registro,
Seguimiento y Madificacién de Protocolos de Investigacion en Salud, presentados ante el Comité
Local de Investigacion en Salud" Clave 2810-003-002; asl como en apego a |a normativa vigente
en Materia de Investigacion en Salud, declaro que estoy de acuerdo en participar en el desarrolio
del trabajo de tesis defla Alumno/a Luis Angel Moreno Espinoza del curso de especializacion en
Ortopedia avalado por el Instituto Mexicano del Seguro Social, vinculado al proyecto de
investigacion llamado:

Eficacia de una intervenciéon educativa para la localizacién topogrifica y planeacién quirdrgica
de lesiones tumorales en columna con la escala Winstein Boriani Biagini

En el cual se encuentra como investigador/a responsable;

Dr. Rubén Alonso Amaya Zepeda

Slendo este/a elfla responsable de solicitar la evaluacion del proyecto, asl como una vez autorizado
y asignado el numero de registro, informar al Comité Local de Investigacion en Salud (CLIS)
correspondientemente, respecto al grado de avance, modificacién y eventualidades que se
presenten, durante el desarrollo del mismo en tiergpo y forma.

Nombre y firma autégrafa del/ la tutor/a:
Dr. Rubén Alonso Amaya Zepeda
)

Vo. Bo. Del/la Jefe/a del servicio / Departamento
Dr. Elizalde Martinez Eulalio (
Nombre vy firma a Autégrafa: N b I

Vo. Bo, Del/la Jefe/a de Division/SubdiggCy Actor
Dra. Fryda Medina Rodriguez
Nombre vy firma a Autégrafa:

[ £ )

Para el Investigador responsptie: \ Favor ’9- ‘imprh—Lir firmar, escanear el documento;
posteriormente desde su bg deja coNI0 Invi st:gbdor responsable en SIRELCIS, se cargard en

anexos. Hacer legar la ariginal.al, socmaodol Cu&wrespopdt{nm... Bk i & S R
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Hospitales de Traumatologia y Ortopedia topografica y planeacion quirtrgica de lesiones tumorales en
UMAE “Dr. Vl.CtOI“IO de la Fuente Narvaez”, columna utilizando la escala Weinstein Boriani Biagini”
Ciudad de México Amaya-Zepeda R, et al.

d. Anexo 4. Carta de aceptacion del tutor y/o investigador responsable
del proyecto

s EN DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
& GOB‘IERNO DE | “?)q UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD

4 | Hospital de Traumatologla, Ortopedia y Rehablitacién
‘f-’ I l m “Dr. Victorlo de la Fuente Narvédez", Ciudad de México
Direccién de Educacién e Investigacién en Salud

Ciudad de México a 6 de Agosto de 202]

Carta de aceptacion de tutor y/o investigador responsable del proyecto

Nombre del Servicio/ Departamento

it . Col ”

Nombre del/La Jefe de Servicio/ Departamento:

Dra Alejandra Georgina Cario Méndez / Dr Elizalde Martinez Eulalio

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacion, Registro,
Seguimiento y Modificacién de Protocolos de Investigacién en Salud presentados ante el Comité
Local de Investigacién y Etica en Investigacién en Salud” Clave 2810-003-002; Asi como en
apego en la normativa vigente en Materia de Investigacién en Salud, Declaro que estoy de
acuerdo en participar como tutor de trabajo de investigacion del/a Alumno(a) Luis Angel Moreno
Espinoza del curso de especializacién médica en Ortopedia, avalado por la Universidad Nacional
Auténoma de México, vinculado al proyecto de investigacion titulado:

Eficacia de una intervencién educativa para la localizacién topografica y planeacién quirdrgica de
lesiones tumorales en columna utilizando la escala Weinstein Boriani Biagini

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

Dr. Rubén Alonso Amaya Zepeda

Siendo este/a el/la responsable de solicitar la evaluacion del proyecto, asi como una vez
autorizado y asignado el numero de registro, informar al comité local de investigacion en salud
(CLIS) correspondientemente, respecto al grado de avance, modificacion y eventualidades que se
presenten, durante el desarrollo del mismo en tiempo y forma.

Nombre y firma autégrafa del/ la tutor/a

Dr. Rubén Alonso Amaya Zepeda e

7

Nombre y firma del/la Investigador/a responsable:

Dr. Rubén Alonso Amaya Zepeda
Para el investigador responsable: Favor”dd imprimir, firmar, escanear el documento;
posteriormente desde su bandeja como investigador responsable en SIRELCIS, se cargara en
anexos. Hacer llegar la original al secretario del CLIS correspondiente.

Ejo Fortuna (Colector 15) s/n Casi Esq. Av. Instituto Politécnico Nacional, Col, Magdalena de las Salinas, Alcaldia Gustavo A Madero, C, P, 06770, COMX. Tel
(55) 5'1473500 www.imss.gob.mx
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“Eficacia de una intervencion educativa para localizacion

Hospitales de Traumatologia y Ortopedia topografica y planeacion quirtrgica de lesiones tumorales en
UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, columna utilizando la escala Weinstein Boriani Biagini”
Ciudad de México Amaya-Zepeda R, et al.

e. Anexo 5. Intervenciéon educativa en forma de diptico (Anverso).

CLASIFICACION TOPOGRAFICA
WEINSTEIN BORIANI BIAGINI

Derecha Izguierda

Proceso
BSPINDE0

Proceso
Transverso

Cuerpa .
Tajido
werigbral Bilande
A. Extradseo tejidos blandos
B. Intradseo (superficial)
C. Intradseo (profundo)
0. Extradseo |extradural)
E. Extradseo (intradural)

La clasificacion Weinsten, Boriani,
Biagini

1. Describe el compromiso vertebral en
12 secciones en sentido horario.

2. En 5 zonas de la A a la E dependiendo
de su profundidad.

3. Originalmente descrita para tumores
Refarencias: primarios de columna se ha utilizado
, para lesiones metastasicas.

Boriani, 5., & Weinstein, J. H. (2009). The

Role of "Tumor-Free Margins®™ in the

Resection of Spinal T Who Should Be 1
Treating Spine Tumors? Seminars in Spine | 4, El uso de la clasificacion WEBEB en
Surgery, 21(2), TFé- i
85. doi:ld.1053/j. semss._2009_03_003

combaniacion con el estadiaje
Enneking provee una correlacidn entre

Boriani, &5., Biagini, R., De lure Federico, |

Eertoni, F., Malaguti, M. C., Di Ficre, M., | el estadiaje de la lesidn, el tratamiento
E Zanoni, A. (199&§). En Bloc Resections of H .

Bone Tumors of the Thoracclumbar Spine. i Y el Pfﬂnﬂﬂlﬂﬂ

Spine, 21(1&), 15827-1931
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Hospitales de Traumatologia y Ortopedia
UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”,
Ciudad de México

“Eficacia de una intervencion educativa para localizacion
topogréfica y planeacion quirdrgica de lesiones tumorales en
columna utilizando la escala Weinstein Boriani Biagini”

Amaya-Zepeda R, et al.

f. Anexo 7. Intervencion educativa en forma de diptico (Reverso).

» El tratamiento de “Reseccidn en bloc”
se refiere al intento de la extraccian
tumoral intacta, completa Y
enteramente rodeada por un margen
de tejido sano. Esto requiere un
estudio patolagico para sU
confirmacion. Cuando se logra obtener
margenes libres de tumores se
considera wna  “reseccion  con
margenes amplios”.

» La clasificacion WBE fue desarrollada
para una planeacion guirdrgica en bloc,
sugiriendo abordajes quirdrgicos para

Zona de afeccion Frocedimiento

4-8 (0 5-9) Vertebrectomia
(abordaje 360/dable
abordaje)

2-5 (o 7-11) Reseccidn sagital
(abordaje 360/dable
ahardaje)

10-3 Reseccion de arco
posterior [abordaje
posteriar)

» Los estudios histopatologicos
mostraron mayor riesgo de
contaminacion en regiones
adyacentes al pediculo y en la “capa”
D (Extradseo, extradural).

Invasion de la “capa” D (Extradseo,
extradural) dificultan la obtencidn de
margenes amplios por lo que se debe
incluir duramadre y/o valorar terapia
adyuvante.

Los protocolos de reseccidn en bloc en
combinacion con guimioterapia para el
tratamiento de los sarcomas de Ewing
parecen estar asociados a un mejor
control sistémico y local.

Reseccion en bloc con margenes libres
de tumor provee el mejor control local
para
realizarse

los tumores
el primer
guirdrgico para evitar contaminacion.

todos y debe

an evento

Tumores con
tratamiento

biopsias
quirdrgico

previas al

definitivo
presentan tazas 5 veces mas altas de
recurrencia local.

Una cirugia "curativa”, entendiéndose
como una reseccion en bloc con
margenes amplios libres de tumor no
se debe ofrecer a pacientes con
metastasis (excepto casos especificos
gue no requieran sacrificios mayores) o
estadios benignos 1 o 2 (se debe

considerar cirugia paliativa)

reseccion en bloc se debe
considerar especialmente en estadios

Una

IB y IIB por el alto grado de recurrencia
cuando no se obtienen margenes libres
de Ademds sugiere
tratamiento adyuvante con guimio y
radioterapia.

tumaor. e
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g. Anexo 8. Resumen de casos y respuestas coincidentes con los
expertos
Caso 1 Caso 2 Caso 3
Tumor | Tumor | column C(:J;m Tumor | Tumor | column Cc:]l:m Tumor | Tumor | column C(:]I:m
espre | espost | apre espre | espost | apre espre | espost | apre
interve | interve | interve _post interve | interve | interve _post interve | interve | interve _post
ncién ncion ncion interve ncién ncion ncién interve ncién ncién ncién interve
experto ncion | Experto ncion Expertos ncion
Seglnlos | E) B) D)
cortes Cuerpo y Cuerpo Apofisis
tomogréafi | pediculo espinosa
cos s
presenta 5 5 5 5 3 1 3 3 5 5 4 3
dos, (100%) | (100%) | (100%) | (100%) (60%) | (20%) | (60%) | (60%) (100%) | (100%) | (80%) | (60%)
¢Cudl es
el sitio de
afeccion
tumoral?
Segln la | A) A) A)
informaci | Tratamie Tratamie Tratamie
6n nto nto nto
presenta | quirtrgic quirtrgic quirtrgic
da y sufo o] 0
conocimi | definitivo 1 4 0 (0%) 2 definitivo 2 5 1 4 definitivo 4 5 3 5
ento del (20%) | (80%) (40%) (40%) | (100%) | (20%) | (80%) (80%) | (100%) | (60%) | (100%)
tema,
¢scual
seria su
sugerenci
a?
¢ Qué via | C) 360 A) B)
ab_()[daje 4 5 3 4 Anterior > 1 2 2 Posterior 5 5 5 5
g‘r‘g’;‘ég;‘; (80%) | (100%) | (60%) | (80%) (40%) | (20%) | (40%) | (40%) (100%) | (100%) | (100%) | (1009%)
a?
¢Qué C) Setde C) Setde B) Set de
material cirugia cirugia cirugia
(Instrume | de de de
ntal columna columna columna
quirdrgico | + set de + set de + set de
) prevé | instrume 1 4 0 (0%) 1 instrume 1 3 1 1 instrume 4 4 3 2
utilizar ntacion (20%) | (80%) (20%) | ntacion (20%) | (60%) | (20%) | (20%) | ntacién (80%) | (80%) | (60%) | (40%)
para la | de de de
cirugia? columna columna columna
+ set de + set de
neurociru neurociru
gia gia
Segun las | F) F) F
imagenes | Reseccio Reseccio Reseccio
presenta | n con n con n con
das ¢Que | falta de falta de falta de
complica | margene margene margene
clones N 1 2 2 |3 1 1 3 |3 2 2 2 3
[c‘ﬁr;smera tsumorale 0 (0%) (20%) | (40%) (40%) tSumoraIe 0 (0%) (20%) 20%) | (60%) tsumorale/ @0%) | (40%) @o%) | (60%)
pudieran | disemina disemina disemina
surgir cion cién cién
durante el | incidental incidental incidental
procedimi
ento
En base a | B)Ortope B)Ortope A)Solam
la dia y dia y ente
informaci | cirugia cirugia ortopedia
6n del | general general
caso
presenta
[cighs?;é?: 2 1 ! 2 oo | .t 2 2 2 2 4 5
que el (40%) | (20%) | (20%) | (40%) (20%) | (40%) | (40%) (40%) | (40%) | (80%) | (100%)
abordaje
multidisci
plinario
deberia
realizarse
por:
Caso 4 Caso 5 Caso 6
Tumor | Tumor | column Colum Tumor | Tumor | column Colum Tumor | Tumor | column Colum
espre | espost| apre pr:)ast espre | espost| apre pr:)ast espre | espost | apre pr;asl
interve | interve | interve | . interve | interve | interve | . interve | interve | interve | .
ncion ncion ncion |nte»r]ve ncién ncion ncién |nte_r've ncién ncion ncién |nte_r’ve
Expertos ncion Expertos ncion Expertos ncion
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Segunlos | B) E) E)
cortes Cuerpo Cuerpo y Cuerpo y
tomogréfi pediculo pediculo
cos S S
presenta 5 5 5 5 5 3 5 5 4 5 4 5
dos, (100%) | (100%) | (100%) | (100%) (100%) | (60%) | (100%) | (100%) (80%) | (100%) | (80%) | (100%)
¢;Cuél es
el sitio de
afeccion
tumoral?
Segln la | C) Mas C) Mas C) Mas
informaci | estudios estudios estudios
6n para para para
presenta | tomar tomar tomar
da y su | decisién decisién decision
conocimi 2 1 4 3 1 1 4 4 1 0 (0%) 3 2
ento del (40%) | (20%) | (80%) | (60%) (20%) | (20%) | (80%) | (80%) (20%) (60%) | (40%)
tema,
seual
seria su
sugerenci
a?
(Qué via | A) C) 360 C) 360
abordaje | Anterior
quirrgico 3 0 (0%) 2 2 3 3 4 4 2 4 2 2
propondri (60%) (40%) | (40%) (60%) | (60%) | (80%) | (80%) (40%) | (80%) | (40%) | (40%)
a?
¢Qué C) Set de C) Setde B) Set de
material cirugia cirugia cirugia
(Instrume | de de de
ntal columna columna columna
quirdrgico | + set de + set de + set de
) prevé | instrume instrume instrume
utilizar ntacion ntaciéon ntaciéon
para la | de de de
cirugia? | columna ) 3 . 1 columna 2 3 2 2 columna 1 ) 2 )
+ set de | 000%) | (ga00) | 0(0%) | 5005y | + set de | (aom) | (60%) | (40%) | (20%) @o%) | 0% | (400 | ©©O%)
neurociru neurociru
gia gia
Seglnlas | F) F) F)
imagenes | Reseccio Reseccio Reseccio
presenta | n con n con n con
das ¢Que | falta de falta de falta de
complica | margene margene margene
ciones s s s
considera | tumorale tumorale tumorale
que s 5 3 , 1o |s . 2 2 2 s . 1 1 2
pudieran | disemina | 0 (0%) | (505 | 0(0%) | (5094 | disemina | 0(0%) | (40000 | (a006) | (a006) [ disemina | O(0%) | o006y | (200) | (a0%)
surgir cion cion cion
durante el | incidental incidental incidental
procedimi
ento
quirdrgico
?
En base a | B)Ortope B)Ortope B)Ortope
la dia y dia y dia y
informaci | cirugia cirugia cirugia
on del | general general general
caso
presenta
da, usted 2 1 1 2 1 1 2 1 1 1 1
considera o o o o o o o o o o o 0 (0%)
que el (40%) (20%) (20%) (40%) (20%) (20%) (40%) (20%) (20%) (20%) (20%)
abordaje
multidisci
plinario
deberia
realizarse
por:
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h. Anexo 9. Dictamen de aprobacion.
17/8/2021 SIRELCIS

e INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacdn en Salud 3401
Urngad Médica de Alta De Ti ia, Ortopedia y i6n Dr. Victono de ls Fuente Narvaez

Registro COFEPRIS 17 €1 09 005 092
Registro CONBICETICA CONBIOETICA 09 CEI 001 2018012

FECHA Martes, 17 de agosto de 2021

Dr. Rubén Al A -, 4

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacién con titulo Eficacia de una intervencién
educativa para la localizacién topogrifica y planeacién quirirgica de lesiones tumorales en columna
utilizando la Ia Wei in Boriani Biagini que sometié a consideracion para evaluacion de este Comité,
de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodolagica y
los requerimientos de ética y de investigacién, por lo que el dictamen es APROBADO:

Nomero de Registro Institucional

R-2021-3401-077

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento téenico
acerca del desarrollo del protocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
necesanio, requerird solicitar i3 reaprobacion del Comité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del
mismo. ~ \

IMSS

L MIEIAL T W SEOBONISEALY SOM BN

hitps //sirelcis.imss.gob. mx/s2/sclieis/protocolos/dictamen/35505
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