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[ll. RESUMEN

TITULO: “Uso de esteroides preoperatorios como modificador de la prevalencia de
complicaciones postoperatorias en pacientes operados de columna cervical via
anterior”

ANTECEDENTES: Las complicaciones de la via aérea en pacientes post operados
de columna cervical tienen unaincidencia de 1.2 a 6.1%, se presentan en un periodo
aproximado de 37 horas posterior a la cirugia y pueden requerir o no reintubacion.
Estas complicaciones se asocian también a pacientes con ASA >4, cirugias de mas
de 5 horas, exposicion de mas de 4 cuerpos vertebrales durante la diseccion
quirargica, exposicion por encima de C4 y en pacientes con hemorragia >300ml.

OBJETIVO GENERAL: Determinar si el uso de esteroides preoperatorios modifica
la prevalencia de complicaciones postoperatorias en pacientes operados de
columna cervical via anterior en el hospital de ortopedia DVFN.

MATERIAL Y METODOS: Se presentd este trabajo ante el comité local de
investigacion en Salud (CLIS) 3401 de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y
Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México, asi como al
comité de ética en investigacion CONBIOETICA-09-CEI-001-2018012, mediante el
sistema de registro electronico de la coordinacion de investigacion en salud
(SIRELCIS) para su evaluacion y dictamen obteniendo el nimero de registro R-
2021-3401-051. Se realiz6 un estudio observacional, analitico, retrospectivo en el
Servicio de cirugia ortopédica del Hospital Victorio de la Fuente Narvaez del Instituto
Mexicano del Seguro Social en la Ciudad de Meéxico, Universo: Pacientes
postoperados de cirugia de columna cervical via anterior en un periodo transcurrido
desde del 05 de enero del 2018 al 24 de diciembre del 2018, Poblacion: Pacientes
post operados de cirugia de columna cervical durante el periodo sefalado, se
obtuvo la base de pacientes operados, se recolecto la informacion contenida en el
expediente clinico: tiempo de intubacion, los datos de complicacion de via aérea,
clasificaciones, asi como el andlisis de los factores de riesgo que presenta previos
al evento quirdrgico.

MUESTREO: Casos consecutivos por conveniencia.

CALCULO DEL TAMANO DE MUESTRA: Se consider6 la formula para casos y
controles. Considerando una frecuencia de exposicion entre los casos de 35%,
frecuencia de exposicion entre los controles de 10%, un Odds radio a detectar de 3,
un nivel de seguridad del 95%, y una potencia del 80%. Criterios de Inclusion:
Pacientes sometidos a cirugia de columna cervical cualquier sexo, cualquier edad,
cualquier diagnéstico, expediente clinico completo, Criterios de exclusion; Pacientes
gue consuman esteroides ordinariamente, pacientes que no cuenten con
procedimientos anestésicos y quirdrgicos bien evidenciados en el expediente
clinico.
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ANALISIS ESTADISTICO: Se realiz6 una base de datos en Excel especifica para
el estudio, posteriormente se vaciaron los datos a SPSS® version 25 para su
andlisis correspondiente, Se analiz6 la asociacion bivariada entre los distintos
factores de riesgo asociados y el uso de esteroides preoperatorios, a través de una
prueba de x2 de Pearson o prueba exacta de Fisher con su respectivo O.R. e IC al
95%. Se analizé la asociacién multivariada entre los distintos factores de riesgos
asociados y la dependiente; a través de una prueba de regresion logistica binaria
multiple, con sus intervalos de confianza al 95%.

RECUSOS E INFRAESTRUCTURA: Para la elaboracién de este protocolo se
cuentan con los recursos humanos suficientes, se cuenta con la participacion de un
asesor metodolégico, especialista en columna y autor de diferentes estudios sobre
mielopatia cervical, asi como principal autor de un libro sobre mielopatia cervical,
se cuenta con un asesor estadistico, asi como de un investigador principal. Se
cuenta con acceso a servicio de archivo clinico para revision del expediente clinico.
EXPERIENCIA DE GRUPO: La investigacion contd con un asesor clinico y
metodoldgico especialista en cirugia de columna, con amplia experiencia del tema,
autor de diferentes estudios sobre mielopatia cervical, asi como principal autor de
un libro sobre mielopatia cervical.

RESULTADOS: Se incluyeron a 208 pacientes con patologia de Mielopatia
espondilotica cervical captados por el servicio de Columna Ortopédica durante el
periodo del 05 de enero del 2018 al 24 de diciembre del 2018, se excluyeron 120
pacientes. De los 88 pacientes incluidos en el presente estudio, la edad media fue
de 66 afios con un rango intercuantilar de 55-72, el género predominante fue el
masculino con un promedio de 62.5%. El porcentaje de pacientes a quien se les
aplico un esteroide preoperatorio fue de 80.6%, el tipo de esteroide predominante
fue la dexametasona con un porcentaje de 65.9%, seguido de la Metilprednisolona
enun 11.4% vy la Hidrocortisona 1.1%. EIl 26.1% de la poblacion estudiada presento
extubacion retrasada y el 5.6% Reintubacion. El uso de esteroides preoperatorios
fue un factor protector de extubacion retrasada (RM=0.21 [IC 95% 0.06-0.70],
p=0.01) pero no de reintubacién

CONCLUSIONES: En pacientes con mielopatia espondil6tica cervical operados de
cirugia de columna cervical via anterior el 26.1% present6 extubacion retrasada y el
5.6% reintubacién. La frecuencia de uso de esteroides preoperatorios fue del 80.6%,
predominé el uso de dexametasona en el 65.9%, metilprednisolona 11.4% e
hidrocortisona 1.1%. El uso de esteroides preoperatorios fue un factor protector de
extubacion retrasada (RM=0.21 [IC 95% 0.06-0.70], p=0.01) pero no de
reintubacion. El tiempo quirdrgico prolongado, la edad, el IMC, y las escalas ASA'y
JOA no se asociaron a complicaciones posquirurgicas de la via aérea anterior.
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IV. MARCO TEORICO

Etiologia

La poblacién con el diagnostico de mielopatia cronica degenerativa se enfrenta a
una enfermedad progresiva de la médula espinal, ocasionada por una serie diversa
de fendmenos estructurales, funcionales y bioquimicos que se expresan por signos
de afeccion de neurona motora superior y extra piramidales, representa la causa
mas frecuente de afeccion medular cervical no traumatica, es una patologia muy
incapacitante que avanza rapidamente, presentando una mortalidad muy elevada
del no realizarse una intervencion quirtrgica la cual detiene el progreso de la
enfermedad, mejorando la calidad de vida del paciente (1).

La cirugia de descompresion cervical se puede realizar con multiples técnicas y
abordajes, los cuales deben se individualizados respetando las variaciones
anatoémicas de cada paciente, el mas utilizado es el abordaje anterior, el cual permite
una exposicion adecuada y se le ha demostrado resultados con menor dolor
cervical. (2,3). Este abordaje presenta complicaciones inherentes que pueden tener
cualquier otra intervencion como infeccion, dehiscencia de herida, sangrado, lesion
nerviosa etc. en particular por la region del cuello que se interviene se puede
presentar una obstruccidon parcial o total de la via aérea. La posibilidad de una
complicacion se relaciona al estado de salud del paciente y el grado de mielopatia.

Concepto de extubacion retrasaday reintubacion

Mayormente el concepto de la extubacién retrasada hace referencia a no retirar el
tubo al inmediatamente al término de la cirugia; sin embargo en estudios previos de
via aérea y cirugia cervical, se hace referencia a una extubacion retrasada como la
extubacion posterior a las primeras 24 horas de postoperado, debido a la necesidad
de vigilancia en una unidad de cuidados intensivos y el alto riesgo de desarrollo de
angioedema que pueda obstruir la via aérea si el apoyo ventilatorio se retira
inmediatamente al término de la intervencién quirargica. (4)

El concepto de reintubacion hace referencia a los pacientes que desarrollaron
obstruccion postoperatoria de la via aérea y que no pueden continuar ventilando
CON sSus propios recursos anatémicos, seguido de la toma de decision por el medico
intensivista de recolocar el tubo endotraqueal. (5)
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Clasificacién
ESCALA FUNCIONAL DE JOA

La escala modificada de JOA (MJOA, por sus siglas en inglés “Japanese
Orthopaedic Association”) permite que al clinico comparar la evolucion de la
enfermedad, y determinar de maneja objetiva si el deterioro es progresivo o no. Esta
clasifica la MEC (Mielopatia Espondil6tica Cervical) en leve cuando tiene 15 puntos
0 mas, moderada 12 a 14 puntos y severa cuando el puntaje final es menor de 12
puntos. (6)

CLASIFICACION DE ASA

La clasificacion del estado fisico de la SAA (Sociedad de Anestesiologia de
América) es el método de evaluacion mas utilizado por el anestesiologo previo al
procedimiento anestésico. La American Society of Anesthesiologists Physical Status
clasifica al paciente en seis grupos (ASA-PS | — VI), dependiendo del estado fisico
preoperatorio que va de un paciente sano a un paciente declarado con muerte
cerebral. (7)

CLASIFICACION DE MALLAMPATI

En la clasificacion por Mallampati modificada. Se valora la visualizacion de
estructuras anatomicas faringeas de la via aérea con el paciente en posicion
sentada y la boca completamente abierta y sin fonar. De este modo
se clasifica la via aérea como (8):

Clase I: visibilidad del paladar blando, Gvula y pilares amigdalinos,
Clase II: visibilidad del paladar blando y uvula,

Clase llI: visibilidad del paladar blando base de la Gvula,

Clase IV: imposibilidad para ver el paladar blando.

Epidemiologia

La enfermedad degenerativa espinal afecta al 76% de la poblacién en Norte América
(9), 50% de las personas mayores de 55 afios tienen diagndéstico de desérdenes de
columna cervical por imagen, y miopatia espondilotica cervical en un 10 %
respectivamente (10,11). Las incidencias reportadas de complicaciones de la via
aérea postoperatorias varian en la literatura del 0 al 14% (9, 10, 18, 20, 22, 24,27).

Tratamiento no quirdargico

La mayoria de los padecimientos ortopédicos de columna cervical esta plenamente
justificada una fase de tratamiento conservador (30).
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Tratamiento quirdrgico

Cuando se tratan de padecimientos incapacitantes y progresivos como lo es la
miopatia espondilética cervical que cuenta con altas tasas de deterioro se opta por
un manejo quirdrgico el cual esta acreditado como una opcion altamente resolutiva
con un bajo indice de complicaciones (30), su objetivo es detener la progresion de
la enfermedad y restauracion de capacidad de carga (31), se puede obtener un
tratamiento satisfactorio de la MEC con una variedad de opciones quirdrgicas (32),
la variedad de procedimientos dependen del tipo de abordaje (anterior, posterior,
combinado, lateral, hibridos, minima invasiva) los cuales ofrecen diferentes tipos de
ventajas, cada uno de los cuales ofrece una variedad de técnicas quirdrgicas:
laminectomia saltatoria, laminoplastia, fusién, corporectomia.

Tipos de abordajes

Los tipos de abordajes pueden ser anteriores, posteriores, laterales o combinados,
el nivel intervenido puede ser unico o multiple de acuerdo con el numero afectado,
el tipo de procedimiento a realizar, asi como la técnica quirdrgica empleada.

Complicaciones inherentes de la cirugia de columna cervical con abordaje
anterior

Las principales complicaciones en procedimientos con abordaje anterior son la
disfagia (2-48%), disfonia (temporal 3-11%, permanente 0.33%), lesion de arteria
vertebral (0.33%), segmento adyacente (3% anual) (33). Se han reportado, ademas
hematoma, perforacion esofagica y sindrome de Horner (34).

En un estudio del 2007 con 1 015 pacientes donde se realizé un abordaje anterior
a cirugia cervical reportdé un indice de morbilidad del 19.3% y una mortalidad del
0.1%; la complicacion mas comun fue la disfagia (9.5%), seguida del hematoma
postoperatorio (5.6%), lesion de nervio laringeo recurrente (3.1%), lesion de
duramadre (0.5%), perforacion esofagica (0.3%), empeoramiento de una mielopatia
preexistente (0.2%), sindrome de Horner (0.1%), retiro de material de osteosintesis
(0.1%), infeccién de tejidos superficiales (0.1%) (14). Otro estudio encontrd que la
complicacion mas comun fue la lesion de nervio laringeo recurrente (7.9%), seguido
de disfagia (5.6%), sindrome de Horner (5.2%), dolor al tragar (4.8%),
empeoramiento de mielopatia preexistente (3%), extrusiéon de material (1.7%);
lesion de raiz, hematoma e infeccion (0.87%) (24).
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Complicaciones via aérea

La incidencia reportada de complicaciones de la via aérea postoperatoria varia en
la literatura del 0% al 14%; las complicaciones de la via aérea mas citadas en la
literatura incluyen el angioedema, edema retro faringeo, hematoma laringeo-
faringeo, absceso retro faringeo (9, 10, 16, 18, 20, 22, 24, 27).

La reintubacién en pacientes postoperados de cervicales se realiza cuando existe
un nuevo compromiso de la via aérea, asi como cuando se encuentra una condicién
gue no permita mantener suficiente la primera intubacion, el cual debera realizarse
por un profesional entrenado utilizando proteccion de la movilidad del cuello para
evitar lesiones en el cordén medular (36).

Factores de riesgo asociados a complicaciones de via aérea

Los factores de riesgo para las complicaciones previos a una cirugia de cervicales
documentados en la literatura incluyen la perdida reciente de mas del 10% de peso,
cualquier intervencion quirargica en los ultimos 30 dias, hematocrito bajo
preoperatorio y nivel de creatinina sérica elevada. Una de las variables mas
consistentes como factor de riesgo para el desarrollo de complicaciones en los
pacientes con MEC tratados quirdrgicamente es la edad, aumentando
especialmente a partir de los 65 afios (12), en la poblacion mexicana se tiene una
esperanza de vida de 75.1 afios (35).

Estas complicaciones se asocian a factores de riesgo, preexistentes: pacientes con
ASA >4, y complicaciones producto del transquirdrgico; cirugias de mas de 5 horas,
exposicion de mas de 4 cuerpos vertebrales durante la diseccion quirdrgica,
exposicion por encima de C4 y en pacientes con hemorragia >300mL (9), asi mismo
existen factores de riesgo independientes para reintubacidén postoperatoria; incluyen
historial de perdida reciente de mas del 10% de peso, cualquier intervencion
quirdrgica en los ultimos 30 dias, hematocrito bajo preoperatorio y nivel de creatinina
sérica elevada (p<0.05) (21), asi mismo el IMC por arriba de 30 que se asocia con
una ventilacibn mecanica prolongada posterior a una cirugia de cuello (Odds ratio=
6.95, IC 95% 1.40-34.52, p=0.02) (17).

10
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Prevencion, estrategias de profilaxis, estudios previos y direccion del ensayo
clinico

El establecimiento de un protocolo de manejo de fluidos y de la via aérea para
pacientes sometidos a descompresion combinada anterior-posterior y fusion redujo
la incidencia de intubacidén o reintubacién prolongada (19), se encontré que la
hipotensién controlada reduce el flujo sanguineo y facilita la exposicion quirdrgica,
solo el 65% del flujo sanguineo espinal es requerido para la integridad fisioldgica
(22), se conoce que la reintubacion de emergencia posterior a una cirugia
anterior/posterior cervical puede ser evitada si se mantiene la intubacion durante la
primera noche de postoperado y subsecuentemente un anestesiélogo remueve el
tubo utilizando una confirmacion fibro-6ptica (12),

Como manejo profilactico se planteo el uso de dexametasona 0.2 mg/kg el inicio de
la induccidn anestésica y uso continuado cada 6h durante el primer dia
postoperatorio como uso preventivo del edema faringeo y obstruccion de via aérea
(16), se observo en un ensayo aleatorizado doble ciego un beneficio no estadistico
de los corticosteroides (15 mg/dia) en el tratamiento de las estenosis postintubacion
(17). ElI uso de proteina-2 morfo génica de hueso humana utlizada en
procedimientos anteriores de cervical ha sido asociado con inflamacion y disfagia
postoperatoria (18).

Un equipo médico multidisciplinario de anestesistas, médicos internistas y sus
subespecialidades, médicos intensivistas y cirujano de columna, realizan la
planeacién, evaluacion de comorbilidades, uso de agentes profilacticos como los
esteroides y broncodilatadores, evaluacion del tipo de via aérea del paciente,
técnica de intubacion, tipo de intervencion, colocacion de implantes, tiempo de
intervencidn, evaluacion de sangrado transquirdrgico e indicacion de paquetes
globulares, uso de fluidos, manejo posterior en terapia intensiva, momento oportuno
de extubacion, evaluacion de complicaciones que derivan en una reintubacion. Por
lo anteriormente comentado los investigadores del presente trabajo estamos
interesados en encontrar factores de riesgo asociados con la presencia de
complicaciones de la via aérea.

11
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Anteriormente se han realizado estudios encontrando las complicaciones mas

comunes que son: tiempo quirdrgico mayor a 5h, cirugia multinivel (> 3 niveles),
edad mayor de 65 afos (12), obesidad moderada a severa (17), tabaquismo,
enfermedades pulmonares, dificultad para la incubacién, exposicién de C2-C4,
sangrado >300 cc, transfusion intra-operativa mayor de 4 unidades (24), perforacion
de eso6fago, contaminacion durante la cirugia, cirugias de revision, osificacion del
ligamento longitudinal posterior, desordenes hematoldgicos, abuso de alcohal,
corporectomia anterior mas fusion, y asa mayor de 4 (9). Nuestro centro hospitalario
concentra mas de 150 pacientes operados de cervicales anualmente, estamos
seguros de que podremos encontrar factores especificos de nuestra poblacién
donde encontramos mayores patologias relacionadas a la resistencia de la insulina,
enfermedades cardiovasculares, variaciones anatomicas de la via aérea. Asi
también el analisis que nos pueda llevar a estandarizar el uso de agentes
profilacticos que puedan disminuir el tiempo de intubacion y la necesidad de
reintubacion, con los resultados que encontremos podremos prever una morbilidad
gue requiere el uso de un ventilador mecénico por tiempo prolongado, bajar los
costos de estancia hospitalaria y lo mas importante darle una mejor calidad de
atencion a nuestros pacientes.
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V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y PREGUNTA DE INVESTIGACION

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Traumatologia, Ortopedia y
Rehabilitacion se cuenta con un equipo multidisciplinario conformado por el servicio
de Cirugia de Columna, Medicina Interna, Anestesiologia, y Terapia Intensiva,
donde se realizan al afio un promedio de 1 200 cirugias de columna ortopédica con
un promedio anual de 150 pacientes operados de cirugia cervical. La poblacién que
se opera de cervicales va en aumento, asi como la aparicion de complicaciones
posteriores a la cirugia. Las complicaciones de via aérea dan como resultado un
aumento de la morbilidad y mortalidad, asi como de los costos del manejo
postoperatorio, repercutiendo en el sistema de salud debido al aumento de la
incidencia y de un dificil diagndstico temprano, lo que retarda el adecuado manejo
efectivo para los pacientes.

El riesgo de presentar una complicacion de la via aérea se incrementa por los
factores de riesgo como: sangrado >300 mL, tiempo quirdrgico >5h, exposicion de
mas de 4 cuerpos vertebrales, exposicion por encima de C4, y tabaquismo. También
en pacientes con comorbilidades como EPOC, ASMA y obesidad. Esto provoca
prolongacion del tiempo de intubacion, mayor estancia intra-hospitalaria, aumento
del tiempo de estancia en una terapia intensiva / unidad especializada de cuidados
post-anestésicos. Todo esto eleva el costo en los tratamientos médicos y aumenta
la tasa de mortalidad de nuestra poblacién; si bien hemos avanzado
importantemente respecto a técnicas quirdrgicas innovadoras, abordajes
minimamente invasivos, material de osteosintesis con tecnologia de punta, ain un
existen muchos interrogantes respecto al manejo post operatorio, esto ha creado
una necesidad de establecer un protocolo del paciente e identificar intervenciones
profilacticas que disminuyan estas complicaciones.

PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢ El uso de esteroides preoperatorios disminuye las complicaciones de extubacién

retrasada y reintubaciéon en pacientes post-operados de columna cervical via
anterior?

13
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VI. JUSTIFICACION

Las complicaciones de la via aérea en pacientes postoperados de cervicales son un
problema relativamente frecuente, por lo cual los cirujanos de columna, asi como el

equipo de anestesiologia deben estar al tanto de los factores de riesgo y el uso de
profilaxis. Los datos que arroje la presente investigacion ayudaran a prevenir
oportunamente las complicaciones asociadas a la reintubacion y extubacién
retrasada en pacientes postoperados de columna cervical con bordaje anterior.

En la actualidad las estrategias de tratamiento necesitan ser revisadas y estimarse
un riesgo de complicacion de la via aérea, asi como riesgo de re intubacion. Por lo
tanto, pacientes con factores de riesgo para complicacion de la via aérea, deben ser
identificados para tomar medidas profilacticas e incluso proponer un tratamiento que
disminuya las posibles complicaciones, obteniendo un impacto favorable en la
morbilidad y mortalidad de éstos pacientes en particular. Este estudio busca revisar
los riesgos que pudieran preverse, asi como buscar establecer protocolos y/o un
manejo especifico para la disminucion de complicaciones de la via aérea.

Con los resultados del presente estudio se podra evidenciar si el uso de esteroides
preoperatorios tiene 0 no un sustento que prevenga morbilidad que requiere el uso
de un ventilador mecanico por tiempo prolongado, se lograra bajar los costos de
estancia hospitalaria, disminuir el tiempo de hospitalizacion logrando mejorar la
calidad de atencion a nuestros pacientes.

VII. OBJETIVOS

Objetivo general:

Determinar si el uso de esteroides preoperatorios es un modificador de la
prevalencia de complicaciones postoperatorias de via aérea en pacientes
operados de columna cervical via anterior.

Objetivos especificos:

Identificar la frecuencia de extubacidn retrasada y reintubacién en pacientes que
fueron operados de columna cervical anterior.

Determinar si el uso de esteroides preoperatorios disminuye la prevalencia de
reintubacion en pacientes post operados de columna cervical via anterior.

Identificar las caracteristicas clinicas y demograficas (edad, IMC, escala ASA,
escala JOA) de pacientes que fueron operados de columna cervical anterior.

14
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VII. HIPOTESIS DE INVESTIGACION

El uso de esteroides previos a la intervencion quirdrgica disminuye la prevalencia
de extubacion retrasada y reintubacion en pacientes postoperados de cirugia de
columna cervical via anterior.

IX. MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un estudio observacional, analitico, retrospectivo en el Servicio de cirugia
ortopédica del Hospital Victorio de la Fuente Narvaez del Instituto Mexicano del
Seguro Social en la Ciudad de México, Universo: Pacientes postoperados de cirugia
de columna cervical via anterior en un periodo transcurrido desde del 05 de enero
del 2018 al 24 de diciembre del 2018, Poblacién: Pacientes post operados de
cirugia de columna cervical durante el periodo sefialado, se obtuvo la base de
pacientes operados, se recolecto la informacién contenida en el expediente clinico:
tiempo de intubacion, los datos de complicacion de via aérea, asi como el andlisis
de los factores de riesgo que presenta previos al evento quirargico

a) DISENO

Estudio retrospectivo de serie de Casos y Controles.

b) UBICACION DEL ESTUDIO

Servicio de cirugia de columna del Hospital Victorio de la Fuente Narvaez del
Instituto Mexicano del Seguro Social en la Ciudad de México.

c¢) PERIODO

05 de enero del 2018 al 24 de diciembre del 2018

d) UNIVERSO DE TRABAJO

Pacientes postoperados de cirugia de columna cervical.
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e) CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION (CASOS):

Pacientes sometidos a cirugia de columna cervical que presentaron complicaciones
de via aérea como extubacion retrasada y/o reintubacién.

Cualquier sexo

Reporte de ASA, JOA.

Reporte de tipo de intervencion anestésica y quirargica

Expediente clinico completo.

Reporte de tiempo de extubacion.

Reporte de tiempo de estancia en UCEP

CRITERIOS DE NO INCLUSION (CASOS):

Pacientes sometidos a cirugia de columna cervical, los cuales cursaron sin
complicaciones de via aérea en su periodo postoperatorio

Expedientes clinicos incompletos o no encontrados.

No se cuente con reporte de ASA, JOA, reporte de intervenciones anestésicas ni
reporte de hora exacta de extubacion del paciente.

Cirugia secundaria a patologia traumatica.

Neoplasias cervicales

Cirugia realizada secundaria a patologia infecciosa

CRITERIOS DE INCLUSION (CONTROLES):

Pacientes sometidos a cirugia de columna cervical, los cuales cursaron sin
complicaciones de via aérea en su periodo postoperatorio

Cualquier sexo

Reporte de ASA, JOA.

Reporte de tipo de intervencion anestésica y quirdrgica

Expediente clinico completo.

Reporte de tiempo de extubacion.

Reporte de tiempo de estancia en UCEP

CRITERIOS DE NO INCLUSION (CONTROLES):

Pacientes sometidos a cirugia de columna cervical que presentaron complicaciones
de via aérea como extubacion retrasada y/o reintubacion.

Expedientes clinicos incompletos o no encontrados.

No se cuente con reporte de ASA, JOA, reporte de intervenciones anestésicas ni
reporte de hora exacta de extubacion del paciente.

Cirugia secundaria a patologia traumatica.

Neoplasias cervicales

Cirugia realizada secundaria a patologia infecciosa
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f) METODOS

1.- TECNICA DE MUESTREO

No probabilistico de casos consecutivos.

2.- METODO DE RECOLECCION DE LA MUESTRA

Método cuantitativo y cualitativo de recoleccion de datos secundarios, de fuente
interna (expedientes).

3.- CALCULO DEL TAMANO DE MUESTRA

Se consideré la férmula para casos y controles. Considerando una frecuencia de
exposicion entre los casos de 35%, frecuencia de exposicion entre los controles de
10%, un odds radio a detectar de 3, un nivel de seguridad del 95%, y una potencia
del 80%. Tamafo muestral: casos 43, controles 43.
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NOMBRE
DEFINICION TIPO DE MEDI
DE DEFINICION COMCEPTUAL
VARIABLE OPERACIONAL VARIABLE | CION
Tiempo que ha vivido una
persona u otro ser vivo Edad que refiere el | Cuantitativ ~
Edad ) . ARos.
contando desde su paciente a discreta
nacimiento.
Condicion organica que Condicion biologica o Homb
. Cualitativa
Sexo distingue a los machos de las | referente a ser . re,
i nominal .
hembras. hombre o mujer Mujer
Posterior a una extubacion,
Reintubacié | procedimiento mediante el Recolocacion de Cualitativa Si No
n cual se recoloca un tubo tubo endotraqueal nominal ’
endotraqueal.
Retirada del tubo Sfélé?ga Seeglt ubo
Extubacion endotraqueal posterior a las aq Cualitativa .
. posterior a las . Si, No
retrasada primeras 24 horas de : nominal
primeras 24 horas
postoperado
de postoperado
. Evaluacion de los
Escala que determina el flesqos pre Ll
Escala de estado de salud de un gos p Cuantitativ | ;,
. anestésicos que . ", 1v,
ASA paciente antes de una a nominal
! g . puede presentar un V, VI
intervencion quirurgica. .
paciente.
Escala de Leve,
Escala que determina el determinacion de o Moder
Escala de . . : . Cualitativa
JOA grado dg I\{Ilelopatla grado dg Mlelopatla nominal ada,
Espondildtica Cervical Espondilética Sever
Cervical a
. Suma de las etapas Suma del proceso o
Tiempo o . o Cuantitativ .
L quirurgicas en que se divide quirargico de la . Si, No
quirargico A A . a nominal
una cirugia. incision al cierre.
Bajo
peso,
indice de Razon matematica que Clasificacion de o Eutrof
asocia la masay la talla de . cuantitativa | ico,
masa o estado nutricional .
un individuo . nominal Sobre
corporal del paciente
peso,
Obesi
dad
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5.- RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Todos los datos recolectados se encuentran en el expediente, nota de valoracion
pre quirargica del médico internista donde se encuentran las comorbilidades
especificadas con su tratamiento, alergias, cirugias previas, en la hoja de
intervencidén anestésica se encuentran los medicamentos administrados durante la
cirugia, el tiempo quirdrgico, el tipo de intubacion, en las notas del médico
intensivista se encuentra registrado tiempo total de estancia en la UCEP, las
complicaciones post anestésicas que pudiera presentar asi como su manejo, la
indicacién de medicamentos y hemoderivados.

RECURSOS HUMANOS

El Investigador Responsable el Dr. Eulalio Elizalde Martinez, es el encargado de
supervisar el proyecto, asi como revisara la literatura actual con el fin de encontrar
informacion que sustente el trabajo.

El Investigador Asociado, el Dr. Eduardo Herman Miranda sera el responsable de
recabar los datos de los expedientes clinicos, organizar la informacion y analizar
los datos obtenidos, asi como a su vez se encargara de revisar la literatura actual
con el fin de encontrar datos que sustenten el trabajo.

RECURSOS MATERIALES

Un equipo de computo, hoja de consentimiento informado, un instrumento de
recoleccion de datos, lapices, plumas, hojas y borradores.

FINANCIAMIENTO

No se requiere financiamiento. Propios de los investigadores y de la institucién.
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X. ANALISIS ESTADISTICO

Se realiz6é una base de datos en Excel especifica para el estudio, posteriormente se
vaciaron los datos a SPSS® version 25 para su andlisis correspondiente, Se analiz6
la asociacion bivariada entre los distintos factores de riesgo asociados y el uso de
esteroides preoperatorios, a través de una prueba de x2 de Pearson o prueba
exacta de Fisher con su respectivo O.R. e IC al 95%. Se analiz6 la asociacion
multivariada entre los distintos factores de riesgos asociados y la dependiente; a
través de una prueba de regresion logistica binaria mdltiple, con sus intervalos de
confianza al 95%.

XI. CONSIDERACIONES ETICAS
Reglamento de la Ley General de Salud en material de investigacion para la salud.

En la presente investigacion no se violara la integridad de las personas y ninguno
de los articulos de la Ley General de salud en materia de investigacion para la salud.

ARTICULO 13.- En toda investigacién en la que el ser humano sea sujeto de
estudio, debera prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de
sus derechos y bienestar.

ARTICULO 14.- La investigacion que se realice en seres humanos debera
desarrollarse conforme a las siguientes bases:

Se ajustara a los principios cientificos y éticos que la justifiquen

Se fundamentard en la experimentacién previa realizada en animales, en
laboratorios o en otros hechos cientificos.

Se debera realizar s6lo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda
obtenerse por otro medio idéneo.

Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados esperados
sobre los riesgos predecibles.

Contara con el consentimiento informando y por escrito del sujeto de investigacion
0 su representante legal, con las excepciones que este reglamento sefiala.
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Debera ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el articulo 114
de este reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser
humano, bajo la responsabilidad de una institucién de atencion a la salud que actue
bajo la supervision de las autoridades sanitaria competentes y que cuente con los
recursos humanos y materiales necesario, que garanticen el bienestar del sujeto de
investigacion.

Contara con el dictamen favorable de las comisiones de Investigacion, Etica y la
Bioseguridad, en su caso.

Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacién del titular de la Institucion de
atencion ala salud y, en su caso, de la Secretaria, de conformidad con los articulos
31, 62, 69, 71, 73 y 88 de este reglamento.

ARTICULO 16.- En las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad
del individuo sujeto de investigacion, identificandolo so6lo cuando los resultados lo
requieran y éste lo autorice.

ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de
gue el sujeto de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o
tardia del estudio.

l.- Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y meétodos de
investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna
intervencién o modificacion intencionada en las variables fisioldgicas, psicologicas
y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se
le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

ARTICULO 23.- En caso de investigaciones con riesgo minimo, la comision de Etica,
por razones justificadas, podra autorizar que el consentimiento informado se
obtenga sin formularse escrito, y tratandose de investigaciones sin riesgo, podra
dispensar al investigador la obtencién del consentimiento informado.

MANEJO DE LA INFORMACION.

Con base a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los
Particulares, siguiendo las disposiciones generales:

Articulo 1.- La presente Ley es de orden publico y de observancia general en toda
la Republica y tiene por objeto la proteccion de los datos personales en posesion de
los particulares, con la finalidad de regular su tratamiento legitimo, controlado e
informado, a efecto de garantizar la privacidad y el derecho a la autodeterminacién
informativa de las personas.
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Articulo 3.- Para los efectos de esta Ley, se entendera por:

Aviso de Privacidad: Documento fisico, electrénico o en cualquier otro formato
generado por el responsable que es puesto a disposicién del titular, previo al
tratamiento de sus datos personales, de conformidad con el articulo 15 de la
presente Ley.

ll. Bases de datos: El conjunto ordenado de datos personales referentes a una
persona identificada o identificable.

lll. Bloqueo: La identificacion y conservacion de datos personales una vez cumplida
la finalidad para la cual fueron recabados, con el Unico proposito de determinar
posibles responsabilidades en relacion con su tratamiento, hasta el plazo de
prescripcion legal o contractual de éstas. Durante dicho periodo, los datos
personales no podran ser objeto de tratamiento y transcurrido éste, se procedera a
su cancelacion en la base de datos que corresponde.

IV. Consentimiento: Manifestacion de la voluntad del titular de los datos mediante la
cual se efectla el tratamiento de los mismos.

V. Datos personales: Cualquier informacién concerniente a una persona fisica
identificada o identificable.

VI. Datos personales sensibles: Aquellos datos personales que afecten a la esfera
mas intima de su titular, o cuya utilizacion indebida pueda dar origen a
discriminacion o conlleve un riesgo grave para éste. En particular, se consideran
sensibles aquellos que puedan revelar aspectos como origen racial o étnico, estado
de salud presente y futura, informacion genética, creencias religiosas, filosoficas y
morales, afiliacion sindical, opiniones politicas, preferencia sexual.

VIII. Disociacion: El procedimiento mediante el cual los datos personales no pueden
asociarse al titular ni permitir, por su estructura, contenido o grado de
desagregacion, la identificacion del mismo.

Encargado: La persona fisica o juridica que sola o conjuntamente con otras trate
datos personales por cuenta del responsable.

Articulo 4.- Los principios y derechos previstos en esta Ley, tendran como limite en
cuanto a su observancia y ejercicio, la proteccién de la seguridad nacional, el orden,
la seguridad y la salud publicos, asi como los derechos de terceros.

Articulo 5.- A falta de disposicidn expresa en esta Ley, se aplicaran de manera
supletoria las disposiciones del Cadigo Federal de Procedimientos Civiles y de la
Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

Articulo 15.- El responsable tendra la obligacién de informar a los titulares de los
datos, la informacién que se recaba de ellos y con qué fines, a través del aviso de
privacidad.
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Articulo 16.- El aviso de privacidad deberd contener, al menos, la siguiente
informacion:

I. La identidad y domicilio del responsable que los recaba;
ll. Las finalidades del tratamiento de datos;

[ll. Las opciones y medios que el responsable ofrezca a los titulares para limitar el
uso o divulgacion de los datos;

IV. Los medios para ejercer los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion u
oposicién, de conformidad con lo dispuesto en esta Ley;

V. En su caso, las transferencias de datos que se efectlen, y

VI. El procedimiento y medio por el cual el responsable comunicara a los titulares
de cambios al aviso de privacidad, de conformidad con lo previsto en esta Ley.

En el caso de datos personales sensibles, el aviso de privacidad debera sefialar
expresamente que se trata de este tipo de datos.

Articulo 26.- El responsable no estara obligado a cancelar los datos personales
cuando:

I. Se refiera a las partes de un contrato privado, social o administrativo y sean
necesarios para su desarrollo y cumplimiento;

II. Deban ser tratados por disposicion legal,

[ll. Obstaculice actuaciones judiciales o administrativas vinculadas a obligaciones
fiscales, la investigacion y persecucion de delitos o la actualizacién de sanciones
administrativas;

IV. Sean necesarios para proteger los intereses juridicamente tutelados del titular;
V. Sean necesarios para realizar una accion en funcién del interés publico;

VI. Sean necesarios para cumplir con una obligacion legalmente adquirida por el
titular.

VII. Sean objeto de tratamiento para la prevencién o para el diagnéstico médico o la
gestion de servicios de salud, siempre que dicho tratamiento se realice por un
profesional de la salud sujeto a un deber de secreto.

23



Hospital de Traumatologia y Ortopedia UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México
XIl. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDA DICIEMB ENER FEBRER MARZO ABRIL MAYO  JUNIO AGOST
DES RE O O 2020 2020 2020 2020 O

2019 2020 2020 2020
1.- X X X
REVISION
DE
LITERATU
RA.

2.- X

MARCO
TEORICO.

3.- X

REGISTR
O DE
PROTOC
OLO

4.- X X

RECOLEC
CION DE
DATOS.

5.-
ANALISIS
DE
DATOS

6.-
INTERPR
ETACION

DE
RESULTA

DOS

7.-
FORMULA
CION DE
REPORTE
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8.- X
PROYECT
O
CONCLUI
DO

9.- ENVIO
A
REVISION
PARA
PUBLICA
CION EN
REVISTA
INDEXAD
A.
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Xlll. RESULTADOS

Enrolamiento de la Muestra

Se incluyeron a 208 pacientes con patologia de Mielopatia espondil6tica cervical
captados por el servicio de Columna Ortopédica durante el periodo del 05 de enero
del 2018 al 24 de diciembre del 2018, sin embargo, se excluyeron 120 pacientes
debido a diferentes motivos: No ingreso a hospitalizacion, Alta voluntaria, alto riesgo
de intervencion, falta de valoracion por otros especialistas (Cardiologia,
Endocrinologia, Nefrologia, Oncologia, Neumologia, Neurologia,
Gastroenterologia) previo a evento quirdrgico de acuerdo a patologias propias del
paciente, infecciones activas, no patologia cervical, asi como falta de informacion
requerida para el presente estudio en los expedientes fisicos. Por lo que solo
consideramos el andlisis de 88 pacientes. El Enrolamiento de la muestra en el
presente estudio se muestra en la figura 1.

Del 05 de enero al
24 de diciembre de 2018
n= 208

Pacientes excluidos del estudio
n= 120
Expedientes incompletos
n= 84
Pacientes no operados por otros

motivos

n=36
Muestra total analizada
n= 88

FIGURA 1. ENROLAMIENTO DE LA MUESTRA. Del 05 de enero al 24 de
diciembre de 2018 ingresaron 208 pacientes al Departamento de Columna
programados para cirugia cervical. Se excluyeron 120 pacientes. Se analizé una
muestra total de 88 pacientes operados de cirugia cervical via anterior.
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Caracteristicas clinicas y demograficas

De los 88 pacientes operados de cirugia de columna cervical anterior que fueron
incluidos en el presente estudio, la edad media fue de 66 afios con un rango
intercuantilar de 55-72, el genero predominante fue el masculino con un promedio de
62.5%, el porcentaje de pacientes con indice de Masa Corporal catalogado igual o
arriba de 25 fue del 36.3%, la clasificacion predominante de la escala de ASA
American Society of Anesthesialogists por sus siglas en ingles fue de Il con un
porcentaje de 91%, el porcentaje de pacientes con mielopatia espondilética cervical
catalogada como Severa de acuerdo a la Escala modificada de afectacion
mielopatica cervical de la Japanese Orthopaedic Association mJOA por sus siglas
en ingles fue la predominante con un 56.8%, el porcentaje de pacientes a quien se
les aplico un esteroide preoperatorio fue de 80.6%, el tipo de esteroide predominante
fue la dexametasona con un porcentaje de 65.9% con una predominancia del uso de
8 mg (60.2%), seguido de la Metilprednisolona en un 11.4% y la Hidrocortisona 1.1%,
la cirugia multinivel de mas de 3 niveles fue de 6.8%, el porcentaje de pacientes
extubados por encima de las 24 horas catalogados como extubacion retrasada fue
de 26.1%, el porcentaje de pacientes que requirieron de Reintubacién fue de 5.6%.
Las caracteristicas clinicas y demograficas de la poblacion incluidas en el presente
estudio se muestran en la Tabla 1.
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Tabla 1. Caracteristicas clinicas y demograficas de 88 pacientes operados de
cirugia de columna cervical via anterior.

. Total de la muestra
Caracteristicas

n=88
Edad, afios [RIC] 66 [55-72]
Masculino, n (%) 55 (62.5)
IMC 2 25 kg/m?, n (%) 32 (36.3)
Escala ASA, n (%)
| 1(1.1)
Il 80 (91)
1l 7 (8)
\Y] 0 (0)
Vv 0 (0)
Escala mJOA, n (%)
Leve 215 2(2.3)
Moderado 12-14 36 (40.9)
Severo <12 50 (56.8)
Uso de esteroides preoperatorios, n 71 (80.6)
(%)
Tipo y dosis de esteroide, n(%)
Dexametasona 58 (65.9)
8 mg 53 (60.2)
16 mg 5 (5.6)
Metilprednisolona 12 (11.4)
300 mg 1(1.2)
500 mg 4 (4.5)
1000 mg 6 (6.8)
2000 mg 3(3.4)
Hidrocortisona 1(1.1)
500 mg 1(1.2)
Intervencion de > 3 niveles 6 (6.8)
intervertebrales, n (%)
Extubacion retrasada, n (%) 23 (26.1)
Reintubacién, n (%) 5 (5.6)

RIC: rango intercuantilar; IMC: indice de masa corporal; ASA: Clasificacion de
riesgo anestésico de la American Society of Anesthesialogists; mJOA: Escala
modificada de afectacién mielopética cervical de la Japanese Orthopaedic
Association.
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Extubacion retrasada

De acuerdo a la comparacion de pacientes operados de cirugia de columna cervical
via anterior observando la complicacion postoperatoria de extubacion retrasada se
observé que a medida que aumenta la severidad de la mielopatia espondilética
cervical se eleva el riesgo de presentar una extubacion retrasada determinada por
la escala mJOA, en el presente estudio se determiné un valor de p menor a 0.01
observando casos (quienes presentaron extubacion retrasada) y controles (Sin
extubacion retrasada) de pacientes postoperados de cirugia cervical via anterior
clasificados con la escala mJOA como severo. Tabla 2.

Asi mismo se determindé que el uso de esteroides preoperatorios es
estadisticamente significativo (p 0.007) previniendo la aparicién de la complicacién
de extubacion retrasada; sin embargo, no fue estadisticamente significativo de
acuerdo con el tipo y dosis que se debe administrar, siendo mayormente utilizado el
uso de Dexametasona, con una dosis de 8 mg. Tabla 2.
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Tabla 2. Comparacién de pacientes operados de cirugia de columna cervical
via anterior que presentaron extubacion retrasada como complicacion
postoperatoria.

Extubaciéon Sin extubacion

Caracteristicas retrasada retrasada \;aelc:
n=23 n=65
Edad, afios [RIC] 62 [55.5-73.5] 67 [54-72] 0.83
Masculino, n (%) 12 [52.1] 43 [66.1] 0.35
IMC 2 25 kg/m?, n (%) 10 (26.1) 22 (33.8) 0.57
Escala ASA, n (%)
| 0 (0) 1(1.5) 1.0
I 22 (95.6) 58 (89.2) 0.54
1l 1(4.3) 6 (9.2) 0.72
\Y 0 (0) 0 (0) NA
Escala mJOA n (%)
leve 215 0 (0) 2 (3.07) 0.95
moderado 12-14 5(21.7) 31 (35) 0.03
severo < 12 18 (20.4) 32 (36.3) 0.01
Uso de esteroides 13 (56.5) 58 (89.2) 0.007
preoperatorios, n (%)
Tipo y dosis de esteroide, n (%) \
Dexametasona 12 (52.1) 46 (70.7) 0.18
8 mg 12 (52.1) 42 (64.6) 0.42
16 mg 0 (0) 5(7.7) 0.15
Metilprednisolona 1(4.34) 11 (17) 0.12
300 mg | 0 (0) 1(1.5) 1.0
500 mg 0 (0) 4 (6.1) 0.28
1000 mg 1(4.34) 4 (6.1) 1.0
2000 mg 0 (0) 3(4.6) 0.52
Hidrocortisona 0 (0) 1(1.5) 1.0
500 mg 0 (0) 1(1.5) 1.0
Intervenciéon de > 3 niveles 2 (8.7) 4 (6.1) 1.0

intervertebrales, n (%)

RIC: rango intercuantilar; IMC: indice de masa corporal; ASA: Clasificacion de
riesgo anestésico de la American Society of Anesthesialogists; mJOA: Escala
modificada de afectacion mielopéatica cervical de la Japanese Orthopaedic
Association.
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Reintubacidn

De acuerdo con lo observado, la complicacidén postoperatoria de Reintubacién y su
relacion con el indice de masa corporal por encima de 25 kg/m? se asocid
estadisticamente significativo a un mayor riesgo de presentar esta complicacion.
Tabla 3.

El uso de esteroides preoperatorios, la gravedad de la mielopatia espondilética
cervical clasificada en la escala de mJOA, asi como la cirugia multinivel de > 3
niveles intervertebrales no fue estadisticamente significativo como prevencién de la
Reintubacion. Tabla 3.
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Tabla 3. Comparacién de pacientes operados de cirugia de columna cervical
via anterior que presentaron Reintubacion como complicacion
postoperatoria.

_ Reintubacion . Sin . Valor
Caracteristicas - Reintubacion
n=5 dep
n=83
Edad, afios [RIC] 70 [66-76] 65 [54.5-72] 0.24
Masculino, n (%) 4 (80) 51 (61.4) 0.67
IMC 2 25 kg/m?, n (%) 3 (60) 2 (2.4) 0.03
Escala ASA, n (%)
I 0 (0) 1(1.2) 1.0
I 5 (100) 8 (9.6) <0.0001
1l 0 (0) 5(6) 1.0
\Y 0 (0) 0 (0) NA
Escala mJOA n (%)
leve 215 0 (0) 1(1.2) 1.0
moderado 12-14 1 (20) 35 (42.1) 0.53
severo <12 4 (80) 46 (55.4) 0.45
Uso de esteroides preoperatorios, 3 (60) 68 (81.9) 0.61
n (%)
Tipo y dosis de esteroide, n (%)
Dexametasona 4 (80) 54 (65) 0.81
8 mg 4 (80) 50 (60.2) 0.62
16 mg 0 (0) 5 (6) 1.0
Metilprednisolona 0 (0) 14 (16.8) 0.12
300 mg | 0 (0) 1(1.2) 1.0
500 mg 0 (0) 4 (4.8) 1.0
1000 mg 0 (0) 6 (7.2) 1.0
2000 mg 0 (0) 3(3.6) 1.0
Hidrocortisona 0 (0) 1(1.2 1.0
500 mg 0 (0) 1(1.2) 1.0
Intervenciéon de > 3 niveles 1 (20) 5 (6) 0.85

intervertebrales, n (%)

IMC: indice de masa corporal; ASA: Clasificacion de riesgo anestésico de la
American Society of Anesthesialogists; mJOA: Escala modificada de afectacion
mielo patica cervical de la Japanese Orthopaedic Association; Intervencion de > 3
niveles: mas de tres niveles intervertebrales.
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Analisis multivariado de regresion logistica

Se realiz6 un analisis multivariado de regresion logistica de aquellas variables con
una distribucién estadisticamente significativa en pacientes con y sin extubacién
retrasada. Se incluyé en el modelo a la escala mJOA y al uso de esteroides
preoperatorios, la Unica variable que se identifico con significancia estadistica fue el
uso de esteroides con una RM=0.21 (IC 95%, 0.06-0.70) p=0.01.

Tabla 4. Analisis multivariado de regresion logistica considerando a la
extubacién retrasada como variable dependiente en 88 pacientes operados
de cirugia de columna cervical via anterior.

Variable RM IC 95% Valor de p
independiente
Escala mJOA
Moderado 0.71 0.01-33.4 0.86
Severo 1.8 0.04-82.8 0.74
Uso de esteroides 0.21 0.06-0.70 0.01
preoperatorios

Otras complicaciones

En cuanto al sangrado la poblacién mostro un 13.6% (n12) presento un sangrado
transquirurgico mayor de 300 cc, sin embargo, no se encontré una relacion
significativa como factor de riesgo independiente para complicaciones de via aérea.
En cuanto a otros factores de riesgo se identificd tabaquismo en el 25% de poblacion
de nuestro estudio (n22), sin embargo, no se asocio a Reintubacion ni extubacion
retrasada como factor de riesgo independiente; asi mismo la Diabetes mellitus tipo
2 y la hipertensién arterial sistémica se encontré en un 34% (n30) y 35.2% (n31)
respectivamente de la poblacién estudiada, lo cual no mostro una significancia
estadistica para complicaciones de via aérea.
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XIV. DISCUSION

INTRUDUCCION

La mielopatia espondilética cervical es una enfermedad progresiva de la médula
espinal, ocasionada por una serie diversa de fendmenos estructurales, funcionales
y bioquimicos que se expresan por signos de afeccion de neurona motora superior
y extra piramidales, representa la causa mas frecuente de afecciéon medular cervical
no traumatica, es una patologia muy incapacitante que avanza rapidamente,
presentando una mortalidad muy elevada del no realizarse una intervencion
quirargica la cual detiene el progreso de la enfermedad, mejorando la calidad de
vida del paciente. La poblacién que se opera de cervicales va en aumento, asi como
la aparicion de complicaciones posteriores a la cirugia. Las complicaciones de via
aérea dan como resultado un aumento de la morbilidad y mortalidad, asi como de
los costos del manejo postoperatorio, repercutiendo en el sistema de salud debido
al aumento de la incidencia y de un dificil diagnéstico temprano, lo que retarda el
adecuado manejo efectivo para los pacientes. El riesgo de presentar una
complicacion de la via aérea se incrementa por los factores de riesgo como:
sangrado >300 cc, tiempo quirargico >5h, exposicion de mas de 4 cuerpos
vertebrales, exposicion por encima de C4, y tabaquismo. También en pacientes con
comorbilidades como EPOC, ASMA y obesidad. Esto provoca prolongacion del
tiempo de intubacidon, mayor estancia intrahospitalaria, aumento del tiempo de
estancia en una terapia intensiva / unidad especializada de cuidados
posanestésicos. Todo esto eleva el costo en los tratamientos médicos y aumenta la
tasa de mortalidad de nuestra poblacion; si bien hemos avanzado importantemente
respecto a técnicas quirdrgicas innovadoras, abordajes minimamente invasivos,
material de osteosintesis con tecnologia de punta, aun un existen muchos
interrogantes respecto al manejo post operatorio, esto ha creado una necesidad de
establecer un protocolo del paciente e identificar intervenciones profilacticas que
disminuyan estas complicaciones. El Uso de esteroides en ensayos aleatorizados
doble ciego ha mostrado un beneficio estadisticamente no significativo, debido a el
namero de muestra no relevante para llegar a alguna conclusién sobre si es
determinante la profilaxis esteroidea en este tipo de pacientes. El objetivo del
presente estudio fue determinar si el uso de esteroides preoperatorios modifica la
prevalencia de complicaciones postoperatorias en pacientes operados de columna
cervical via anterior en el hospital de ortopedia DVFN.

34



Hospital de Traumatologia y Ortopedia UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México

OBJETIVOS ESPECIFICOS

En el presente estudio se identific la frecuencia de extubacion retrasada y
Reintubacién en 88 pacientes que fueron operados de columna cervical anterior.

En el presente estudio se determind si el uso de esteroides preoperatorios
(Dexametasona, Metil prednisolona, Hidrocortisona) disminuyen la prevalencia de
Reintubacién en 88 pacientes post operados de columna cervical via anterior y su
comportamiento en la poblacion.

En el presente estudio se determiné si el tiempo quirdrgico prolongado se asocia a
complicaciones de la via aérea, extubacion retrasada y reintubacion en 88 pacientes
post operados de cirugia de columna cervical.

En el presente estudio se identificaron las caracteristicas clinicas y demograficas

(edad, IMC, escala ASA, escala JOA) de 88 pacientes que fueron operados de
columna cervical anterior.
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DISCUSION DE LOS RESULTADOS

En el presente estudio donde se incluyeron 88 pacientes postoperados de cervicales
via anterior, se identificé que la frecuencia de extubacion retrasada definida por una
extubacion del paciente pasadas las 24 hrs de postoperados fue del 26.1 %, Buhl
et al realizo un estudio analitico de corte retrospectivo en el 2020 de 135 pacientes
postoperados de cervicales via posterior donde encontr6 que el 31.9%
experimentaron una extubacion retrasada, sin embargo no encontr6 una diferencia
estadisticamente significativa en la incidencia de complicaciones posoperatorias
pulmonares entre grupos con extubacion retrasada (OR 2/43 [4.7%)]) y el grupo sin
extubacion retrasada (OR 6/92[6.5%)]) el estudio de Buhl et al no toma en cuenta las
consideraciones referentes a la morbilidad de un paciente intubado. En el presente
estudio hablamos de la extubacion retrasada como un factor de morbilidad, debi6 al
tema psicologico para el paciente y los familiares, asi como el aumento que se ha
comentado en diversos estudios donde a mayor tiempo de intubacion mayor riesgo
de desarrollo de neumonia adquirida en la comunidad, asi como el aumento de los
costos hospitalarios de un paciente intubado, asi como el uso de un ventilador que
disminuye la capacidad hospitalaria frente a una pandemia como la que se vive
actualmente, asi como una profilaxis esteroidea preoperatoria que pueda modificar
el tiempo de intubacion de un paciente. Lo cual en el presente estudio pudimos
demostrar que el uso de esteroides preoperatorios si modifica el tiempo en que un
paciente puede ser extubado, siendo estadisticamente significativo (p 0.007).

El presente estudio mostro una frecuencia de Reintubacion mayor a la demostrada
en la literatura previa que demuestra una incidencia del 1.1% al 1.9%, el estudio
mas grande que se ha realizado al respecto fue de 774 pacientes por H. Li et al del
2017 demostrd una taza de Reintubacion de 1.81% (14/774). En el presente estudio
se demostro un promedio de Reintubacion del 5.6%, lo que demuestra que nuestra
poblacién es mas susceptible a Reintubacion, es de comentar que la mayoria de los
pacientes incluidos en nuestro estudio 58.% se encuentran estadificados como un
mMJOA severo; en su estudio H. Li et al no reporta la severidad de mielopatia, asi
también comentando que la extubacion retrasada en nuestro estudio se asocid a un
IMC mayor a 25; en su estudio H. Li et al demostré que el IMC por encima de 25 se
asocia a un mayor riesgo de obstruccién de la via aérea en pacientes operados de
una cirugia cervical anterior (OR 1.8, p 0.041) por lo que comentamos que la
poblacién probablemente se diagnostica tardia mente y la prevalencia de sobrepeso
y obesidad de nuestra poblaciéon aumenta las probabilidades de presentar una
complicacion postoperatoria de via aérea en pacientes con mielopatia espondilética
cervical.
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Shadmehr MB, Abbasidezfouli A, et al en el 2016 observé en un ensayo aleatorizado
doble ciego un beneficio no estadisticamente significativo (p 0.742) del uso de
corticoesteroides en el tratamiento de estenosis post intubacion y de la disminucién
de los dias de intubacién (p 0.913) de pacientes con traqueo estenosis. Asi mismo
Sanford E et al en el 2009 mediante un estudio prospectivo doble ciego aleatorio de
66 pacientes divididos en dos grupos uno con el uso de dexametasona (n 35) o
grupo con solucion salina (n 31) en el grupo de dexametasona planteo el uso de
una dosis de antes de la incision, con dosis subsecuentes a las 8 y 16 horas
posteriores respectivamente, encontré que cinco de los 35 (14%) en el grupo de
esteroides y 6 de 31 (19%) requirieron una extubacion retrasada (p 0.22), lo que
estadisticamente no resulto en una disminucion de la incidencia de extubacién
retrasada después de una corporectomia y fusiébn multinivel cervical, en sus
conclusiones Stanford E et al comentan que no recomiendan el uso de
dexametasona como prevencion de la extubacién retrasada después de una
corporectomia multinivel anterior. Sin embargo, su estudio no conto con el suficiente
namero de pacientes para ser estadisticamente relevante y dejo dudas al respecto
de sus resultados, puesto que el unico factor de riesgo para extubacion retrasada
pue el género femenino (p 0.0001). En nuestro estudio el uso de esteroides en el
grupo de casos que presento extubacion retrasada (n23) el apego a la profilaxis fue
de del (56.5%), mientras que en el grupo que no presento extubacion retrasada
(n58) fue del 89.2. por lo que demostramos que el uso de esteroides se asocia a un
incremento del ¢?? OR de extubacion retrasada, por lo que comentamos que los
resultados observados en estudios previos no son estadisticamente significativos, y
con nuestros resultados podemos contradecir dichas teorias faltas de significancia
estadistica. Concluimos que el uso de esteroides preoperatorios reduce la
incidencia de extubacion retrasada. Alentamos al equipo médico a indicar una
profilaxis esteroidea previa al evento quirdrgico, sin embargo, estadisticamente
significativo no pudimos demostrar cual esteroide es el mejor en la prevencion de la
extubacion retrasada, serd de un trabajo posterior poder deslumbrar dicha
respuesta.

En cuanto al sangrado transquirurgico mayor de 300 cc de la poblacion estudiada
mostro una incidencia del 13.6% (n12) lo cual no represento significancia estadistica
como factor de riesgo independiente para complicaciones de via aérea; en estudios
previos de revision retrospectiva del expediente de 311 pacientes operados de
cervicales por Sagi HC et del 2002 identificaron que los pacientes con una perdida
sanguinea de mas de 300 cc muestran significancia estadistica (P= 0.019) de
presentar complicaciones de via aérea. Inferimos que nuestra falta de significancia
estadistica radica en el tamafio de muestra estudiada. Sin embargo, al igual que
Sagi HC et al creemos que el estudio de este item se relaciona mas con la extension
de la diseccion quirdrgica que con la perdida de sangra per se.
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En nuestro estudio se identifico tabaquismo en el 25% de poblacion de nuestro
estudio (n22), sin embargo no se asocid a Reintubacion ni extubacion retrasada
como factor de riesgo independiente; asi mismo la Diabetes mellitus tipo 2 y la
hipertension arterial sistémica se encontré6 en un 34% (n30) y 35.2% (n31)
respectivamente de la poblacién estudiada, lo cual contrasta con la encuesta
nacional de salud y nutricion (ENSANUT 2018-2019) que revela una prevalencia de
10.36% y 18.4% para diabetes e hipertensién respectivamente. Lo que podemos
comentar al respecto es que nuestra poblacién cuenta con un rango intercuantilar
de 55-72 afos, poblacién con mayor morbilidad respecto a estas patologias.

LIMITANTES, FORTALEZAS Y PRESPECTIVAS

El disefio de nuestro estudio fue de corte retrospectivo, evaluando exhaustivamente
expedientes; sin embargo, esto mismo disminuyo la cantidad de pacientes incluidos
en nuestro estudio; debido a esto pudiendo haber sido un estudio prospectivo, el
namero de pacientes incluidos en el estudio pudo haber sido mayor, debido a que
gran parte de los no incluidos fue debido a expedientes incompletos por falta de
formatos que no se anexaron al expediente que pudieron haber sido documentados.
Asi mismo algunas otras causas pueden influir en la extubacion retrasada, como
falta de personal en la unidad de cuidados post anestésicos, criterios del personal
encargado para realizar la extubacion, el apego a cuidados de terapia intensiva por
parte del personal de enfermeria, el manejo de fluidos, asi como la decision del
médico anestesidlogo para extubar al paciente en sala de quiréfano. Asi mismo, el
tipo de abordaje que realiza cada cirujano, donde los tiempos, el sangrado y lalesion
a tejidos blandos varia dependiendo de las técnicas y habilidades del cirujano de
columna, en nuestro servicio contamos con ocho cirujanos de columna y esto da
una variabilidad incierta la cual no fue evaluada en nuestro estudio.

Una de las fortalezas de nuestro estudio fue el nimero de pacientes incluidos (88),
lo cual en el estudio previo mas parecido al nuestro de Sanford E et al (“Steroids
and Risk Factors for Airway Compromise in Multilevel Cervical Corpectomy
Patients”) fue de 66 pacientes. También comentamos que es el primer estudio
respecto al uso de esteroides en pacientes postoperados de cervicales via anterior
en poblacién mexicana, lo cual puede ser un buen antecedente para realizar nuevos
estudios en nuestro medio. Basados en nuestra recoleccion de muestra, nosotros
podemos recomendar el uso de esteroides preoperatorios para disminuir la
incidencia de extubacion retrasada y a futuro la realizacion de nuevos estudios que
puedan unificar el mejor tipo y dosis de esteroide administrado previo a el evento
quirdrgico de manera que se pueda unificar el conocimiento.
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XV. CONCLUSIONES
En pacientes con mielopatia espondilética cervical operados de cirugia de columna

cervical via anterior el 26.1% presento extubacion retrasada y el 5.6% reintubacion.
La frecuencia de uso de esteroides preoperatorios fue del 80.6%, predominé el uso
de dexametasona en el 65.9%, metilprednisolona 11.4% e hidrocortisona 1.1%. El
uso de esteroides preoperatorios fue un factor protector de extubacion retrasada
(RM=0.21 [IC 95% 0.06-0.70], p=0.01) pero no de reintubacion. El tiempo quirargico
prolongado, la edad, el IMC, y las escalas ASA y JOA no se asociaron a
complicaciones posquirdrgicas de la via aérea anterior.

El uso de esteroides preoperatorios es un factor protector de extubacion retrasada
y juegan un papel muy importante en la disminucion de tiempo requerido en
cuidados post anestésicos y necesidades de reintervencién, esto puede disminuir
del costo de hospitalizacién y la extubacion mas alla de las 24 horas de
postoperatorio. La frecuencia de complicaciones pude aumentar si no se realiza una
profilaxis esteroidea. Se requieren de mas estudios para demostrar si el tiempo
quirargico prolongado, la edad, el IMC, y las escalas ASA y JOA se asocian a
complicaciones postquirargicas de la via aérea en pacientes con cirugia de columna
cervical anterior.
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XVII. ANEXOS

PROCEDIMIENTOS DE RECOLECCION DE MUESTRA

1.- Se obtuvo la lista de casos y controles sera mediante el formato de excel del
concentrado de pacientes operados en el servicio de Columna Ortopedica.

2.- Se recolectaron los pacientes operados de cirugia cervical via anterior.

3.- Se solicito en Archivo Clinico de los expedientes de los pacientes.

4.- Se recabo los datos en las Hojas de recoleccion de datos.

5.- Se descargaran los datos obtenidos en una hoja de calculo de Excel.

6.- Mediante una formula matematica de Excel se realiz6 la suma de los datos
obtenidos para su posterior andlisis.
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

# P: NSS:
EDAD: .SEX: H/F. DX comp:
IMC:

CMorbidos: DM2 / HAS / IAM / EPOC / EFISEMA / ASMA / AREU / Ca /

otros: . Cx . TX

Alergicos:

Anestesia: Tipo ITB: t. _m__s
Esteroides profilacticos: , dosis:

Broncodilatadores: , dosis:

ASA: . Cormack: . Sangrado: . PG:

JOA: Niveles: . Abordaje: ANT /POST 1ZQ/DER
Tiempoqgx: . Tiempo INTUBADO:__h___ m.

RelTB: SI / NO. TIEMPO INTUBADO: __h__ m.
Porque:
Complicacion via aérea
1.

2.

3.

Manejo:

Qx

Anestésico

Intensivista

Otro

44



Hospital de Traumatologia y Ortopedia UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México
CARTA DE ACEPTACION DEL TUTOR Y/O INVESTIGADOR RESPONSABLE

DEL PROYECTO

" (}()l;[];]{}]()l)l; ==1' DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
E D)

- E I UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD

IMSS ™ Vi ol

Ciudad de México a 1° de abril de 2021

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

Nombre del Servicio/ Departamento

Cirugia de Columna Ortopedica

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

Por medio de la presente con referencia a8l ™“Procedimiento para la Evaluacién,
Registro, Sequimiento Y Modificacién de Protocolos de
presentados ante el Comité Local de

Salud” Clave 2810-003-002; Asi como

Investigacidén en Salud
Investigacion y Etica en Investigacié

en apego en la normativa vigente en Materia
de Investigacién en Salud, Declaro que estoy de acuerdo en participar como tutor
de trabajo de investigacién del/a Alumno{a) EDUARDO HERMAN MIRANDA del curso de
especializacién médica en Ortopedia, avalado por la Universidad Nacional Auténoma
de México, vinculado al proyecto de investigacién titulado: “Uso de esteroides
preoperatorios como modificador de la prevalencia de complicaciones postoperatorias
de via aérea en pacientes operados de columna cervical via anterior.”

En el cual se encuentra como investigador/a responsable el/la:
Dr. Eulalio Elizalde Martinez.

Siendo este/a el/la responsable de solicitar la evaluacién del proyecto, a
una vez autorizado y asignado el numero de registro, informar al comité local de
investigacidén en salud (CLIS) correspondientemente, respecto al grado de avance,
modificacién y eventualidades gue se presenten, gu,d\re el desarrollo del mismo
en tiempo y forma. /

Nembre y firma autégrafa del/ la tutor/a 1], / j\
Dr. Eulalio Elizalde Martinez. V - T

w. = X o—
Nombre y firma del/la Investigador/a responsabtei///f / —
Dr. Eulalio Elizalde Martinez. p . > / ;
Para el investigador respconsable: Favor de ﬁmprimxr, fifmar,/ escanear el
documento; posteriormente desde su bandeja como investigador ~responsable en

- % '] 1 e d

SIRELCIS, se cargaré en anexos, Hacer llegar la original al—Secgefario del CLIS
correspondiente.
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Crmme o Ge Srewwrgmcon e Lenst 3081
wmatal Mesks Se A Ce v Or. Vedors e i fwerme Nareber

S COPMMLS 17 C1 09 008 092
Swge CONBILTICA CONBIOETICA 09 CEI 901 201801

THO Viermas, 18 Gu jemo de 2023
Or. EULALIO ELIZALDE MARTINEZ

PRESENTE

Tengo o agrado de notficarde, Gue ef protocolo de mvestgacdn Con titule USO DE ESTEROIODES
PREOPERATORIOS COMO MODIFICADOR ©OFf LA PREVALENCIA Of COMPLICACIONES

Numero de Regatro Insttuoonasl
R-2021-3401-051

De acuerto 2 I normativa vigente, Geberd presentar en Jumo Oe Cada afio un informe de Seguimiento OO
acerca del desarrolio del protocolo & Su Cargo. Este dctamen Dene vigenca de un afo, por ko Gue en cato de ser

necesana, requerivd Sobotar el Comuee de £1ca en investigacidn, 3l térming de W vigenca del
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ATENTAMENTE

Dra, Fryda
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