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RESUMEN DEL PROYECTO

La enfermedad degenerativa de la columna lumbar se considera como una de las
causas mas importantes de discapacidad en el mundo. Abarca afecciones como la
espondilolistesis, la degeneracion del disco intervertebral y la estenosis espinal
lumbar. La fusion Intersomatica lumbar Transforaminal (TLIF) abierta es una opcién
de tratamiento eficaz que se realiza en el Hospital Nacional Hipdlito Unanue, sin
embargo, no estd exenta de complicaciones. El objetivo de este estudio sera
determinar los Factores Clinico - Quirdrgicos de riesgo para complicaciones
postoperatorias de la Fusion Intersomatica Lumbar Transforaminal (TLIF) Abierta
en Pacientes con patologia Degenerativa de la Columna Lumbar. Hospital Nacional
Hipdlito Unanue. 2016-2020. Para lo cual, se elaboraré un estudio observacional,
analitico tipo casos y controles, retrospectivo y cuantitativo. La poblacion a analizar
estara conformada por 168 pacientes con patologia Degenerativa de la Columna
Lumbar sometidos a Fusién Intersomatica Lumbar Transforaminal (TLIF) Abierta,
atendidos en el Hospital Nacional Hipélito Unanue entre enero del 2016 y diciembre
del 2020; los cuales seran divididos en dos grupos, Grupo caso: conformado por 56
pacientes con enfermedad degenerativa de la columna lumbar sometidos a TLIF
presentaron complicaciones postoperatorias y Grupo control: conformado por 112
pacientes que no presentaron complicaciones postoperatorias. Finalmente, para la
determinar los factores clinico-quirdrgicos asociados a complicaciones
postoperatorias se utilizara la prueba Chi cuadrado, y para determinar si dichos
factores son o no de riesgo, se calculara el Odds Ratio (OR) con su respectivo IC
95%.




CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de larealidad problematica

La enfermedad degenerativa de la columna lumbar abarca afecciones como la
espondilolistesis, la degeneracion del disco intervertebral y la estenosis espinal
lumbar. Genera una variedad de sintomas como dolor y debilidad en los miembros
inferiores, dolor lumbar (de diferente nivel de intensidad), conduciendo a una
reduccion en la calidad de vida y puede volverse incapacitante, por lo tanto, se

considera como una de las causas mas importantes de discapacidad en el mundo.!?

Segun la OMS, entre el 11% y el 15% de las discapacidades del mundo son
causadas por enfermedades tratables quirargicamente. Ademas, cerca de 5 mil
millones de personas en el mundo carecen de acceso a la atencion quirdrgica
bésica, una cifra mucho mayor para quienes necesitan atenciéon neuroquirtrgica.®
Las enfermedades neuroquirdrgicas tienen un impacto significativo en la sociedad,
sin embargo, han sido ignoradas en gran medida en el escenario global. 4 5 El
tratamiento primario de la enfermedad degenerativa de la columna lumbar es el
manejo no quirdrgico (farmacoldgico + terapia fisica), sin embargo, cuando este
falla, la cirugia se convierte el tratamiento de eleccion, mas aun cuando se trata de

una columna inestable.

La fusién intersomatica lumbar transforaminal (TLIF) es una opcién de tratamiento
eficaz para la enfermedad degenerativa de la columna lumbar. Dentro de los
abordajes abiertos a la columna lumbar, los que respetan mas la naturaleza del
complejo ligamentario posterior, como la Fusion Intersomatica Lumbar
Transforaminal (TLIF), tiene menos complicaciones, ya que la via de acceso a
través de las masas musculares lumbares diseca solo las fascias y expone
elementos neurales como las meninges y las raices nerviosas. Sin embargo, implica
mayor exigencia durante la fijacion transpedicular y colocacion del implante

intervertebral.t 7




Multiples investigaciones han analizado la tasa de complicaciones después de la
TLIF, con incidencias informadas que oscilan entre el 11,0% de los pacientes.? No
obstante, evitar complicaciones es una preocupacién primordial tanto para los
cirujanos como para los administradores de hospitales que buscan mejorar los

resultados de los pacientes y reducir la utilizacién de los recursos sanitarios.® 1°

Bajo esta preocupante situacion, es que el presente estudio pretende contribuir al
conocimiento de los factores clinico - quirtrgicos de riesgo para complicaciones
postoperatorias de la Fusion Intersomatica Lumbar Transforaminal Abierta en
Pacientes con patologia Degenerativa de la Columna Lumbar, a fin de disminuir su
incidencia, mejorar la curva de aprendizaje, mejorar la calidad de vida de los
pacientes e impulsar al servicio de neurocirugia del HNHU a perfeccionar la técnica

y desarrollar técnicas minimamente invasivas como el MIS-TLIF.

1.2 Formulacion del problema

¢,Cudles son los factores clinico - quirdrgicos de riesgo para complicaciones
postoperatorias de la Fusiéon Intersomatica Lumbar Transforaminal (TLIF) Abierta
en Pacientes con patologia Degenerativa de la Columna Lumbar? Hospital Nacional
Hipdlito Unanue. 2016-2020.

1.3 Lineadeinvestigacién

Salud individual, familiar y comunal




1.4 Objetivos

1.4.1 Objetivo general:

Determinar los factores de riesgo clinico - quirdrgicos para complicaciones
postoperatorias de la Fusion Intersomatica Lumbar Transforaminal (TLIF) Abierta
en Pacientes con patologia Degenerativa de la Columna Lumbar. Hospital Nacional
Hipdlito Unanue. 2016-2020

1.4.2 Objetivos especificos:

- Determinar los factores clinicos de riesgo para complicaciones
postoperatorias de la Fusion Intersomatica Lumbar Transforaminal (TLIF)
Abierta en pacientes con patologia Degenerativa de la Columna Lumbar.
Hospital Nacional Hipdlito Unanue. 2016-2020

- Determinar los factores quirargicos de riesgo para complicaciones
postoperatorias de la Fusion Intersomatica Lumbar Transforaminal (TLIF)
Abierta en Pacientes con patologia Degenerativa de la Columna Lumbar.
Hospital Nacional Hipdlito Unanue. 2016-2020

1.5 Justificacion del estudio

La enfermedad degenerativa de la columna lumbar es una de las enfermedades
mas incapacitantes en el mundo, motivo por el cual, la ejecucion de este estudio se
torna relevante, puesto que aportard una serie de beneficios para la sociedad en

general.




En primer lugar, favorecera a que el neurocirujano se enriquezca y actualice sus
conocimientos, en base, a mejorar la prevencion, diagnostico y manejo de las
complicaciones postoperatorias de la Fusion Intersomatica Lumbar Transforaminal,
a fin de beneficiar a la poblacién que sufre de la enfermedad generativa de la

columna lumbar.

Por otro lado, sera de gran importancia para la comunidad cientifica peruana, ya
que en los ultimos afios no se han desarrollado los suficientes estudios para

fortalecer la base de investigaciones cientificas dentro del ambito nacional.

Finalmente, ayudara a la implementacion y/o renovacién de las guias de practica
clinicas fundamentales en el manejo de los pacientes. A su vez, servira para que el
Hospital Nacional Hipdlito Unanue conozca detalladamente a su poblacion, y pueda
establecer medidas a fin a disminuir la incidencia de las complicaciones
postoperatorias de la TLIF. Conociendo a fondo la problemética de esta técnica
abierta, se puede plantear a futuro la realizacion de la misma técnica por métodos

minimamente invasivos.

El acceso a la atenciébn neuroquirirgica estd limitado debido a la falta de
neurocirujanos experimentados y tecnologia de ultima generaciéon. En un esfuerzo

por abordar las necesidades neuroquirurgicas globales

1.6 Delimitacion

El presente estudio serd ejecutado en el Hospital Nacional Hipdlito Unanue cuya
direccién es la siguiente: Av. Cesar Vallejo 1390, distrito EI Agustino, Lima-Pera. El
periodo de estudio sera entre los meses de enero del 2016 y diciembre del 2020, y
la recoleccion y procesamiento de la informacion sera realizada entre enero y julio
del 2021.




1.7 Viabilidad

El presente estudio es viable debido a que se solicitaran los permisos y
autorizaciones respectivas a la Universidad Ricardo Palma y al Hospital Nacional
Hipolito Unanue, lo cual permitira tener acceso a las fuentes de informacion
secundaria para obtener los datos de interés y ejecutar el estudio. Ademas, este
estudio es factible de realizar ya que se cuenta con todos los recursos para su

ejecucion completa.




CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes de la investigacion

2.1.1 Antecedentes internacionales

Durante el altimo siglo, se ha buscado estabilizar y fijar la columna lumbosacra a
través de distintas técnicas de instrumentacion espinal, siendo la fusion el de mayor
uso. Los sistemas transpediculares se han desarrollado para superar la extraccion
de ganchos, los sindromes de espalda plana, la falla del implante y las
complicaciones neurolégicas que se han asociado con las operaciones con base de
las laminas.*! La fijacion pedicular fue introducida por Roy Camille!? y refinada por
Steffee!3, y ahora se usa ampliamente. A pesar de la mejora de las tasas de fusion
en comparaciéon con la fusién no instrumentada,'* los resultados insatisfactorios
siguen siendo motivo de preocupaciéon. Hadjipavlou y cols concluyen en su estudio
gue las complicaciones mas frecuentes después de la fijacion fueron: lesiones de la
raiz nerviosa debidas a la colocacion de tornillos ocurrieron en un 4% (2%
permanentes y 2% transitorias). La estenosis foraminal inducida por
instrumentacién se desarroll6 en un 2%. Una técnica quirargica adecuada puede

evitar estas complicaciones.®

La fusion se puede alcanzar de diferentes maneras, ya sea posterolateral (PLF),
lumbar anterior intersomatica (ALIF), lumbar posterior (PLIF), combinada (entre PLF
y PLIF) y circunferencial (suma de PLF y ALIF). Se colocan tornillos pediculares en
las dos vértebras contiguas para fijar el segmento. Se afiade injerto éseo para
favorecer la consolidacién del constructo que elimina el movimiento e inestabilidad
del segmento sintomatico. En definitiva, se reduce la discapacidad y el dolor del
paciente, y por consiguiente, se mejora su calidad de vida de manera superior que

lo que se consigue con el tratamiento conservador.16

Ma Y y cols refiere que la fusién intersomatica posterior para el dolor lumbar

discogénico tiene un mejor resultado clinico que la fusién posterolateral. La fusion
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Hadjipavlou+A&cauthor_id=8881888

intersomatica es de eleccion para el dolor discogénico lumbar.l” Ademas, Los
tornillos pediculares unilaterales aumentan ain mas la rigidez en el segmento L4-
L5. Sin embargo, TLIF con tornillos pediculares bilaterales se aproximaba mas a la
flexibilidad segmentaria L4-L5 de la columna intacta.!®

Sin embargo, no estd exenta de complicaciones como son la degeneracion de
niveles adyacentes al segmento intervenido, alta tasa de reintervenciones,
estenosis en niveles adyacentes, infeccion (10-40%), pseudoartrosis, alteraciones
del perfil sagital y complicaciones especificas de la unién sacroiliacall, entre otras.
Frymoyer et al en 1978 estudiaron un grupo de 207 pacientes, de los que fueron
fusionados 143. Los signos radiologicos de degeneracion del segmento adyacente
fueron mas frecuentes en el grupo de la artrodesis, mientras que no se produjeron
diferencias estadisticamente significativas al final del estudio. Kumar et al hicieron
una comparacion entre un grupo de artrodesis con 30 afios de seguimiento con otro
de caracteristicas similares en cuanto a edad y sexo intervenidos mediante
microdiscectomia en el mismo periodo. A pesar de estos hallazgos es importante
recalcar que la fusion puede alterar la fisiologia y biomecanica global de la columna
vertebral. Eliminar el movimiento del segmento a tratar provoca un aumento del
estrés en los niveles adyacentes, lo que produce una degeneracion precoz de los

mismos.1°

Finalmente, en la actualidad, la artrodesis de columna minimamente invasiva ha
ganado popularidad entre los cirujanos de columna. Las técnicas minimamente
invasivas tienen ventajas y desventajas en comparacion con las técnicas abiertas
tradicionales. Las comparaciones entre los resultados a corto plazo de la fusion
intercorporal transforaminal minimamente invasiva y la fusion intersomatica
transforaminal abierta en términos de pérdida de sangre estimada, dolor
posoperatorio y duracion de la estancia hospitalaria han sido bien documentadas v,
en general, favorecen la técnica minimamente invasiva. Sin embargo, las ventajas
de la fusién intercorporal transforaminal minimamente invasiva deben evaluarse en
el contexto de los resultados a largo plazo, como los resultados informados por los

pacientes y el éxito de la artrodesis. %°
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——
| —



2.1.2 Antecedentes nacionales o en Latinoamérica

Lowe y Tahermia evaluaron los casos de 40 pacientes operados por la técnica TLIF.
Veintitrés pacientes tenian enfermedad degenerativa discal, 13 tenian espondildlisis
y 4 tenian hernia de disco recurrente. En 34 casos la artrodesis se limit6 a un nivel
y en 6 casos se realizé en 2 niveles. Se demostré fusion radioldgica en el 95% de
los casos. El resultado clinico fue de bueno a excelente en el 88% de los pacientes.

Dos pacientes presentaron pseudoartrodesis y uno neuropraxia transitoria.?!

El TLIF ofrece la ventaja de ser una artrodesis circunferencial eficiente a través de
un solo acceso con el minimo riesgo de lesion neural y dural. Al mismo tiempo,
permite la descompresion posterior y foraminal. Por ello, esta técnica debe
promoverse y emplearse adecuadamente en casos seleccionados, especialmente
cuando sea necesaria la descompresion posterior y la fusién intercorporal
circunferencial de la region lumbar, asi como en muchos casos de enfermedad
degenerativa lumbar, hernia discal recurrente, estenosis espinal y bajo grado de
espondilolistesis.?? En Peru, hay escasos estudios de TLIF y factores de riesgo para
sus complicaciones, y con el advenimiento de las técnicas minimamente invasivas,
su estudio ha disminuido, sin embargo, en centros como el Hospital Nacional
Hipdlito Unanue, es necesario el aprendizaje de estas técnicas y conocer sus
complicaciones para acortar la curva de aprendizaje y desarrollar técnicas

minimamente invasivas en un futuro cercano.
2.2 Bases tedricas y definiciones conceptuales

La enfermedad degenerativa de la columna lumbar es una patologia frecuente que
acarrea enormes consecuencias socioecondmicas. Dos tercios de la poblacion
adulta sufren de dolor en la zona lumbar en algin momento de su vida. En Espaifia,
la patologia afecta a cuatro millones y medio de personas, con una prevalencia de

casi el 15 por ciento en la poblacién mayor de 20 afios.??

12
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A medida que la sociedad envejece, la calidad de vida de la poblacién que envejece
es fundamental para los desarrollos geopoliticos y sanitarios en la preparacion para
una poblacién que envejece. Sin embargo, en términos de afios vividos con un
patron de carga de discapacidad, hay un patron similar en 1990 a 2010, siendo el
dolor lumbar la causa mas probable de discapacidad musculoesquelética.?* Varios

factores biopsicosociales conducen a la discapacidad en el dolor lumbar crénico.
Fusion Intersomatica Lumbar Transforaminal (TLIF)

¢ Qué es una fusion intersomatica lumbar transforaminal (TLIF) y por qué se hace?
TLIF proporciona soporte para la columna anterior y proporciona una banda de
tension posterior. Es un abordaje unilateral de la columna Unicamente, y sin
exposicion o manipulacién de la duramadre existe un menor riesgo de lesion
neuroldgica. Proporciona los beneficios de una fusion 360 al ayudar a mejorar la
tasa de éxito de la fusién. Inmoviliza la columna anterior de forma mas eficaz que
una fusidn posterior o posterolateral con o sin instrumentacion. Ayuda a restaurar la
anatomia normal del segmento de movimiento y recupera o al menos mantiene la
lordosis lumbar normal. La distraccién del espacio discal y la recuperaciéon de la
altura del espacio discal restaura la altura del foramen neural, mejora el
estrechamiento foraminal y disminuye la estenosis foraminal. Indirectamente, la
estenosis central puede aliviarse si es causada por el pliegue del ligamento amarillo

o la compresion anular.
Indicaciones para la TLIF

La indicacion ideal para un TLIF es una espondilolistesis de grado | o Il sin déficit
neurolégico o con déficit en un solo lado. También se puede utilizar en
enfermedades degenerativas con discografia positiva sin ninguna condicion
patolégica intracanal. Las contraindicaciones para un TLIF incluyen casos de
espacio discal anterior estrecho con formacion de osteofitos en los que no hay
posibilidad de distraccion del espacio discal. Si hay cicatrices epidurales extensas
o antecedentes de infeccion previa, se puede realizar un TLIF; sin embargo, a

menudo es mas prudente realizar una fusion intersomatica lumbar anterior directa.

13
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No hay desventajas reales para un TLIF que no sean una curva de aprendizaje y la

necesidad de instrumentacion especial.
Complicaciones de la TLIF

La fusion Intersomética lumbar Transforaminal es un procedimiento importante v,
como ocurre con otros procedimientos similares, requiere un conocimiento completo
de la anatomia patolégica normal de la columna y las estructuras neurolégicas. Es
obligatorio tener un conocimiento completo de la biomecéanica espinal y la técnica
de fusién. Las complicaciones generales comunes a cualquier cirugia mayor de
columna, como infecciones urinarias, tromboflebitis y trombosis venosa profunda,
atelectasia pulmonar e ileo abdominal. Las siguientes complicaciones son

especificas de un TLIF.
Sangrado

Es importante ser meticuloso con el control vascular. Esto comienza inicialmente
con la colocacion del paciente con el abdomen colgando libre, utilizando anestesia
hipotensiva y, lo més importante, utilizando una técnica meticulosa en la que se
cauterizan todos los puntos de sangrado. En el momento de la exposiciéon del disco,
es importante cauterizar los vasos epidurales con cauterio bipolar. Al decorticar los

cuerpos vertebrales, puede producirse un aumento del sangrado.
Lesiones neuronales

Las lesiones de la duramadre, en teoria, no deberian ocurrir con un abordaje TLIF
estandar, porque la duramadre no esta expuesta. Puede producirse una posible
lesion de la raiz nerviosa saliente y es necesario conocer la anatomia y la proteccion

adecuadas.

14
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Pseudoartrosis

La pseudoartrosis debe minimizarse mediante la preparacion adecuada de la placa
terminal con la extraccion completa del disco y las placas terminales cartilaginosas,
el uso de un injerto 6seo autdégeno con una estructura anterior estable y una fijacion
posterior que cree una banda de tension adecuada y un soporte de la columna

anterior.
2.3 Hipotesis de investigacion

Hi. Existen factores de riesgo clinico - quirdrgicos para complicaciones
postoperatorias de la Fusion Intersomatica Lumbar Transforaminal (TLIF) Abierta
en Pacientes con patologia Degenerativa de la Columna Lumbar. Hospital Nacional
Hipdlito Unanue. 2016-2020

Ho. No existen factores de riesgo clinico - quirdrgicos para complicaciones
postoperatorias de la Fusion Intersomatica Lumbar Transforaminal (TLIF) Abierta
en Pacientes con patologia Degenerativa de la Columna Lumbar. Hospital Nacional
Hipdlito Unanue. 2016-2020

15

——
| —



CAPITULO Ill: METODOLOGIA

3.1 Disefio de estudio

Estudio observacional, analitico tipo casos y controles, retrospectivo y cuantitativo.

3.2 Poblacion

Pacientes con patologia Degenerativa de la Columna Lumbar sometidos a Fusién
Intersomatica Lumbar Transforaminal (TLIF) Abierta atendidos en el Hospital

Nacional Hipdlito Unanue entre julio del 2016 y junio del 2020.

3.3 Muestra

3.3.1 Tamarfio muestral

Para calcular el tamafio de muestra, se utilizé la féormula de casos y controles a
través de la calculadora en red OPENEPI (https://www.openepi.com/), en la que se
consideré un nivel de confianza del 95% y una potencia de prueba del 80%.
Investigaciones previas mencionan que de los pacientes sometidos a TLIF, el 29.18
% que evidenciaron complicaciones post TLIF tenian Diabetes Mellitus y el 11.7 %
de los que no evidenciaron complicaciones tenian diabetes mellitus.'® Asimismo, se
considerara de 1 a 2 la relaciéon entre grupos. Por lo tanto, la muestra estara
conformada por 168 pacientes (segun Kelsey) con patologia degenerativa de la
columna vertebral sometidos a TLIF abierto, de los cuales 56 seran los casosy 112

seran los controles. Se describe el proceso en la siguiente Tabla 1.

16
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Tabla 1: Tamafo de la muestra para estudios de casos-controles no pareados

Para:
Nivel de confianza de dos lados (1-
95
alpha)
Potencia (% de probabilidad de
) 80
deteccion)
Razon de controles por caso 2
Proporcion hipotética de controles 11.7
con exposicién '
Proporcién hipotética de casos con 20.18
exposicion: '
Odds Ratios menos extremas a ser
3.11
detectadas
Kelsey Fleiss Fleiss con CC
Tamano de la muestra — 56 59 68
Casos
Tamano de la muestra — 112 118 135
Controles
Tamano total de Ila 168 177 203
muestra
Referencias

Kelsey y otros, Métodos en Epidemiologia Observacional 2da Edicion, Tabla 12-15
Fleiss, Métodos Estadisticos para Relaciones y Proporciones, férmulas 3.18&, 3.19

CC= correccion de continuidad
Los resultados se redondean por el entero mas cercano

3.3.2 Tipo de muestreo

El tipo de muestreo serd el probabilistico y la técnica sera el aleatorio simple para

ambos grupos (caso y control).

17
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3.3.3 Ciiterios de seleccion de la muestra

3.3.3.1 Criterios de inclusion

Grupo caso: pacientes adultos de ambos sexos, que hayan sido sometidos a TLIF
abierto debida patologia degenerativa de la columna vertebral y que hayan

presentado complicaciones postoperatorias.

Grupo control: pacientes adultos de ambos sexos, que hayan sido sometidos a TLIF
abierto debida patologia degenerativa de la columna vertebral y que NO hayan

presentado complicaciones postoperatorias.

3.3.3.2 Criterios de exclusion

Historias clinicas de pacientes operados en otras instituciones o que provienen de
otros hospitales, pacientes con otro tipo de intervencién neuroquirdrgica (PLIF),

historias clinicas que no cuenten con informacion completa para su analisis.

3.4 Variables del estudio
3.4.1 Tipo de Variables

Variable independiente

Factores de riesgo (Clinicos y quirdrgicos)

Variable dependiente
Complicaciones postoperatorias
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3.4.2 Operacionalizacion de variables

Tipo de
. Definicién Definicién Escala de variable y . Unidad de
Variables : L L Indicador )
conceptual operacional medicion relacion y medida
naturaleza
Condicién Condicién biol6gica Nominal .
e . P o Masculino
Sexo bioldgica de la del paciente en Dicotomic Cualitativa Genero = .
B emenino
persona estudio. a
Tiempo transcurrido Razon # Afos
. L Discreta
Tiempo de desde el nacimiento Afios
Edad vida de la del paciente h_a}sta su Nom',na.l Cuantitativa cumplidos < 50 afios
persona intervencion Dicotomic > 50 af
quirdrgica. a anos
Ninguno
Nominal HTA
Patologias Politdmica Diabetes M.
Comorbi | Enfermedades . 9 o . Obesidad
. ; coexistentes en el Cualitativa Patologias
lidades coexistentes - - Otros
paciente de estudio. 0
Ordinal 1
8 >1
= Persona que ha
L_E) Anteced fumado diacr]iamente Nominal
@ ente de Habito de durante el Gltimo mes Dicotémic Cualitativa Anotacion Si
® | Fumado fumar - . enlaHC No
S ; cualquier cantidad de a
E _ _ cigarrillos
Per_mlte medlr ‘ . Razoén
la intensidad Consiste en una linea Discreta #
Escala del dolor que horizontal de 10
% de dolor describe el centimetros, en cuyos iy
S - o Anotacion
2 preoper paciente con extremos se Nominal Cuantitativa
2 0 e ominal enlaHC <7
S atorio la méxima encuentran las Dicotémic
< (EVA) reproducibilida | expresiones extremas a >7
B d entre los de un sintoma.
- observadores.
Enferme Espondilolistesi
dad La enfermedad degenerativa de la P s
degener columna lumbar abarca afecciones . i .
A o . Nominal I Anotacion Hernia del
ativa de como la espondilolistesis, la P Cualitativa .
L . ; Politémica enlaHC Nucleo
la degeneracion del disco intervertebral y PUIDOSOS
columna la estenosis espinal lumbar. poso
Estenosis
lumbar -
espinal lumbar.
Tiempo transcurrido Razon #
Duracio Tiempo en desde la realizacion - Total de
ndela minutos del de la primera incision Nominal Cuantitativa minutos < 120 min
cirugia acto quirargico hasta el cierre de la Dicotémic > 120 min
Q Ultima sutura. a -
L i
2 - Cantidad de . Razén L #
=] Pérdida sangre en ml Cantidad de sangre en Anotacion
El de que se pierde ml que se plerdg Nominal Cuantitativa en e[ <100 ml
s sangre durante la durante la cirugia Dicotémic checklist 100-300 ml
3 L
5 cirugia a > 300 ml
] Numero de
2 . . L
Niveles ' discos Numero de discos Anotacion
de intervertebrale ) . o en el
intervertebrales Razon Cuantitativa #
reempla S reemplazados (1,2,3) reporte
zo discal | reemplazados P - operatorio
(1,2,3)
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Tipo de

Definicién Definicién Escala de variable y
conceptual operacional medicion relacion y
naturaleza

Variables Indicador Dimension Unidad de medida

- Retencién Urinaria
- lleo

- Transfusién
postoperatoria

- Problema
respiratorio
(Neumonia,
neumotorax, etc.)

- Problema

Eventos adversos cardiovascular
(Hipertension,

inesperados que . s
P q Nominal arritmia)

Complicac
iones
Medicas

Si/No

V. Dependiente Eventos
inesperados

onen en riesgo la Cualitativa -
P 9 - Pseudoartrosis

recuperacion del - Falla del instrumental
paciente L
(mal  posicion  de
tornillo, cajas
Complicac | Intersomaticas).
iones - Hematoma epidural
Quirargica | - Durotomia
S - Infeccion del sitio
operatorio

Complicaciones luego de la
postoperatorias operacion

Si/No

Disfuncién
neurolégica

3.5 Técnicas e instrumento de recoleccidon de datos

La técnica de recoleccion sera la documental. Se revisaran las historias clinicas
durante el periodo establecido. El instrumento sera la ficha de recoleccién, y estara

conformado por:

A. Factores clinicos (sexo, edad, comorbilidades, Antecedente de Fumador,
Escala de dolor preoperatorio (EVA), Enfermedad degenerativa de la
columna lumbar)

B. Factores quirdrgicos (Duracion de la cirugia, Pérdida de sangre, Niveles de
reemplazo discal)

C. Complicaciones postoperatorias (médicas o quirdrgicas)

Luego, se pedira a expertos tematicos que evaluen la ficha de recoleccion de datos,
para poder contrastar sus respuestas mediante una prueba binomial y asi hallar su

validez interna.
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3.6 Procesamiento de datos y plan de anélisis

Se elaborara una base de datos en el programa SPSS 22, y luego se realizara el

control de calidad de registros y el analisis estadistico siguiente:

Analisis descriptivo: Se describirdn frecuencias absolutas y relativas, en el
caso de las variables cualitativas, y medidas de tendencia central y
dispersion, cuando se describan a las variables cuantitativas.

Andlisis inferencial: Para determinar los factores clinico - quirdrgicos
asociados a complicaciones postoperatorias de la Fusion Intersomatica
Lumbar Transforaminal en pacientes con enfermedad degenerativa de la
columna lumbar se utilizara la prueba Chi cuadrado, luego para determinar
si dichos factores son o no de riesgo, se calculara el Odds Ratio (OR). Se
consideraran significativos a aquellos p - valor menores de 0.05, es decir el
nivel de significancia sera del 5%.

Andlisis multivariado: Debido a que nuestra variable dependiente es
dicotdbmica, se realizara un andlisis multivariado tipo regresion logistica

binaria para determinar los factores de riesgo asociados.

Presentacion de resultados: Los resultados se presentaran en tablas de frecuencia

y contingencia, ademas se elaboraran graficos como el de barra y/o circular, de

acuerdo a la operacionalizacién de variables. Se usara Microsoft Excel 2019.

3.7 Aspectos éticos de lainvestigacion

Se solicitara autorizacion al Comité de Etica y de Investigacion de la Universidad

Ricardo Palmay a la direccion del Hospital Nacional Hipolito Unanue por intermedio

de la unidad de docencia e investigacion del hospital, para el desarrollo y ejecucion

de la investigacion desde su inicio hasta su fin. El estudio al ser de caracter

retrospectivo, no amerita un consentimiento informado, debido a que los datos a

analizar seran obtenidos de las fuentes secundarias.
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Se utilizara una ficha de recoleccion por cada historia clinica que cumpla con los
criterios de inclusion y exclusion, la cual se codificard para reguardar la identidad
del paciente. Finalmente, al ser publicada la investigacion, los datos obtenidos solo

seran utilizados para fines del estudio.

3.8 Limitaciones de la investigacion

La principal limitacion de la investigacion son los datos perdidos e insuficientes que
obtendremos de algunas historias clinicas, ya que, al ser fuente secundaria, tiene el
riesgo de sesgo de informaciéon. Ademas, este procedimiento se realiza en pocos
hospitales y en el HNHU esta en aumento su realizacion, por lo tanto, se espera

lograr alcanzar la muestra deseada.
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CAPITULO IV: RECURSOS Y CRONOGRAMA

4.1 Fuentes de financiamiento

La fuente de financiamiento son los recursos propios del investigador, sin

financiamiento externo.

4.2 Recursos humanos y materiales

DESCRIPCION UNIDAD CANTIDAD COSTO (S))
UNITARIO TOTAL
Recursos
Humanos
Asesor de Horas 30 50 1500
investigacion
Asesor Horas 10 50 500
estadistico
Recolector de Horas 20 40 800
informacion
Digitador Horas 10 40 400
Recursos
Materiales
Papel bond A-4 100 2 10 20
Lapiceros 1 2 2.5 5
Corrector 1 1 2.5 2.5
Resaltador 1 2 3 6
Perforador 1 1 5 5
Engrapador 1 1 5 5
Grapas 50 1 3 3
CD 1 2 5 10
Empastado 1 4 30 120
Espiralado 1 4 5 20
Internet horas 100 100 100
impresiones 1 200 1 200
Fotocopias 1 200 0.10 20
Movilidad 1 40 15 600
COSTO TOTAL 4316.5
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4.3 Cronograma

2021-2022

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES i :
Ene-jul Ago Set Oct Nov Dic

Revision bibliografica X

Elaboracién del proyecto X

Revision del proyecto

Presentacion ante autoridades

Revision de instrumentos

Reproduccidn de los instrumentos

Preparacion del material de trabajo

X| X[ X| X| X| X

Seleccién de la muestra

Recoleccién de datos X

Control de calidad de datos

Tabulacion de datos

x| x| x| x

Codificacion y preparacion de datos para analisis

Analisis e interpretacion X

Redaccion informe final X

Impresion del informe final X
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ANEXOS




1. Matriz de consistencia

Poblacion de

Pregunta de Tipoy estudio Instrumento
Titulo Investigacié Objetivos Hipotesis disefio de Yy de
. procesamient .
n estudio recoleccién
o de datos
Factores Clinico - | ¢Cuales son | General H1. Existen | Estudio Poblacion: Ficha de
Quirargicos de | los factores | Determinar los | factores de riesgo | observacion | Pacientes con | recoleccion
Riesgo para | clinico - | factores de riesgo | clinico - | al, analitico patologia
Complicaciones quirdrgicos de | clinico - quirtrgicos | quirdrgicos para | tipocasosy | Degenerativa
Postoperatorias de | riesgo  para | para complicaciones | complicaciones controles, de la Columna
la Fusion | complicacione | postoperatorias de la | postoperatorias de | retrospectiv Lumbar
Intersomética s Fusion Intersomatica | la Fusion | oy sometidos a
Lumbar postoperatoria | Lumbar Intersomética cuantitativo. | Fusién
Transforaminal s de la Fusién | Transforaminal (TLIF) | Lumbar Intersomatica
(TLIF) Abierta en | Intersomética | Abierta en Pacientes | Transforaminal Lumbar
Pacientes con | Lumbar con patologia | (TLIF) Abierta en Transforamina
patologia Transforamin Degenerativa de la | Pacientes con | (TLIF) Abierta
Degenerativa de la | al (TLIF) | Columna Lumbar. | patologia atendidos en
Columna Lumbar. | Abierta en | Hospital Nacional | Degenerativa de la el Hospital
Hospital Nacional | Pacientes con | Hipdlito Unanue. | Columna Lumbar. Nacional
Hipdlito  Unanue. | patologia 2016-2020 Hospital Nacional Hipdlito
2016-2020 Degenerativa Hipodlito  Unanue. Unanue entre
de la Columna 2016-2020 enero del 2016
Lumbar? Especificos y diciembre del
Hospital - Determinar  los Ho. No existen 2020.
Nacional factores clinicos de faciores de riesao
Hipolito riesgo para clinico 9 _ Muestreo
Unanue. complicaciones DA Probabilistico
2016-2020? postoperatorias de la guirdrgicos  para aleatorio
Fusion Intersomatica compllcacmn_es simple
Lumbar postoperatorias _Qe
Transforaminal (TLIF) la Fusion Muestra
p b Intersomética :
Abierta en pacientes Lumbar 168 pacientes

con patologia
Degenerativa de la

Columna Lumbar.
Hospital Nacional
Hipdlito Unanue.
2016-2020

- Determinar los
factores  quirdrgicos
de riesgo para
complicaciones
postoperatorias de la
Fusion Intersomatica
Lumbar
Transforaminal (TLIF)
Abierta en Pacientes

con patologia
Degenerativa de la
Columna Lumbar.
Hospital Nacional
Hipolito Unanue.
2016-2020

Transforaminal
(TLIF) Abierta en
Pacientes con
patologia
Degenerativa de la
Columna Lumbar.
Hospital Nacional
Hipdlito  Unanue.
2016-2020

(112 controles
y 56 casos)

Procesamient
o de datos
Frecuencias
absolutas,
frecuencias
relativas,
promedio,
desviaciéon
estandar,
cuadrado,
Odds  Ratio.
Regresion
Logistica
Binaria.

Chi

——
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2. SOLICITUD DE PERMISO INSTITUCIONAL

SOLICITO: PERMISO PARA REVISAR HISTORIAS CLINICAS

Sefor Doctor LUIS MIRANDA MOLINA
Director del Hospital Nacional Hipélito Unanue
Presente.-

Yo, Christian Erich Castillo Elera como alumno de la Escuela Profesional de
Medicina Humana, de la especialidad Neurocirugia de la Universidad Ricardo
Palma, ante usted me presento y expongo:

Que a fin de realizar el estudio de investigacion titulado: Factores Clinico -
Quirdrgicos de Riesgo para Complicaciones Postoperatorias de la Fusion
Intersomatica Lumbar Transforaminal (TLIF) Abierta en Pacientes con patologia
Degenerativa de la Columna Lumbar. Hospital Nacional Hipdlito Unanue. 2016-
2021, acudo a su digno despacho para solicitarle permiso para poder acceder a las
historias clinicas y los check list de sala de operaciones correspondiente a las
cirugias desarrolladas entre enero del 2016 hasta diciembre del 2020, a fin de poder
llevar a cabo mi investigacion.

Agradeciendo su atencion, tenga usted a bien disponer a quien corresponda se me
permita el acceso a dicha informacion.

Por lo expuesto: Imploro a usted, accede a mi peticion.

Atentamente,

Firma :
Nombre:
DNI N° :
Lima, ....Julio del 2021

Pdta. Anexo copia del Proyecto de investigacion.
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3. Formato de juicio de expertos

Estimado juez experto (a):

Teniendo como base los criterios que a continuacion se presenta, se le solicita dar
Su opinion sobre el instrumento de recoleccion de datos que se adjunta:

Marque con una (X) en Sl o NO, en cada criterio segun su opinion.

Id | Criterios Si | No | Observacion
1 | Elinstrumento recoge informaciéon que
permite dar respuesta al problema de
investigacion.

2 | Elinstrumento responde a los objetivos
del estudio.

3 |La estructura del instrumento es
adecuada.

4 | Los items del instrumento responden a
la operacionalizacion de la variable.

5 |La secuencia presentada facilita el
desarrollo del instrumento.

Los items son claros y comprensibles.
7 | El nimero de items es adecuado para
su aplicacion.

(o2}

Firmay sello
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4. Instrumento de recoleccion de datos

“Factores Clinico - Quirurgicos de Riesgo para Complicaciones Postoperatorias de
la Fusién Intersomatica Lumbar Transforaminal (TLIF) Abierta en Pacientes con
patologia Degenerativa de la Columna Lumbar. Hospital Nacional Hipélito Unanue.

2016-2020”
Fecha: [/ /2021 N° de ficha:
A. Factores clinicos
- Sexo: Masculino () Femenino ( )

- Edad: afnos

- Comorbilidades: Ninguno ( )
Hipertension arterial ( )
Diabetes Mellitus ( )
Obesidad ( )
Otros ( )

- Antecedente de Fumar: Si( ) No( )

- Escala de dolor preoperatorio (EVA):

- Tipo de enfermedad degenerativa

de la columna lumbar: Espondilolistesis ( )
Hernia del Ndcleo Pulposo ( )
Canal estrecho Lumbar ( )

B. Factores quirargicos

- Duracion de la cirugia: minutos ()= 120 minutos
() <120 minutos
- Perdida de sangre: mililitros ( )<100 ml
() 100-300 ml
( )>300ml
- Niveles de Reemplazo discal: 1----2----3
C. Complicaciones postoperatorias:
SI() No( )
MEDICAS ( ) QUIRURGICAS ( )
Retencién Urinaria () Pseudoartrosis ( )
lleo () Falla del instrumental ( )
Transfusion Postoperatoria( Hematoma epidural o dellecho ( )
) Durotomia ( )
Problema respiratorio ( ) Infeccion del sitio operatorio ( )
Problema Cardiovascular( ) Disfuncion neuroldgica ()
Otro () Otros ()
( )|
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5. Solicitud de evaluacion por comité de ética URP

CARTA DE SOLICITUD

SOLICITUD DE EVALUACION POR EL COMITE DE ETICA DE LA

UNIVERSIDAD RICARDO PALMA

Me es grato dirigirme a usted Doctora Sonia Indacochea Céceda, presidenta del
Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad Ricardo Palma, para
poder solicitar la evaluacion de mi proyecto de tesis con el cual optaré por el titulo

de especialista en Neurocirugia.

El titulo del nombre del proyecto de investigacion en cuestion es: “Factores Clinico
- Quirdrgicos de Riesgo para Complicaciones Postoperatorias de la Fusion
Intersomatica Lumbar Transforaminal (TLIF) Abierta en Pacientes con patologia
Degenerativa de la Columna Lumbar. Hospital Nacional Hipdlito Unanue. 2016-
2020”

Expresandole mis respetos y consideracion me despido de usted, no sin antes

agradecerle por la atencion que dispense a la presente.

Atentamente,

Castillo Elera Christian Erich

DNI: 70441535
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“FACTORES CLINICOS - QUIRURGICOS DE RIESGO PARA
COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS DE LA FUSION
INTERSOMATICA LUMBAR TRANSFORAMINAL (TLIF) ABIERTA
EN PACIENTES CON PATOLOGIA DEGENERATIVA DE LA
COLUMMA LUM

IRFORRAE DE ORGMALDAD

24, 22, 2 144

INDCICE DE SIMILITUD FUENTES DEINTERMET PUBLICACIOMNES TRABA|OS DEL
ESTUDIAMNTE

FUEMTES PRARKL

eprints.ucm.es

Fuernie de Internset

5%

Submitted to Universidad de San Martin de
Porres

Irabajo del esbudismbe

Submitted to Universidad Ricardo Palma

Trabajo diel estudiante

3%

B OB

repositorio.urp.edu.pe

Fuerie de Internst

2y

repositorio.upao.edu.pe

Fuernie de Internset

2y

E

Alexandre Henrigue Silveira Bechara,
Guilherme Rebechi Zuiani, Marcelo Italo Risso

Meto, Paulo Tadeu Maia Cavali et al.

"Evolucao dos questionarios Oswestry 2.0 e
do componente fisico (PC5) do 5F-36 durante

2%




0 primeiro ano de pés-operatdrio de
artrodese da coluna lombar em doencgas
degenerativas”, Coluna/Columna, 2013

Fubdicacicn

repositorio.usmp.edu.pe

Fuerte de Inbernst

hdl.handle.net

Fuemie de Inbermset

archivosmedicinauniversitaria.es

Fuerite de Inkermet

docplayer.es

Fuerite de Inkermet

repositorio.unfv.edu.pe

Fuerite de Inkermet

Submitted to Universidad Catdlica de Santa
Maria

Irabajo oel esbudeante

Exicl i cicas Tl i Excluir caincdendas

Ewcluir bibliogratia
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