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Vive tu vida

Vive tu vida de tal forma que el miedo a la muerte jamas pueda entrar a
tu corazén. Nunca discutas con la gente acerca de su religion, respeta
a los demas y sus valores y demanda de ellos que los tuyos sean
respetados.

Ama tu vida, perfecciona tu vida, admira todas las cosas en tu vida.

Busca hacer de tu vida, una vida prospera y al servicio de los demas.

Siempre da una palabra o una sefial de saludo cuando te encuentres
con un amigo, incluso con un extrafio. Muestra siempre respeto a toda

la gente sin que el pensamiento de humillacion pase por tu cabeza.

Cuando te levantes por la mafiana, da gracias por la comida en tu mesa
y por la alegria de vivir un dia mas. Si no encuentras razén alguna para

agradecer, la culpa cae solamente en ti.

Cuando el tiempo de morir se acerque, no seas como los demas,
quienes tienen un corazon lleno de temor a la muerte, para que cuando
llega su tiempo, lloran y rezan por un poco mas de tiempo para poder
vivir sus vidas de una manera diferente a la que lo hicieron.

Vive tu vida de tal forma que, al momento de dormir, estés listo para

morir.

“Sine metu mortis”

Pancho Villarreal
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Capitulo |
Resumen

Tesista: Dr. Francisco Ismael Villarreal Garcia

Candidato para el grado de Especialidad en Ortopedia y Traumatologia
Director de tesis: Dr. Pedro Martin Reyes Fernandez

Fecha de Graduacion: febrero 2020

Servicio de Ortopedia y Traumatologia, Hospital Universitario “José Eleuterio
Gonzélez”. Universidad Autbnoma de Nuevo Ledn

Titulo del estudio: “Correlacién entre el indice de Torg-Pavlov y la presencia de
mielopatia cervical espondilética”

Numero de paginas: 7797

Area de estudio: Ciencias de la salud/ Medicina/ Ortopedia/ Cirugia de columna/

Columna cervical

Introduccién
La mielopatia cervical espondilética (MCE) es la forma mas comun de lesion

medular en pacientes mayores de 55 anos. El diagndstico precoz permite al médico
y al paciente iniciar un proceso de educacion sobre la enfermedad, conocer los
riesgos y beneficios de las diferentes modalidades de tratamiento y tomar una
decision sobre el tratamiento definitivo de manera oportuna. Al no existir
actualmente estudios en nuestra poblacion que aborden la problematica de esta
patologia, no existen pruebas o estrategias para tamizar pacientes en riesgo de
desarrollar MCE. Actualmente existen diferentes maneras de medir el diametro del
canal espinal. Desde mediciones directas del canal en radiografias laterales de la
columna cervical hasta la medicion del area y volumen de este por tomografia
computarizada y resonancia magneética, siendo estos dos ultimos caros y no
siempre disponibles. El indice de Torg-Pavlov es un método simple y reproducible
que cuenta con una gran sensibilidad para el diagnostico de estenosis del canal
espinal. Por lo tanto, el objetivo de nuestro estudio es valorar la correlacion entre el

indice de Torg-Pavlov y la presencia de mielopatia cervical.
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Objetivo
El objetivo de nuestro estudio es valorar la correlacion entre el indice de Torg-Pavlov

y la presencia de mielopatia cervical.

Materiales y métodos
Se realiz6 un estudio descriptivo, transversal donde se incluyeron pacientes (casos)

que se hayan sometido a un procedimiento quirdrgico (descompresion mas
instrumentacion cervical y/o descompresion sin instrumentacion cervical) como
tratamiento definitivo para la MCE y pacientes (controles) que hayan sido admitidos
para su valoracidén por presentar cervicalgia tras haber participado en un evento
traumatico y que no presenten déficit neuroldgico en su valoracion de ingreso, que
se hayan descartado fracturas y/o datos sugestivos de lesién ligamentaria (luxacion)
en la radiografia lateral de cervicales. Los siguientes seran los parametros por
valorar en la radiografia lateral de la columna cervical subaxial (vertebras C3 a C7):
El diametro sagital del cuerpo vertebral, el diametro sagital del canal vertebral y el
indice de Torg-Pavlov. Se analizaran los datos obtenidos y se realizara un anélisis

estadistico para valorar la relacion de estos.

Resultados
Un total de 504 medidas fueron obtenidas: 126 del grupo con mielopatia cervical

espondilética (MCE) y 378 del grupo control. Se presentd una preponderancia de
pacientes varones en el grupo de MCE, con 38.8% (7 de 18) siendo mujeres. La
mediana de edad de los pacientes con MCE fue de 58 (47-69) afnos, mayor que los
pacientes del grupo control, con 26 (20-44) anos (P < 0.001). La media del indice
de Torg-Pavlov para los pacientes con MCE fue de 0.89 £ 0.09, lo cual fue
significativamente menor que el grupo control, con 1.01 £ 0.10 (P < 0.001). En cada
nivel vertebral, el indice Torg-Pavlov fue significativamente menor que el grupo
control (P < 0.05), a excepcion de los niveles vertebrales de C6 y C7. El indice Torg-
Pavlov fue similar en varones y mujeres con MCE (0.86 £ 0.07 vs 0.93 £ 0.11, P =
0.109), sin embargo, en el grupo control, las mujeres tuvieron un indice Torg-Pavlov
significativamente mayor que en sujetos varones (1.06 £ 0.12 vs. 0.99 + 0.09, P =
0.014).
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Conclusiones
El indice Torg-Pavlov esta disminuido en pacientes con mielopatia cervical

espondilética, principalmente en los niveles C2 a C5y T1 en varones, y C2 a C4 en
mujeres. Un indice de 0.94 tiene una sensibilidad de 77.8% para deteccion de
mielopatia cervical espondilética, y con 0.80 la totalidad de nuestros pacientes
presentaron la patologia. Este indice es un parametro costo-efectivo para la

evaluacion de sujetos mexicanos de forma extendida.

Palabras clave
Indice Torg-Pavlov, relacidn canal vertebral-cuerpo, mielopatia cervical

espondilética.

Prof. Dr. Pedro Martin Reyes Fernandez
Director de Tesis

Diciembre 2019 Villarreal-Garcia 14



Correlacion entre el indice de Torg-Pavlov y la presencia de mielopatia cervical espondilética

Capitulo Il
Introduccidén

La mielopatia cervical espondilética (MCE) es la forma mas comun de lesion
medular en pacientes mayores de 55 afios y representa aproximadamente el 54%
de las lesiones de medulares no traumaticas en Estados Unidos presentando una
incidencia de 76 por millén de habitantes. Las lesiones medulares tienen un gran
impacto personal, social y econdmico por lo tanto pueden reducir enormemente la
calidad de vida de las personas afectadas (Singh, Tetreault, Fehlings, Fischer, &
Skelly, 2012).

La evidencia de compresion de la médula espinal en estudios de imagen es un
hallazgo frecuente en pacientes asintomaticos de edad avanzada. Los cambios
degenerativos relacionados con la edad en la columna cervical pueden provocar
compresion medular cronica ocasionando en ella cambios microscépicos y
macroscopicos (Boogaarts & Bartels, 2015). Mas del 50% de la poblacion adulta en
general muestra evidencia radiografica de enfermedad degenerativa de la columna
cervical (espondilosis cervical) y aproximadamente 10% de estos pacientes

presentan alguna manifestacioén clinica por MCE (Klineberg, 2010).

Para realizar su diagnéstico se debe realizar un examen neurologico buscando
intencionadamente compromiso de la via piramidal o también llamado “compromiso
de tractos largos” y presentar evidencia radiografica de afeccion medular (lyer,
Azad, & Tharin, 2016). Se debe de tener un alto indice de sospecha para el
diagndstico de MCE ya que esta cuenta con un curso insidioso y de lenta progresion
sin contar con un patron clinico de inicio bien establecido, ya que puede cursar con
una amplia gama de signos y sintomas como lo son pérdida de la destreza manual,
mala coordinacién, debilidad motora y / o alteracion sensitiva (Singh, Choi, &
Crockard, 2009).
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Esta descrito en la literatura que el diametro anteroposterior del canal espinal se
puede ver afectado por cambios osteo-degenerativos los cuales pueden
comprometer el espacio disponible para la médula espinal (Singh et al., 2012).
Actualmente existen diferentes maneras de medir el diametro del canal espinal.
Desde mediciones directas del canal en radiografias laterales de la columna cervical
hasta la medicidon del area y volumen de este por tomografia computarizada y
resonancia magnetica, siendo estos dos ultimos caros y no siempre disponibles.
Herzog y cols. compararon los diversos métodos para medicion del canal espinal y
reportaron que la medicion del diametro sagital en una radiografia lateral de
cervicales representa con exactitud la dimensioén sagital real de la linea media de la
columna cervical (Herzog, Wiens, Dillingham, & Sontag, 1991). Aunque es posible
obtener mediciones directas del canal espinal en una radiografia lateral de
cervicales, esto no es reproducible ya que la obtencion del estudio es operador
dependiente por lo cual no se puede extrapolar este método en la practica clinica
diaria ya que pudiesen presentarse discrepancias entre las mediciones realizadas
secundarias a la ampliacion de imagen. Por lo cual el uso de medicion directa del

canal espinal en la radiografia se reserva para fines de investigacion.

El diametro anteroposterior normal del canal espinal de la columna subaxial en
adultos es de aproximadamente 17 a 18 mm, y el diametro del cordén medular en
esta region es de aproximadamente 10 mm. Se considera que las personas con un
diametro anteroposterior del canal espinal <13 mm presentan estenosis cervical
congénita. La estenosis congénita del diametro anteroposterior del canal espinal
puede desempenar un papel importante en el desarrollo de la mielopatia cervical
(Pawar, Mishra, Bandagi, & Srivastava, 2017). Kang y colaboradores examinaron a
288 pacientes, 83 con una lesion completa de la médula espinal, 92 con lesién
incompleta, 30 con lesion aislada de una raiz nerviosa y 83 sin lesion neuroldgica.
Sus resultados indicaron que la severidad de la lesion neuroldgica estaba asociada
con el tamano del canal espinal. Se encontré que los pacientes que sufrieron de una
lesion permanente tenian en el momento previo a la lesién un diametro

anteroposterior del canal espinal reducido (Kang, Figgie, & Bohlman, 1994).
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Torg y Pavlov investigaron la relevancia del diametro anteroposterior del canal
espinal en radiografias laterales de columna cervical en atletas que sufrieron
neuroapraxia cervical transitoria posterior a un traumatismo y establecieron que la
disminucion del diametro anteroposterior del canal espinal es un factor de riesgo
importante para el desarrollo de lesidon medular por compresion de esta.
Determinaron parametros a partir de referencias 0seas para establecer valores
criticos de estenosis del canal espinal cervical. Para evitar las variables de aumento,
Torg y Pavlov utilizaron la relacion entre el diametro sagital del canal espinal y el
diametro sagital del cuerpo vertebral a partir de una radiografia simple. Encontraron
que este método es un determinante confiable para la estenosis espinal cervical. Un
valor 1 se considera normal; se dice que un valor 0.82 indica estenosis absoluta.
Este método actualmente es conocido como el indice de Torg-Pavlov o indice canal
vertebral-cuerpo vertebral (Pavlov, Torg, Robie, & Jahre, 1987). Este es un método
simple y reproducible que cuenta con una gran sensibilidad para el diagnéstico de
estenosis del canal espinal, sin embargo cuenta con un bajo valor predictivo
positivo, debido a la gran variabilidad en el tamafio de los cuerpos vertebrales y
elementos posteriores, ademas el indice no toma en cuenta los cambios osteo-
degenerativos que frecuentemente se observan cerca de los bordes del cuerpo
vertebral en adultos y por ultimo los canales espinales estrechos causados por
anomalias de los tejidos blandos no pueden ser evaluados mediante radiografias
simples. Aun con estas limitantes, continda siendo un método util en la practica

diaria para valorar si un paciente presenta estenosis del canal espinal cervical.

Es indispensable establecer factores de riesgo para identificar de forma temprana a
pacientes que estén en riesgo de desarrollar compromiso neurolégico en un futuro.
El diagndstico precoz de la MCE permite al médico y al paciente iniciar un proceso
de educacion sobre la enfermedad, conocer los riesgos y beneficios de las
diferentes modalidades de tratamiento y tomar una decisién sobre el tratamiento
definitivo de manera oportuna. Al no siempre contar con los medios disponibles para
realizar estudios de imagen como la tomografia computarizada o resonancia

magnética y conociendo el gran impacto personal, social y econdmico que trae
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consigo una lesién medular, es necesario encontrar métodos de tamizaje para
identificar poblacion en riesgo para el desarrollo de MCE con pruebas y estudios de
facil acceso, reproducibles y con una metodologia simple. Esto permitiria detectar
de forma temprana a los pacientes con un riesgo elevado de desarrollar compromiso
neuroldgico en un futuro.

El objetivo de nuestro estudio es valorar la correlacion entre el indice de Torg-Pavlov

y la presencia de mielopatia cervical.
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Capitulo
Hipotesis
Hipotesis alterna (Ha)

e La presencia de mielopatia cervical espondilética se encuentra asociada a una

disminucion del indice de Torg-Pavlov.

Hipotesis nula (Ho)
e La presencia de mielopatia cervical espondilética no se encuentra asociada a

una disminucion del indice de Torg-Pavlov.

Diciembre 2019 Villarreal-Garcia 19



Correlacion entre el indice de Torg-Pavlov y la presencia de mielopatia cervical espondilética

Capitulo IV
Justificacion

Con el cambio en el panorama epidemiolégico hacia las enfermedades crénico-
degenerativas que sufre nuestro pais y el envejecimiento de la poblacion mundial,
la MCE es un problema de salud publica cada vez mas frecuente en nuestro medio

y que debe ser atendido de forma adecuada y oportuna.

Al no existir actualmente estudios en nuestra poblacién que aborden la problematica
de esta patologia, no existen pruebas o estrategias para tamizar pacientes en riesgo
de desarrollar MCE y poder establecer un manejo oportuno de esta patologia la cual

conlleva un gran impacto personal, social y laboral.

La radiografia simple de la columna cervical es un estudio el cual se encuentra
disponible en la mayoria de los centros hospitalarios, de bajo costo y de facil
interpretacion, lo que la hace es una herramienta de utilidad para el tamizaje de

pacientes en riesgo de desarrollar MCE.

Al contar con una metodologia simple, reproducible y con la ventaja de no
modificarse con la ampliaciéon de imagen, el indice de Torg-Pavlov es un método
sensible para identificar estenosis del canal cervical y util para identificar pacientes
en riesgo de desarrollar MCE.

Ya que la mielopatia cervical espondilética es la causa mas frecuente de lesion
medular no traumatica en pacientes mayores de 50 afios y que la mayoria de estos
pacientes son la poblacion activa en nuestra sociedad, es necesario realizar
estudios dirigidos a esta poblacion para poder evidenciar la verdadera utilidad de
esta herramienta y asi poder identificar a los pacientes en riesgo de desarrollar
MCE, establecer un seguimiento temprano y ofrecer un tratamiento oportuno.
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Capitulo V
Objetivos

5.1 Objetivo Principal
® Valorar si existe correlacién entre el indice de Torg-Pavlov y la mielopatia
cervical espondilética y determinar si existen diferencias estadisticamente

significativas entre géneros y grupos de edad.

5.2 Objetivos Secundarios
® Determinar los valores normales de los parametros de estudio en los cuerpos de

las vértebras cervicales (C3 a C7) mediante el uso de cada uno de los dos

métodos de medicién ya mencionados.

® Crear una base de datos de procedimientos realizados para el tratamiento de la
mielopatia cervical espondilética del quiréfano central del Hospital Universitario

“José Eleuterio Gonzalez”.

® Crear una base de datos radiografica de pacientes admitidos al departamento
de Urgencias del Hospital Universitario “José Eleuterio Gonzalez” a quienes se
les haya realizado una radiografia lateral de columna cervical como parte del
protocolo estandarizado para la valoracion del paciente politraumatizado cuyo
estudio no arroje datos de anomalias traumaticas (fracturas/ luxaciones) de la

columna cervical.
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Capitulo VI
Materiales y métodos

Tipo de estudio: Descriptivo.
Disefio del estudio: Transversal.
Duracién aproximada del estudio: 12 meses.
Tipo de poblacién y tamafio de la muestra: Se incluiran un minimo de 18 pacientes,
divididos en 2 grupos de manera equivalente de la siguiente forma:
e Grupo #1: Pacientes con mielopatia con espondilosis cervical (grupo casos).

e Grupo #2: Pacientes sin mielopatia y sin espondilosis cervical (grupo control).
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Los siguientes seran los parametros por valorar en la radiografia lateral de la
columna cervical subaxial (Figura 1) utilizando las estaciones de trabajo
computacional del Departamento de Ortopedia y Traumatologia del Hospital
Universitario “José Eleuterio Gonzalez” utilizando el software “Carestream Vue
Motion™ y los datos recopilados seran administrados en una hoja de datos en Excel
(Microsoft Office 2016):
¢ El didmetro sagital del cuerpo vertebral: Distancia entre el borde anterior y el
borde posterior del cuerpo vertebral a nivel de la linea media de la vértebra
del nivel correspondiente.
¢ El diametro sagital del canal vertebral: Distancia entre el borde posterior del
cuerpo vertebral y la linea espino laminar a nivel de la linea media del nivel
correspondiente.
e indice de Torg-Pavlov: Se obtendra en una hoja de céalculo en Excel (Microsoft
Office 2016) a partir de las dos mediciones previamente obtenidas, al obtener
el cociente entre el didametro sagital del canal vertebral y el diametro

anteroposterior del cuerpo vertebral.

Figura 1. (A) Diametro sagital del cuerpo vertebral. (B) Diametro sagital del canal
vertebral.
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Para el grupo de pacientes con mielopatia y espondilosis cervical (grupo casos), se
seleccionaran pacientes de la base de datos de quiréfano central del Hospital
Universitario “José Eleuterio Gonzalez” (Figura 2) que se hayan sometido a un
procedimiento quirdrgico (descompresidon mas instrumentacion cervical y/o
descompresién sin instrumentacion cervical) como tratamiento definitivo para la
MCE por parte del departamento de Ortopedia y Traumatologia del Hospital
Universitario “José Eleuterio Gonzéalez” entre las fechas Enero 2013 a Abril 2018 y
se obtendran sus radiografias de columna cervical preoperatorias donde se

realizaran las mediciones mencionadas.

Figura 2. Quirdfano central del Hospital Universitario “José Eleuterio Gonzalez”.
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Para el grupo de pacientes sin mielopatia y sin espondilosis cervical (grupo control),
se utilizaran las radiografias de columna cervical de pacientes que hayan sido
admitidos al Departamento de Urgencias del Hospital Universitario “José Eleuterio
Gonzalez” (Figura 3) para su valoracién por presentar cervicalgia tras haber
participado en un evento traumatico y que no presenten déficit neuroldgico en su
valoracion de ingreso, que se hayan descartado fracturas y/o datos sugestivos de
lesion ligamentaria en la radiografia lateral de cervicales al ser valorados por
residentes de tercer y cuarto afio de la especialidad de Ortopedia y Traumatologia
del Hospital Universitario “José Eleuterio Gonzalez”. Se excluiran los pacientes que
presenten malformaciones cervicales preexistentes, antecedente de cirugia de
columna cervical, fractura y/o luxacién, artritis reumatoide y/o antecedente de

estenosis del canal cervical.

Figura 3. Departamento de Urgencias del Hospital Universitario “José Eleuterio
Gonzalez”.
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Las radiografias del grupo de pacientes sin mielopatia sin espondilosis cervical
(grupo control) se tomaran con un escaner de la marca “General Electric’ que se
encuentra en el area de urgencias del Hospital Universitario “José Eleuterio
Gonzalez” (Figura 4). Este sera tomado con el haz centrado en el borde superior del
cartilago tiroideo, desde una fuente a 6 pies (72 pulgadas, 180 cm) de distancia y la
imagen sera almacenada en el sistema PACS del Hospital Universitario “José

Eleuterio Gonzalez”.

La radiografia lateral de la columna cervical forma parte del manejo inicial para todos
los pacientes politraumatizados ingresados al departamento de urgencias. Como
tal, los pacientes no seran expuestos a ninguna radiacion adicional para el propésito

de este estudio.

Figura 4. Escaner de la marca “General Electric’ que se encuentra en el area de
urgencias del Hospital Universitario “José Eleuterio Gonzalez”.
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6.1 Sitio de la investigacion
Los pacientes se reclutaran desde el Departamento de Urgencias y de la base de

datos de quiréfano central del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

6.2 Calculo de la muestra
Se realizdé un calculo de tamano de muestra con una férmula de estimacion de

media en dos poblaciones. Esperando encontrar un promedio en el indice de Torg-
Pavlov de 0.95 + 0.10 en los casos y de 0.75 + 0.10 en los controles, y utilizando un
poder del 95% y una confianza del 99%, el resultado del calculo fue de 9 pacientes

por grupo.

La estimacion del tamafno de muestra se basoé en los resultados de Yue Wai-Mun
publicados en su estudio “The Torg-Pavlov Ratio in Cervical Spondylotic
Myelopathy” publicado en el 2001.

ESTIMACION DE MEDIA EN DOS POBLACIONES

K(O’lZ +O’12)
n=-—m—

(i—p2 )
valor K | 17.8 316.84 0.356
sigma 1 0.1 0.01 0.02 n=|89
sigma2 0.1 0.01
valor p1 | 0.95 0.04
valor p2 0.75
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Capitulo VI
Criterios de estudio

7.1 Criterios de inclusién grupo casos (Con mielopatia con espondilosis)
¢ Pacientes mayores de 18 afios de edad.

e Género indistinto.

* Nacionalidad mexicana.

e Pacientes que hayan sido sometidos a un procedimiento quirurgico para el
tratamiento de MCE (con y sin instrumentacién cervical) en el Hospital
Universitario “José Eleuterio Gonzalez” por parte del Servicio de Ortopedia y
Traumatologia.

¢ Que cuenten con radiografias preoperatorias.

¢ Que la toma de la radiografia haya sido con escaner “General Electric’ del
Hospital Universitario “José Eleuterio Gonzalez” y que haya sido tomada con
el haz centrado en centrado en el borde superior del cartilago tiroideo, desde
una fuente a 6 pies (72 pulgadas, 180 cm) de distancia.

e Que la imagen sea encuentre almacenada en el sistema PACS del Hospital

Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

7.2 Criterios de inclusién grupo control (Sin mielopatia sin espondilosis)
¢ Pacientes mayores de 18 afios de edad.

¢ Nacionalidad mexicana.

¢ Pacientes que se les haya realizado una radiografia lateral de columna cervical
como parte del protocolo estandarizado para la valoracion del paciente
politraumatizado cuyo estudio no arroje datos de anomalias traumaticas
(fracturas/ luxaciones) de la columna cervical en el Hospital Universitario
“José Eleuterio Gonzalez”.

¢ Que la toma de la radiografia haya sido con escaner “General Electric’ del
Hospital Universitario “José Eleuterio Gonzalez” y que haya sido tomada con
el haz centrado en centrado en el borde superior del cartilago tiroideo, desde

una fuente a 6 pies (72 pulgadas, 180 cm) de distancia.
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¢ Que la imagen sea encuentre almacenada en el sistema PACS del Hospital

Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

7.3 Criterios de exclusién grupo casos (Con mielopatia con espondilosis)
e Pacientes que no cuenten con sus estudios de imagen preoperatorios.

¢ Pacientes que cuenten con radiografias con las siguientes caracteristicas:

- Radiografias en las cuales no haya una adecuada visualizacion de las

vértebras a valorar (C3 a C7).

- Radiografias en las cuales no pueda ser realizada las mediciones de
los parametros a valorar.

- Presencia de artefactos u objetos andmalos presentes en la
radiografia que imposibiliten la medicidon correcta de las imagenes.

- Que el motivo de estudio haya sido la valoracion primaria de una

probable estenosis de canal cervical.

7.4 Criterios de exclusién grupo control (Sin mielopatia sin espondilosis)
¢ Que presente fractura y/o datos de inestabilidad ligamentaria (luxacion) en la

radiografia lateral de cervicales.

¢ Que no haya una adecuada visualizacion de las vértebras a valorar (C3 a C7).

¢ Radiografias en las cuales no pueda ser realizar la medicion de los parametros
a valorar.

¢ Presencia de artefactos u objetos andmalos presentes en la radiografia que
imposibiliten la medicion correcta de las imagenes.

¢ Estudios que no se encuentren almacenados en el sistema PACS del Hospital
Universitario “José Eleuterio Gonzalez”.

¢ Estudios que no se hayan realizado con el sistema de radiografias “General
Electric” en el area de urgencias del Hospital Universitario “José Eleuterio
Gonzalez”.

¢ Que el motivo de estudio haya sido la valoracion primaria de una probable

estenosis de canal cervical.

Diciembre 2019 Villarreal-Garcia 29



Correlacion entre el indice de Torg-Pavlov y la presencia de mielopatia cervical espondilética

Capitulo VIII
Analisis estadistico

El andlisis estadistico sera realizado utilizando el programa computacional Microsoft
Excel® 2013 para Windows XP.

Previo al inicio del estudio se seleccionara aleatoriamente una submuestra de
pacientes conformada por (N) sujetos (N) masculinos y (N) femeninos para
estandarizar la técnica de medicion y realizar pruebas estadisticas de variacion

intraobservador.

Se realizaran dos mediciones por el mismo observador y se aplicara una prueba de
t student de dos colas para determinar la significancia de las variaciones entre las

dos mediciones, interpretando como significativo un valor de p <0.05.

Para cada uno de los grupos se determinara la media y desviacion estandar para
cada parametro de medicién de manera independiente. Se utilizara la prueba de t
student de dos colas para determinar la significancia de las diferencias entre los
resultados promedio de cada uno de los parametros morfométricos de manera
independiente entre hombres y mujeres para cada nivel vertebral y grupo de edad
correspondiente, interpretando como significativo un valor de p <0.05. De la misma
forma se realizara un analisis de varianza de una cola (ANOVA) en combinacion
con multiples pruebas de t student de dos colas para comparar entre si los distintos
grupos de edad del mismo género (18-39 vs 40-59, 18-39 vs =260, 40-59 vs =60)
para cada nivel vertebral, interpretando como significativo un valor de p inferior a

0.05. Todos los resultados seran tabulados en graficas y tablas.
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Capitulo IX
Consideraciones éticas

El presente estudio sera sometido al Comité de Etica y Comité Investigacion de la
Facultad de Medicina de la Universidad Autébnoma de Nuevo Ledn para su
aprobacién. No existen ganancias financieras o comerciales por la realizacion del
presente estudio, por lo que los autores declaran no tener ningun tipo de conflicto

de interés.

Los autores declaran que todos los autores enumerados cumplen los criterios de
autoria de acuerdo con las directrices del Comité Internacional de Editores de
Revistas Médicas, y que todos los autores estan de acuerdo con la version final del

manuscrito.
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Capitulo X
Resultados

Un total de 504 medidas fueron obtenidas: 126 del grupo con mielopatia cervical
espondilética (MCE) y 378 del grupo control. La distribucion del género se presenta
en la figura 5. Se presenté una preponderancia de pacientes varones en el grupo
de MCE, con 38.8% (7 de 18) siendo mujeres. La mediana de edad de los pacientes
con MCE fue de 58 (47-69) afos, mayor que los pacientes del grupo control, con 26
(20-44) anos (P < 0.001). La MCE se presenta con mayor frecuencia en varones

de edad mayor.

H Varones con MCE ~ ®Varones sanos B Mujerescon MCE ~ m Mujeres sanas

Figura 5. Distribucién de pacientes por género.
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La media del indice de Torg-Pavlov para los pacientes con MCE fue de 0.89 £ 0.09,

lo cual fue significativamente menor que el grupo control, con 1.01 + 0.10 (P <

0.001).

La media de los indices de Torg-Pavlov por cada nivel vertebral se indican en la

tabla 1. En cada nivel vertebral, el indice Torg-Pavlov fue significativamente menor

que el grupo control (P < 0.05), a excepcion de los niveles vertebrales de C6 y C7.

Nivel vertebral Mielopatia cervical (n=18) Sanos P
(n=54)
Cc2 0.94+0.13 1.15+£0.17 <0.001
C3 0.87 £0.15 1.06 £ 0.15 <0.001
C4 0.85+0.16 1.00 £ 0.15 0.001
C5 0.88 +0.17 1.01£0.17 0.011
C6 0.90 +0.17 0.95+0.14 0.315
Cc7 0.91+0.13 0.96 £0.12 0.189
™ 0.85 + 0.09 0.96 + 0.11 <0.001
Medio 0.89 +0.09 1.01+£0.10 <0.001

Tabla 1. indice Torg-Pavlov medio en cada nivel vertebral
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Cuando se consider6 el indice Torg-Pavlov por género, en varones permanece el
indice Torg-Pavlov medio, disminuido en varones con MCE (0.86 + 0.07 vs. 0.99 +
0.09, P <0.001), asi como en los niveles vertebrales C2 a C5y T1; en mujeres, el
indice Torg-Pavlov medio se encontro igualmente disminuido en mujeres con MCE
(0.93+0.11vs. 1.06 £ 0.12, P = 0.02), sin embargo, cuando se comparan por nivel
vertebral, el indice Torg-Pavlov solamente se encontré significativamente
disminuido en los niveles vertebrales C2 a C4 (P < 0.05). La media de los indices

de Torg-Pavlov por cada nivel vertebral por género se indican en la tabla 2.

El indice Torg-Pavlov fue similar en varones y mujeres con MCE (0.86 + 0.07 vs
0.93 + 0.11, P = 0.109), sin embargo, en el grupo control, las mujeres tuvieron un
indice Torg-Pavlov significativamente mayor que en sujetos varones (1.06 + 0.12
vs. 0.99 + 0.09, P = 0.014).

Masculino Femenino
Nivel vertebral Mielopatia cervical (n=11) Sanos (n=36) P Mielopatia cervical (n=7) Sanos (n=18) P
c2 0.91+£0.14 1.12+£0.18 0.001 0.99+0.10 1.19+0.15 0.004
C3 0.82+0.14 1.03+£0.15 <0.001 0.95+0.14 1.12+0.14 0.018
C4 0.80 + 0.11 0.96 +0.13 0.001 0.93+0.20 1.09 £0.13 0.029
C5 0.83+0.14 0.98 £+ 0.14 0.006 0.95+0.20 1.06 £0.20 0.236
C6 0.89+0.15 0.93+0.12 0.348 0.94 £ 0.22 1.00 £ 0.17 0.448
c7 0.92+0.14 0.92 + 0.09 0.818 0.90+0.10 1.02+£0.14 0.059
™ 0.85+0.08 0.96 £ 0.10 0.002 0.86 + 0.11 0.96 +0.13 0.093
Medio 0.86 + 0.07 0.99 + 0.09 <0.001 0.93 £ 0.11 1.06 £ 0.12 0.02
Tabla 2. indice Torg-Pavlov medio por género en cada nivel vertebral
Diciembre 2019 Villarreal-Garcia 34



Correlacion entre el indice de Torg-Pavlov y la presencia de mielopatia cervical espondilética

Realizamos un analisis clasificando a los pacientes en igual o mayor a 50 afios, y
menores de 50 afos. El indice Torg-Pavlov en paciente con MCE en sujetos igual o
mayor de 50 anos no fue significativamente menor que en el grupo control (0.88 +
0.10 vs. 0.95 £ 0.07, P = 0.199), sin embargo, en sujetos menores de 50 afos, los
pacientes con MCE presentaron un indice Torg-Pavlov disminuido comparado con
el grupo control (0.90 £ 0.01 vs. 1.02 £ 0.10, P < 0.001).

Realizamos un analisis de curvas ROC de sensibilidad contra 1-especificidad fue
construida (figura 6) para seleccionar el mejor punto de corte de sensibilidad del
indice Torg-Pavlov, utilizando el indice de Youden. El area bajo la curva fue de 0.814
(IC 95%, 0.70-0.92, P < 0.001).
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Figura 6. Curva ROC para rendimiento diagndstico del indice Torg-Pavlov.
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La tabla 3 presenta distintos puntos de corte y su rendimiento diagndstico. El mejor
punto de corte identificado fue 0.94, y se construy6 una tabla 2 x 2 (tabla 4). Este
punto de corte presenta una sensibilidad de 77.8% y especificidad de 72.2%, un

valor predictivo positivo de 48.1% y un valor predictivo negativo de 87.8%.

Punto de corte Sensibilidad (%) Especificidad (%) indice de Youden
0.80 100.0 22.2 0.22
0.85 98.1 27.8 0.36
0.87 94.4 38.9 0.33
0.91 83.3 55.6 0.39
0.94* 77.8 72.2 0.50
0.96 66.7 77.8 0.44
0.97 63.0 83.3 0.46
1.01 48.1 88.9 0.37
1.03 44.4 94.4 0.39
1.04 42.6 100.0 0.43

*Punto con mayor indice de Youden

Tabla 3. Rendimiento diagndstico de distintos puntos de corte.

Diagnéstico
Corte de 0.94 MCE Sano Total
Positivo 13 14 27
Negativo 5 36 41
18 50 68

Tabla 4. Tabla 2 X 2 de valor de 0.94.
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Se realizaron analisis posteriores utilizando regresién logistica considerando la
distribucion de la edad. La edad fue utilizada en afnos. No se incluyé el género del
paciente debido a que no presento significancia su peso sobre el modelo de

regresion. Las siguientes formulas fueron obtenidas:

1. Razon de momios de tener MCE = -4.93 — 0.09 (edad) + 10.65 (indice Torg-

Pavlov)
2. Probabilidad de tener MCE =

1
1+ exp[—4.93 — 0.09 (edad) + 10.65 (indice TorgPavlov)
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Capitulo XI
Discusion

Se ha establecido que un canal espinal estrecho congénito es un factor de riesgo
importante para el desarrollo de mielopatia en pacientes con espondilosis cervical
(Edwards & LaROCCA, 1983), (Hayashi, Okada, Hamada, Tada, & Ueno, 1987),
(Murone, 1974). El indice de Torg-Pavlov es el método mas frecuentemente
utilizado elimina algunas problematicas para la consideracion de problemas de
magnificacion radiografica, ya que el numerador y denominador son igualmente
afectados y permite comparaciones donde un factor de magnificacién puede
confundir (Pavlov et al., 1987), (SASAKI, KADOYA, & IIZUKA, 1998).

Los valores normales del diametro del canal sagital para la columna cervical han
sido establecidos para diferentes poblaciones reportando variaciones significativas
entre las mismas. No existiendo ningun reporte en nuestra poblacién hoy en dia.
Lee y colaboradores determinaron los valores normales del indice de Torg-Pavlov
para poblacion Coreana, utilizando 90 especimenes osteoldgicos de adultos (C3-
C7), sin ninguna anormalidad de las vértebras cervicales, reportando medias de
1.02 para mujeres y 0.90 para hombres (Lee, Son, Seo, Suk, & Kim, 2015).
Boijsen reportd que el didmetro sagital promedio del canal espinal de C4 a C6 en la
radiografia lateral era de 18,5 mm con una distancia objetivo de 5 pies (BOIJSEN,
1954).

Countee y Vijayanathan reportaron que el diametro sagital normal del canal espinal
se encontraba entre 18.3 y 18.5 mm a C3 y 17.8 mm entre C4-C7. Establecieron
que la estenosis congénita en hombres con un diametro del conducto cervical de 14

mm se asocio con cuadriplejia después del traumatismo (Countee & Vijayanathan,
1979).

Chrispin y Lee han reportado en su estudio de pacientes con mielopatia que el area

del canal espinal se encuentra disminuida en comparacion con el area del cuerpo
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vertebral y que la mielopatia cervical es mas probable de desarrollarse cuando el

area del canal espinal es < 85% que la del cuerpo vertebral (Chrispin & Lees, 1963).

Ehni midié el diametro sagital del canal espinal y el diametro anteroposterior del
cuerpo vertebral con la asuncién de que ambas medidas pueden ser directamente
comparado, debido a que la altura del canal espinal y la del cuerpo vertebral son las
mismas a cierto nivel; cuando se encontraba menor al 80%, la probabilidad de
mielopatia cervical aumentaba. Sin embargo, entre valores de 50% y 70% del
diametro sagital sobre la del diametro anteroposterior, la presencia de mielopatia

cervical era inevitable (Ehni, 1984).

De acuerdo con Pavlov et al, si el indice de la distancia sagital del canal espinal del
diametro anteroposterior del cuerpo vertebral es <0.82, entonces la estenosis del
canal cervical se encuentra presente, y se pueden evitar errores de magnificacion
utilizando el indice de Torg-Pavlov (Pavlov et al., 1987). En nuestro estudio, la media
del indice de Torg-Pavlov en pacientes con MCE fue menor que pacientes sanos,

con un indice 0.89 £ 0.09, comparado con 1.01 + 0.10 en sujetos sanos.

Especificamente, nosotros encontramos un indice de Torg-Pavlov disminuido en
pacientes con MCE desde C2 a T1, a excepcion de los niveles vertebrales C6 y C7.
Dicho fendmeno se presento igualmente en pacientes varones, pero en mujeres, no

hubo diferencia ademas de los niveles C5 en adelante.

En una poblacion con descendencia china sin historial o sintomas de patologia
cervical descrita por Jit-Kheng et al, encontraron que las mujeres presentan
diametros sagitales menores en todos los niveles espinales cervicales con cuerpos
vertebrales menores, mientras que los hombres presentan cuerpos vertebrales
mayores (Lim & Wong, 2004). Esto resulto en menores indices Torg-Pavlov en
hombres, con un promedio de 0.87. Ademas, mencionan diferentes variaciones
raciales, con aumento de tamafio entre poblaciones japonesas, chinas, hindus y

caucasicas. Ademas, refieren que el indice Torg-Pavlov no es un indicador

Diciembre 2019 Villarreal-Garcia 39



Correlacion entre el indice de Torg-Pavlov y la presencia de mielopatia cervical espondilética

consistente y confiable de estenosis del canal cervical. Nosotros encontramos que
los pacientes con MCE presentaron un indice menor en MCE con respecto a
pacientes sanos, pero mayor con respecto a poblaciones similares en otros estudios
(Lim & Wong, 2004), (Yue, Tan, Tan, Koh, & Tan, 2001).

Yue et al, encontraron también una disminucion del indice de Torg-Pavlov en
pacientes con mielopatia cervical, y debido a que su poblacién con MCE fue
predominantemente varones, se encontré que este fendmeno se presentaba en
esta poblacion de pacientes (Yue et al., 2001). Ademas, en sujetos igual o mayores
de 50 afos, encontréo que los pacientes presentaban un indice de Torg-Pavlov
significativamente menor que los pacientes, sanos, incluso cuando los sujetos
dentro de este grupo de edad eran varones. Cuando nosotros comparamos edad
igual o mayor a 50 afos, no encontramos diferencias con respecto a pacientes

sanos, pero si en sujetos menores de 50 afios.

Ademas, Yue et al, al realizar por medio de regresion logistica, el riesgo que
presenta un paciente de MCE de acuerdo con el indice de Torg-Pavlov, su género
y edad, reportan el peso de los riesgos de 0.69 en el género masculino, 0.11 por
cada afo de edad y -17.45. Por cada punto del indice de Torg-Pavlov, encontraron
un peso significativo en el indice y la edad, y que el riesgo del paciente se ve
influenciado por el peso de manera insignificante (Yue et al., 2001). En nuestro
estudio, encontramos de igual forma que la edad y el indice Torg-Pavlov influye
importantemente en el riesgo de un paciente de presentar MCE. Una fortaleza de
nuestro estudio es que logramos incluir una poblacion de pacientes con MCE mejor

balanceada en cuanto al género.

Ademas de esto, reportan una férmula a la cual se puede evaluar la probabilidad de
tener MCE en cualquier paciente, considerando los factores previamente sefialados.
Ellos reportan que, a través de esta formula, un punto de corte de 0.4 tiene una
sensibilidad de 89.3%, especificidad de 94.3%, valor predictivo positivo de 83.3% y

valor predictivo negativo de 96.5% de presentar MCE. De la misma forma, nosotros
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desarrollamos una formula para predecir la probabilidad de desarrollar MCE en
nuestra poblacion de pacientes. Reportamos que un punto de corte de 0.94 es util
para el tamizaje de pacientes con datos clinicos sugestivos, con una sensibilidad
del 77.8%. A partir de un valor de 0.80 para abajo, todos los pacientes comenzaron
a presentar MCE, y con un valor de 1.04, dificilmente encontrariamos a un paciente
que presentara dicha alteracion.

Por si sola, las radiografias cervicales dificiimente predicen el nivel y grado de
compresion de la médula espinal cervical, y los signos clinicos mielopaticos no son
seguros para poder definir el nivel y grado de compresion cervical (Wong, Leung, &
Wong, 2004). Sin embargo, la aplicacion del indice de Torg-Pavlov en radiografias
simples es ampliamente extendida en muchos centros. De acuerdo con Herzog et
al, el indice de Torg-Pavlov presenta sensibilidad alta pero un valor predictivo
positivo muy pobre (Herzog et al., 1991). A pesar de esto, el indice de Torg-Pavlov
es una técnica de bajo costo y muy efectiva para el tamizaje y abordaje inicial de
pacientes con mielopatia espinal cervical, ademas de que aporta informacion
cuando el sesgo de magnificacion en los estudios de imagen se encuentra presente
(Pavlov et al., 1987), (Remes, Heinanen, Kinnunen, & Marttinen, 2000). Otras
ventajas del indice de Torg-Pavlov es que es facil de utilizar y no requiere de equipo
muy especializado para su valoracion. Cuando el diametro del canal cervical al ser
medido por radiografias laterales simples tiende a disminuir con la edad, no existe
influencia con respecto a la edad en el indice Torg-Pavlov (Pavlov et al., 1987),

(Hukuda, Xiang, Imai, Katsuura, & Imanaka, 1996).

Dentro de las limitantes de nuestro estudio, no alcanzamos una poblacion suficiente
para poder evaluar con mayor certeza los grupos de edad y el género del paciente,
y este pudiese ser un factor limitante para no encontrar hallazgos en estas variables,
asi como en algunos niveles cervicales donde no encontramos diferencia
estadistica en pacientes con MCE comparado con el control, y puede verse reflejado
con lo reportado por otros autores antes mencionados, que si encontraron dichos

hallazgos con una mayor poblacién y una calidad de analisis mas sensible.
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Capitulo XII
Conclusiones

El indice de Torg-Pavlov es un método util, sencillo y costo-efectivo que permite
abordar inicialmente al paciente con sospecha de mielopatia cervical espondilética.
La ventaja de este parametro es que puede evitar la confusion de magnificacion por

imagen.

El indice Torg-Pavlov se encuentra disminuido en pacientes con canal cervical
estrecho, y esto ha sido valorado en distintas poblaciones. Nuestro estudio es una
poblacion mas donde se comprueba su utilidad. Nosotros encontramos que el indice
Torg-Pavlov se encuentra disminuido en pacientes con diagnostico de mielopatia
cervical espondilotica comparado con sujetos sanos, sin embargo, los valores
reportados en nuestra poblacién son mayores a los reportados en otras poblaciones.
Ademas, reportamos que a partir de un punto de corte de 0.80, practicamente la
totalidad de los pacientes tienen mielopatia cervical, sin embargo, a través de un
punto de corte de 0.94 podemos tamizar a los pacientes con sospecha, con una
sensibilidad del 77.8% y un valor predictivo positivo de 48.1%. Otro dato que
logramos obtener en este estudio es una formula que permite predecir la
probabilidad de mielopatia cervical espondilética utilizando el indice de Torg-Pavlov
y la edad de nuestros pacientes. Por medio de esta férmula, podemos establecer
un dato entendible entre clinicos y pacientes acerca del grado de probabilidad que
existe de padecer esta enfermedad durante su abordaje.

En conclusién, el indice Torg-Pavlov esta disminuido en pacientes con mielopatia
cervical espondilotica, principalmente en los niveles C2 a C5y T1 en varones, y C2
a C4 en mujeres. Un indice de 0.94 tiene una sensibilidad de 77.8% para deteccion
de mielopatia cervical espondilética, y con 0.80 la totalidad de nuestros pacientes
presentaron la patologia. Este indice es un parametro costo-efectivo para la

evaluacion de sujetos mexicanos de forma extendida.
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Capitulo XIV

Anexos
Auditoria Interna. Calidad e | igacién. Ortopediay T logf Octubre 2019
Auditoria Interna
Asunto Lugar Sala de Juntas BHT
Auditoria interna del protocolo OR18-00007. Fecha 25 de octubre del 2019
Correlacion entre el indice de Torg-Pavlov y la No 1
presencia de mielopatia cervical espondilética. x

Asistentes

Nombre Puesto/Cargo Firma

Dr. Pedro Martin | ladior Princioal
Reyes Fernandez nvestigador Principal Ly ., }15
; - f
Dr. Francisco Ismael Tesist ¢
Villarreal Garcia esisia
Est. lise Andrea Co-investigador (’ -

Moreno Arquieta . I

]
Dr. Med. Victor Manuel

Pefia Martinez

Co-investigador

Dra. Yadira Alejandra
Tamez Mata

Coordinadora de Calidad
del Servicio

)
E

Dr. Med. Carlos Alberto
Acosta Olivo

Coordinador de Investigacién
del Servicio

U

Comentarios/Acuerdos/Compromisos

Este es
entre el :
se comparé con paci

incluidos fue de 72.

El dia 25 de octubre del presente afio a las 9:4
OR18-00007. Correlacién entre el indice de
espondilética. Asesor/Investigador Principal:

Francisco-Ismael Villarreal Garcia

de cervicales. El tamafio de muest

5 am se llevd a cabo la auditoria interna del protocolo
Torg-Pavlov y la presencia de mielopatia cervical
Dr. Pedro Martin Reyes Fernandez. Tesista: Dr.

un estudio retrospectivo, por lo que sélo se audito la base de datos (no expedientes) atendidos
2016 al 2019. Se incluyeron pacientes con diagnostico de Mielopatia Cervical Espondilética y
entes con o sin patologia cervical a los que se les haya tomado radiografia lateral
tra sugerido fue de 9 pacientes por grupo. El total de pacientes
Siendo 18 del grupo de estudio y 54 del grupo control.
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Auditoria Interna. Calidad e Investigacién. Ortopedia y Traumatologia. Octubre 2019

Las variables para estudiar fueron: edad, género, en las radiografias de lateral de cervicales se midié:
el diametro de cuerpo vertebral C2 a T1, el diametro de canal medular de C2 a T1 y el indice Torg-
Pavlov de C2 a T1. Todas las evaluaciones radiograficas fueron realzadas por tres observadores.
Esta pendiente realizar el analisis estadistico de las variables de estudio.

De dicho protocolo se reportan los siguientes hallazgos:

1. De la Carpeta documentos oficiales:
a. Curriculum vitae actualizado de todo el Equipo de Investigacion. (Firma y fecha)
b. Oficio respuesta Informe Técnico Parcial. (Se envi6 el ITP el 12 de agosto 19)

2. De la Base de Datos:

a. Enwviar el excel a investigatrauma15@gmail.com

b. Agendar cita para analisis estadistico en Subdireccion de Investigacién.

Conclusiones: Se agendara préxima auditoria interna dentro de dos semanas para supervision de la
realizacion de los hallazgos.

Comentarios/Acuerdos/Compromisos
Préxima reunién: viernes 8 de noviembre de 2019.

Anexo 2. Auditoria interna #1 (Reverso)
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Auditoria interna. Calidad e Investigacién. Ortopedia y T tologia. Octubre 2019

Auditoria Interna

Asunto Lugar Sala de Juntas BHT /

Auditoria interna del protocolo OR18-00007 Fecha 11 de noviembre del 2019
“Correlacion entre el indice de Torg-Pavlov y la

presencia de mielopatia cervical espondilética” e 2
Asistentes \ ,.’
/,
Nombre Puesto/Cargo Firma

Dr. Pedro Martin investicador Principal H.t
Reyes Fernandez nvestigador Frincipa ets
SR B ﬂ

Dr. Francisco Ismael

Villarreal Garcia Tesista
Est. llse Andrea e : .
Moreno Arquieta . Co-investigador \ |
: X
Dr. Med. Victor Manuel : . S
Pefia Martinez Corkvtigaior
Dra. Yadira Alejandra . Coordinadora de Calidad -
Tamez Mata del Servicio
Dr. Med. Carlos Alberto Coordinador de Investigacion.
Acosta Olivo del Servicio .
x 5

- Comentarios/Acuerdos/Compromisos
El dia 11 de noviembre del presente afio a las 10:00 am se llevé a cabo el seguimiento en base a las
observaciones realizadas el pasado 25 de octubre del presente afio, del protocolo OR18-00007
“Correlacién entre el indice de Torg-Pavlov y la presencia de mielopatia cervical espondilética”
Asesor/Investigador Principal: Dr. Pedro Martin Reyes -Fernandez. Tesista: Dr. Francisco Ismael
Villarreal Garcia para la supervision de los hallazgos encontrados, realizando las siguientes acciones:

Anexo 3. Auditoria interna #2 (Frontal)
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Auditoria interna. Calidad e Investigacién. Ortopedia y Traumatologia. Octubre 2019

Hallazgo - ._|-Accién Realizada
1. De la Carpeta de Documentos Oficiales:
a. Ausente curriculum vitae actualizado de todo | Anexado

el Equipo de Investigacion. (Firma y fecha).

b. Ausente oficio respuesta Informe Técnico | Anexado
Parcial (Se envi6 ITP el 12 de agosto 2019).

2. De la Base de Datos:

a. Enviar Excel a jnvestigatrauma15@gmail.com | Enviado

b. Agendar cita para andlisis estadistico en

Subdireccién de Investigacion. Realizado

Sin mas por el momento se agradecen sus atenciones.

Atentamente:
Coordinacién de Investigacién del Servicio

Anexo 4. Auditoria interna #2 (Reverso)
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] SUBDIRECCION DE INVESTIGACION

FORMATO DE SOLICITUD DE AUTORIZACION
ESTUDIOS DE INVESTIGACION QUE INVOLUCRAN SERES HUMANOS
|. GENERALIDADES

1. Titulo del Estudio

[ Correlacién entre el indice de Torg-Pavlov y la presencia de mielopatia cervical espondilética |

2. Namero de Estudio
I No aplica

3. Propésito de la Investigacion
Tesis para Obtencién de Especialidad

4. Resumen del Estudio

(250 palabras en un lenguaje coloquial evitando el uso de términos médicos, resaltando aspectos de la
seccién de Material y Métodos)

Se realizara un estudio en el que se determinaran a partir de estudios de imagen (radiografias laterales de columna
cervical) de pacientes que se hayan sometido a un procedimiento quirdrgico para el tratamiento de su patologia y
de pacientes que sean admitidos al area de urgencias con cervicalgia y se medira el didmetro anteroposterior de
los cuerpos vertebrales de c3 a c7 y el didmetro sagital del canal vertebral de los niveles mencionados y se
calculara el indice de Torg-Paviov mediante el uso de métodos estadisticos de cada nivel para valorar si
correlacién entre ambos.

1. ESTUDIO DE INVESTIGACION

Valorar la correlacién
entre el indice de Torg-
Pavlov y la presencia de
mielopatia cervical
espondilética

2. Describa los procedimientos o maniobras que se llevaran a cabo durante la conduccién del estudio de
investigacion, los cuales NO SE HARIAN EN EL MANEJO CONVENCIONAL de los Sujetos de Investigacion.

1. Objeto de Estudio

No aplica
3. ¢El estudio involucra la aplicacion de pruebas de personalidad, encuestas o No
cuestionarios?
4. ¢El estudio incluye material biolégico no infeccioso? No -

: = N
Mencione: No aplica oo
5. Si el estudio incluye material biolégico que pudiera contener ‘ " .S‘\GPE;?S'\
microorganismos patégenos o no patégenos, indique el grupo de riesgo | NoAplica .- \‘\\xﬁ ?5"\( o
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N o€
6. ¢El estudio incluye terapia génica o uso de material genético? No @ec,ﬁ.é\c;\: - %'& 0
7. ¢Se utilizaran isétopos radiactivos, dispositivos generadores de radiaciones 5"‘0\‘\\\%0\!‘\ %\Gi \o vﬁ\'
ionizantes y electromagnéticas en los Sujetos de Investigacién con fines \@ % 3 \@“0
médicos? V\ - A
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VIXN

Anexo 5. Formato de solicitud de autorizacion
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[ Dr. Pedro Martin Reyes Fernandez |
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UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON

DR. PEDRO MARTIN REYES FERNANDEZ
Investigador principal

Servicio de Ortopedia y Traumatologia
Presente.-

Estimado Dr. Reyes:

Por medio de la presente, me permito informarle que el Comité de Investigacion del Hospital
Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez" ha revisado el informe presentado a este Comité
correspondiente al protocolo de investigacion titulado:

“Correlacion entre el indice de Torg-Paviov y la presencia de mielopatia cervical
espondilética” registrado con la clave OR18-00007

Por lo que la aprobacién del estudio arriba citado se mantiene vigente al 13 de Agosto del
2020, le pedimos atentamente nos siga manteniendo informados del avance anualmente de
este proyecto, asi como de desviaciones o cambios del protocolo para eliminar peligros
inmediatos a los sujetos del estudio, cambios que incrementan el riesgo para los sujetos y/o
que afecten significativamente la conduccion del estudio, las reacciones adversas que sean
serias e inesperadas, al igual que de nueva informacion que pueda afectar en forma advera la
seguridad de los sujetos o la conduccion del estudio.

Atentamente.- ULy =
“Alere Flammam Veritatis” /

Monterrey, Nuevo Ledn 09 de Septiembre del 2019/ B R
(/' COMITE DE £TITA

COMITE OB vt A
DR. C. GUILLERMO ELIZONDO RIOJAS
Presidente del Comité de Investigacion

Comité de Investigacion
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México
Teléfonos: (+52) 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo Electronico: investigacionclinica@meduanl.com

Anexo 7. Aprobacion por comité de investigacion
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UNIVERSIDAD AUTONOMA DI NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DR. PEDRO MARTIN REYES FERNANDEZ
Investigador principal

Servicio de Ortopedia y Traumatologia
Presente.-

Estimado Dr. Reyes:
Por medio de la presente, me permito informarle que el Comité de Etica en Investigacion del

Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez" ha revisado el informe presentado a este
Comité correspondiente al protocolo de investigacion titulado:

“Correlacion entre el indice de Torg-Pavlov y la presencia de mielopatia cervical
espondilética” registrado con la clave OR18-00007

Por lo que la aprobacion del estudio arriba citado se mantiene vigente al 13 de Agosto del
2020, le pedimos atentamente nos siga manteniendo informados del avance anualmente de
este proyecto, asi como de desviaciones o cambios del protocolo para eliminar peligros
inmediatos a los sujetos del estudio, cambios que incrementan el riesgo para los sujetos y/o
que afecten significativamente la conduccion del estudio, las reacciones adversas que sean
serias e inesperadas, al igual que de nueva informacién que pueda afectar en forma advera la
seguridad de los sujetos o la conduccion del estudio.

Atentamente,
“Alere Flammam Veritatis”
Monterrey, Nuevo Leén 09 de Septiembre de 2019
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UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

Dr. med. Felipe Arturo Morales Martinez
Subdirector de Estudios de Posgrado
Facultad de Medicina, UANL.
Presente.-

Por medio de la presente me permito enviarle un cordial saludo, asi mismo hacer
de su conocimiento que el Dr. Francisco Ismael Villarreal Garcia, ex residente de
esta Especialidad realizé su tesis de manera satisfactoria bajo la direccién

del Dr. med. Carlos Alberto Acosta Olivo, Coordinador de Investigacion del Servicio.

Asi mismo se hace constar que obtuvo el 14% de similitud en la “Plataforma

Turnitin”.

Sin otro particular por el momento, quedo a sus distinguidas érdenes.

Atentamente
“Alere Flammam Veritatis”
Monterrey, N.L., a 20 de abril del 2021
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Dr. med. Santiago de la Garza Castro
Coordinador de Posgrado del Servicio

SERVICIO DE ORTOPEDIA Y TRAUML\TOLOGfA
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E-mail: serviciotraumatologiat u@gmail.com




