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RESUMEN

El presente proyecto pretende evaluar dos tratamientos quirdrgicos
minimamente invasivos, la vertebroplastia y la cifoplastia, en el tratamiento de
fracturas vertebrales osteoporéticas de tipo 1-3. La eleccion de estas dos
intervenciones responde a la necesidad de optimizar la atencion médica de
pacientes, en un entorno geogréfico y demografico tnico. El proyecto tiene
como objetivo comparar los resultados clinicos, radiolégicas y sus
complicaciones de los métodos de tratamiento, vertebroplastia y cifoplastia,
en pacientes con fracturas vertebral osteoporética tipo OF 1-3, en el hospital
Regional de Loreto, los afios 2023 -2024. El estudio corresponde a un tipo
analitico, diseflo prospectivo, transversal y comparativo. La muestra
corresponde a un minimo de 50 pacientes con diagndstico de fractura
vertebral osteoporoética tipo OF 1-3, divididos en 2 grupos, 25 que recibiran
tratamiento con cifoplastia percutdnea unipedicular y 25 con vertebroplastia
percutanea unipedicular. Se utilizara 2 encuestas (demografico y funcional
con indice de Oswestry y puntuacion de escala numérica del dolor) y 2 ficha
de recoleccién de datos (tiempo operatorio, fuga y volumen de cemento,
presencia de fractura adyacente, el angulo de cifosis regional, la altura pared
anterior, posterior y media de la vértebra fracturada y presencia de fractura de
vértebra adyacente). Para el andlisis inferencial, de variables cuantitativas se
utilizara la prueba t de student para muestras pareadas, para evaluar los
cambios de diversos pardmetros en ambos grupos, y la prueba t student para
muestras independientes para evaluar la diferencia entre los dos grupos. Para
las variables cualitativas se utilizara la prueba de x 2 para datos categoricos.
En todos los analisis un valor P <0,05 indicara que la diferencia sera
estadisticamente significativa.

Palabras clave: Cifoplastia percutanea unipedicular, Vertebroplastia
percutanea unipedicular, Fractura vertebral osteoporoética.



ABSTRACT

The present project aims to evaluate two minimally invasive surgical
treatments, vertebroplasty and kyphoplasty, in the treatment of type 1-3
osteoporotic vertebral fractures. The choice of these two interventions
responds to the need to optimize medical care for patients in a unique
geographic and demographic environment. The project aims to compare the
clinical and radiological results and their complications of the treatment
methods, vertebroplasty and kyphoplasty, in patients with osteoporotic
vertebral fractures type OF 1-3, at the Regional Hospital of Loreto, in the years
2023 -2024. The study corresponds to an analytical type, prospective, cross-
sectional and comparative design. The sample corresponds to a minimum of
50 patients with a diagnosis of osteoporotic vertebral fracture type OF 1-3,
divided into 2 groups, 25 who will receive treatment with percutaneous
unipedicular kyphoplasty and 25 with percutaneous unipedicular
vertebroplasty. 2 surveys will be used (demographic and functional with
Oswestry index and numerical pain scale score) and 2 data collection forms
(operative time, cement leak and volume, presence of adjacent fracture,
regional kyphosis angle, height anterior, posterior and middle wall of the
fractured vertebra and presence of fracture of adjacent vertebra). For the
inferential analysis of quantitative variables, the Student t test for paired
samples will be used to evaluate the changes of various parameters in both
groups, and the Student t test for independent samples will be used to evaluate
the difference between the two groups. For qualitative variables, the x 2 test
will be used for categorical data. In all analyses, a P value <0.05 will indicate

that the difference will be statistically significant.

Keywords:  Percutaneous unipedicular  kyphoplasty, = Percutaneous

unipedicular vertebroplasty, Osteoporotic vertebral fracture.



CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion del problema

La fractura vertebral osteoporotica (FVO) es un problema creciente de la
salud publica a nivel mundial, por la morbilidad y mortalidad que causan
estas fracturas, ademas generan altos costos socioeconémicos al

sistema de salud de los paises.!

Al analizar la incidencia mundial de FVO, se observa un incremento en
hombres y mujeres mayores de 50 afios, predominantemente en
mujeres. La prevalencia mundial de FVO, muestra las tasas mas altas
en Escandinavia (26%), Canada y la region mediterranea (23%), Hong
Kong (22%), Europa Occidental, EE.UU. y México (20%), seguidas de
Europa del Este y Taiwan (18%). Y mas bajas en América Latina (15%)

respectivamente.?

El tratamiento de fractura vertebral osteoporética (FVO) todavia no esta
bien definido. En el pasado, el manejo conservador era lo ideal.
Actualmente los procedimientos quirdrgicos percutaneos de cifoplastia y

vertebroplastia se usan con mayor frecuencia.?

En la busqueda de una estrategia de tratamiento adecuado, La Seccion
de columna de la Sociedad Alemana de Ortopedia y Traumatiza
(DGOU), ha desarrollado un sistema de clasificacion (Clasificacion OF)
para fracturas de la region toracolumbar osteoporéticas, que consta de
5 subgrupos (OF1-OF5).3

Esta clasificacion actualmente ha ganado bastante popularidad entre los
cirujanos de columna del mundo, y su uso se ha establecido en la
practica clinica diaria. Posteriormente la DGOU introduce
recomendaciones para el tratamiento, de modo general recomiendan lo

siguiente: fracturas tipo OF1 Y OF2 manejo conservador, OF3



conservador y/o quirdrgico con inyeccion de polimetilmetacrilato (PMMA)

en cuerpo vertebral fracturado, y OF4 - OF5 la fijacion quirirgica interna.*

La inyeccion de polimetilmetacrilato (PMMA) en el cuerpo vertebral se
puede realizar de 2 formas: la vertebroplastia percutanea (VP) y
cifoplastia percutanea (CP), ambas son técnicas quirargicas
minimamente invasivas, estos procedimientos estabilizan rapidamente

la fractura, alivian el dolor y fortalecen la columna vertebral anterior.>6

La VP se divide en vertebroplastia percutanea unilateral (VPU) y
vertebroplastia percutanea bilateral (VPB). Ambos métodos quirirgicos
son eficaces en el alivio del dolor, sin embargo, sus complicaciones a
corto y largo plazo son negativas para la calidad de vida de los pacientes.
Para definir qué tratamiento es mas seguro y eficaz, se realizaron varios
estudios. Recientemente se realiz6 un metaanalisis que compara los dos
métodos, concluye que la puncion unipedicular tiene varias ventajas,
minimo sangrado intraoperatorio, menor tiempo de exposicion a rayos X,
tiempo operatorio mas corto y menor volumen de inyeccion de

polimetilmetacrilato (PMMA).”

La CP se divide en cifoplastia percutanea unilateral (CPU) y cifoplastia
percutanea bilateral (CPB). Ambos métodos son efectivos para tratar las
FVO. Los estudios que comparan estos 2 tipos de tratamiento reportan
gue no existe diferencia significativa en el alivio del dolor, recuperacion
funcional y restauracién de la altura del cuerpo vertebral. Sin embargo,
el abordaje unipedicular tiene ventajas de tiempo operatorio corto,
pérdida de sangre minima, menor tiempo de exposicién a radiaciéon y
poca cantidad de polimetilmetacrilato (PMMA). Concluyen que CPU es

el método preferido debido a sus ventajas.®°

Actualmente hay varios estudios que comparan resultados clinicos y
radiologicos de estas dos técnicas quirdrgicas, cifoplastia y
vertebroplastia, en el tratamiento de las FVO, sus resultados indican que

la vertebroplastia es superior. Sin embargo, en estos estudios no se

9



considera la clasificacion OF, puntuaciéon OF y recomendaciones de
tratamiento de la Seccion de columna de la Sociedad Alemana de
Ortopedia y Traumatiza (DGOU), posiblemente porque son

relativamente nuevos.10-13

Por lo tanto, el presente estudio pretende comparar resultados de
vertebroplastia percutéanea unilateral y cifoplastia percutanea unilateral
en el tratamiento de FVO, en pacientes que tengan FVO con clasificacion
OF1 - 3, y que reciban tratamiento segun recomendaciones de DGOU,

inyeccion de polimetilmetacrilato (PMMA) en cuerpo vertebral.

1.2 Formulacion del problema

¢ Qué método de tratamiento, vertebroplastia percutanea unilateral o
cifoplastia percutanea unilateral, tiene mejores resultados clinicos,
radiolégicos y menos complicaciones en el manejo de pacientes con
fractura vertebral osteoporaética tipo OF 1-3, en el Hospital Regional de

Loreto, entre los afos 2023 y 20247

1.3 Objetivos

1.3.10bjetivo general

Comparar los resultados clinicos, radiolégicas y sus complicaciones de
los métodos de tratamiento, vertebroplastia percutanea unilateral y
cifoplastia percutanea unilateral, en pacientes con fracturas vertebral
osteopordética tipo OF 1-3, en el Hospital Regional de Loreto, entre los
anos 2023 y 2024.

10



1.3.20Dbjetivos especificos

1. Determinar las caracteristicas demograficas de pacientes con fractura
vertebral osteopordtica OF 1-3 manejados con método de
vertebroplastia percutanea unilateral y cifoplastia percutanea unilateral,

en el Hospital Regional de Loreto, entre los afios 2023 y 2024.

2. Determinar la evolucién funcional (Escala Numérica del Dolor y
OSWESTRY) de pacientes con fractura vertebral osteoporatica OF 1-3
manejados con método de vertebroplastia percutanea unilateral, en el

Hospital Regional de Loreto, entre los aflos 2023 y 2024.

3. Determinar la evolucién funcional (Escala Numérica del Dolor y
OSWESTRY) de pacientes con fractura vertebral osteoporética OF 1-3
manejados con método de cifoplastia percutanea unilateral, en el
Hospital Regional de Loreto, entre los afios 2023 y 2024.

4. Identificar la evolucion radiografica de pacientes con fractura vertebral
osteoporética OF 1-3 manejados con método de vertebroplastia
percutanea unilateral, en el Hospital Regional de Loreto, entre los afios
2023y 2024.

5. Identificar la evolucién radiografica de pacientes con fractura vertebral
osteopordtica OF 1-3 manejados con método de cifoplastia percutanea
unilateral, en el Hospital Regional de Loreto, entre los afios 2023 y
2024.

6. ldentificar la presencia de complicaciones intra-postoperatorias de
pacientes con fractura vertebral osteoporotica OF 1-3 manejados con
método de vertebroplastia percutanea unilateral en el Hospital Regional

de Loreto, entre los afios 2023 y 2024.

7. ldentificar la presencia de complicaciones intra-postoperatorias de
pacientes con fractura vertebral osteoporética OF 1-3 manejados con

11



meétodo de cifoplastia percutanea unilateral en el Hospital Regional de

Loreto, entre los afios 2023 y 2024.

1.4 Justificacion

1.4.1Importancia

En primer lugar, se centra en un contexto especifico, la
Amazonia Peruana, siendo relevante para la comprensién de las

necesidades de atencién médica en esta region.

Este estudio es crucial debido a la creciente prevalencia de
fracturas vertebrales osteoporéticas, un problema de salud
publica que afecta a una poblaciéon en constante aumento,
especialmente en el contexto del envejecimiento de la poblacion.
Al comparar dos técnicas intervencionistas, vertebroplastia
percutanea unilateral y cifoplastia percutanea unilateral, el
estudio busca proporcionar informacion valiosa sobre la eficacia
y seguridad de estas intervenciones en el tratamiento de

fracturas vertebrales osteoporoéticas tipo OF 1-3.

Ademas, al llevar a cabo esta investigacidbn en un entorno
especifico como la Amazonia Peruana, se abordan posibles
variaciones demogréficas y en la respuesta del tratamiento de

las FVO, lo que puede influir en las decisiones de tratamiento.

Los resultados de este estudio podrian tener importantes
implicaciones clinicas y practicas, ya que podrian guiar a los
profesionales de la salud en la eleccion de la técnica més
adecuada para el tratamiento de fracturas vertebrales

osteoporoticas.

12



En dltima instancia, la investigacion propuesta podria tener un
impacto directo en la calidad de vida de los pacientes, al
proporcionar evidencia cientifica que respalde decisiones
clinicas informadas y personalizadas, contribuyendo asi al
avance de la medicina y la mejora de la atencion médica en la

Amazonia Peruana y mas alla.

1.4.2Viabilidad y factibilidad

En la region Loreto existe una alta prevalencia de FVO, lo cual
permitira obtener la muestra necesaria para el cumplimiento de
los objetivos. Ademas, para el presente estudio se contara con
el tiempo, recursos humanos, logisticos y econdmicos
necesarios para su realizacion, asi como también se tendra en
cuenta todos los aspectos éticos durante su ejecucién. El estudio

sera autofinanciado.

1.5 Limitaciones

La posibilidad de no llegar a la cantidad minima necesaria, que
cumplan con los criterios de inclusion, de ambos grupos; pacientes con
FVO tratados con CPU y pacientes con FVO tratados con VPU, porque
crearia dificultades analiticas en la evaluacion de los resultados.

13



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

En 2023, se desarrolld6 una investigacion de tipo descriptiva y disefio
transversal prospectivo que incluyé como poblacién a 25 pacientes (13
casos de vertebroplastia y 12 casos de cifoplastia) que se quejaban de
dolor de espalda debido a fracturas osteoporéticas por compresion
vertebral y que no responden a medidas conservadoras y no estaban
asociadas a afectacion neuroldgica. La investigacion determind que la
edad media para el grupo de vertebroplastia fue 66,94 = 6,71, mientras
gue en el grupo de cifoplastia la edad media fue 70,38 = 9,21. En el grupo
de vertebroplastia habia diez mujeres y tres hombres, mientras que en el
grupo de cifoplastia habia nueve mujeres y tres hombres. Todos los casos
tenian afectacidn a un solo nivel vertebral excepto un paciente en el grupo
de vertebroplastia que tenia afectacion a doble nivel. En el grupo de
vertebroplastia, diez pacientes tenian afectacion de la columna lumbar,
dos pacientes tenian afectacion de la columna dorsal y un paciente tenia
afectacion combinada de la columna dorsal y lumbar. En el grupo de
cifoplastia, diez pacientes tenian afectacion de la columna lumbar y dos
pacientes tenian afectacion de la columna dorsal. La escala analogica
visual postoperatoria media fue de 0,46 y 0,50 en los grupos de
vertebroplastia y cifoplastia, respectivamente. El indice de discapacidad
de Oswestry modificado postoperatorio medio se convirtié en 4,15y 4 en
los grupos de vertebroplastia y cifoplastia, respectivamente. El angulo
cifético local postoperatorio medio fue de 6,0° y 6,50° en los grupos de
vertebroplastia y cifoplastia, respectivamente. La altura vertebral media se
convirtio en 73,15% y 75% después de la operacion en los grupos de
vertebroplastia y cifoplastia, respectivamente. La fuga de cemento
intraoperatoria se produjo en tres casos del grupo de vertebroplastia y un
caso del grupo de cifoplastia (P = 0,644). El coste de la cifoplastia era muy
elevado en comparacion con la vertebroplastia. El estudio concluy6 que

no hay diferencia entre vertebroplastia y cifoplastia con respecto al alivio

14



del dolor, la mejora de la calidad de vida, la correccién del angulo cifético,
la restauraciéon de la altura vertebral y la incidencia de fuga de cemento,

excepto que la cifoplastia tiene un costo muy alto que la vertebroplastia.*!

En 2023, se presento un estudio de tipo descriptivo y disefio transversal-
retrospectivo que incluyé como poblacion a 351 pacientes se sometieron
a cifoplastia con balén y vertebroplastia percutdnea como resultado de
fracturas vertebrales osteoporoéticas por compresion entre 2010 y 2020.
Tuvo como objetivos determinar ya sea vertebroplastia percutanea y la
cifoplastia con bal6n tienen algun efecto a mediano y largo plazo en la
integridad estructural de las vértebras aumentadas. La investigacion
determiné que el tiempo medio de seguimiento fue de 2,53 + 1,78 afios en
el grupo cifoplastia con balén y de 3,07 + 2,02 afios en el grupo de
vertebroplastia percutanea. La disminucion de la altura vertebral y el
aumento de la cifosis que se desarrollan desde el periodo postoperatorio
temprano hasta el tardio fueron estadisticamente significativos en el grupo
de cifoplastia con balén (P <0,05). En el grupo vertebroplastia percutanea,
las mediciones de la altura vertebral y el angulo de la cifosis no difirieron
significativamente entre los periodos postoperatorios temprano y tardio.
Ademas, en términos de cambio porcentual, las partes anteriores de los
cuerpos vertebrales se ven mas afectadas. Sin embargo, la diferencia
absoluta para la medicién de la altura vertebral no confirmé este hallazgo.
El estudio concluyé que la cifoplastia no previene la pérdida de altura de

los cuerpos vertebrales aumentados a medio y largo plazo.!

En 2020, se desarrolld una investigacion de tipo descriptiva y disefio
transversal-retrospectivo que incluyé como poblacién de estudio a
pacientes a los que se les diagnostico fractura osteoporética vertebral
asimétrica por compresion entre septiembre de 2015 vy julio de 2019 en
Lianyungang, China. La investigacion determin6 que la escala analdgica
visual y el indice de discapacidad de Oswestry difirieron significativamente
entre los grupos 1 afio después de la operacion (P<0,05). En comparacion
con los resultados preoperatorios, hubo diferencias significativas en

angulo de escoliosis, altura del lado largo, altura del lado corto y diferencia
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de altura lateral a 3 dias y 1 afio después de la operaciéon (P <0,05). En
comparacién con el grupo A (vertebroplastia percutanea), el grupo B
(cifoplastia percutanea) mostrd significativamente mejores en angulo de
escoliosis, altura del lado largo, altura del lado corto y diferencia de altura
lateral en el grupo B 3 dias y 1 afio después de la operacion (P <0,05).
Mas pacientes en el grupo A sufrieron fuga de cemento y escoliosis que
el grupo B después de la operacion (P<0,05). El trabajo concluy6 que
vertebroplastia y cifoplastia son eficaces en el tratamiento de fractura
osteoporotica vertebral asimétrica por compresion, pero la cirugia

vertebroplastia percutanea tuvo mejor eficacia clinica a largo plazo.'*

En 2021, se desarrolld6 una investigacion de tipo descriptiva y disefio
transversal-retrospectivo que incluyé como poblacion de estudio a 49
pacientes que recibieron tratamiento con vertebroplastia percutanea o
cifoplastia percutdnea entre 2002 y 2015 en y tuvo por objetivo evaluar la
efectividad de los procedimientos de vertebroplastia percutanea y
cifoplastia percutdnea para fracturas vertebrales por compresion. La
investigacion determiné que las puntuaciones de la escala analoga visual
del dolor (EVA) de los pacientes disminuyeron significativamente después
del tratamiento (7,0 + 3,4 => 3,7 + 3,4), (p < 0,001). La reduccién promedio
del dolor en pacientes tratados con PVP fue de -3,3 + 3,8 (p < 0,001)
(mediana -3,5) y -4,0 £ 3,9 (p < 0,001) (mediana —-4,5) en pacientes
tratados con vertebroplastia. Quince pacientes (41,7%) que recibieron
vertebroplastia y cuatro pacientes (30,7%) que recibieron cifoplastia
experimentaron recurrencia del dolor. Se produjo fuga de cemento en 10
pacientes (22,73%). Los pacientes con fuga de cemento mostraron
puntuaciones EVA comparables después del tratamiento (6,8 £ 3,5=>1,4
+ 1,6), (p = 0,008). Treinta y nueve pacientes refirieron un aumento de la
movilidad (79,6%) y 41 pacientes una mejora en la calidad de vida
(83,7%)..El trabajo concluyé que la reducciéon del dolor mediante
vertebroplastia o cifoplastia en pacientes con fractura vertebral por
compresion fue leve durante el periodo de observacion. La vertebroplastia
percutanea y la cifoplastia contribuyen a los resultados deseados del

16



tratamiento. Sin embargo, es posible que el nivel de dolor leve no

permanezca constante.'®

En 2018, se desarrolld6 una investigacion de tipo descriptiva y disefio
transversal-retrospectivo que incluyé como poblacion de estudio a 161
pacientes con fractura por compresion vertebral osteoporotica en una sola
etapa en toracolumbar fueron inscritos y divididos en dos grupos,
cifoplastia percutanea con balén (grupo CPB) y vertebroplastia
percutanea (grupo VP). Los sujetos fueron seleccionados entre pacientes
gue alguna vez fueron tratados en nuestro hospital desde enero de 2012
hasta diciembre de 2015. Hubo 91 casos en el grupo CPB y 70 casos en
el grupo PVP. Hubo diferencias significativas en el tiempo de
hospitalizacion, el indice relacionado con la operacién (incluida la pérdida
de sangre, la inyeccién de cemento 6seo, el tiempo de operacion, el
namero de fluoroscopias intraoperatorias) y el tiempo de reposo en cama
entre los dos grupos. En comparacion con los pacientes del grupo VPP,
los pacientes del grupo CPB tuvieron menos estancia hospitalaria
(p<0,001), menos tiempo en cama (p<0,05) y menos pérdida de sangre
intraoperatoria (p<0,05). Ademas, el nimero de veces que utilizamos la
fluoroscopia intraoperatoria fue significativamente diferente entre los dos
grupos (p<0,001). Sin embargo, el tiempo de operacién del grupo PKP fue
mayor que el del grupo VP, y la cantidad de inyeccion de cemento
intraoperatoria fue mayor que la del grupo VP (p<0,05). Después del
tratamiento, las puntuaciones de la EVA en ambos grupos disminuyeron
drasticamente, de las cuales las puntuaciones en el grupo de PKP fueron
notablemente mas bajas que las del grupo de PVP vy la diferencia fue
estadisticamente significativa (p<0,05). Los cambios del angulo de Cobb,
la altura del cuerpo vertebral anterior y las puntuaciones del indice de
Oswestry en el grupo VP fueron notablemente mejores que en el grupo
VP (p<0,05). Hubo 5 casos de fuga de cemento intraoperatoria en el grupo
CPB y 12 casos en el grupo VP, lo que indica que el primero es
relativamente mejor (p<0,001). Sin embargo, no se encontraron

diferencias significativas entre los dos grupos en la aparicion de fracturas
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vertebrales secundarias al mes, 3 meses, 6 meses y 12 meses después
del tratamiento (p>0,05). El estudio concluy6 que los efectos clinicos tanto
de CPB como de VP en el tratamiento de las fracturas vertebrales
osteoporoéticas por compresion son buenos, de los cuales el efecto
reductor y analgésico de CPB es superior al de VP y el primero tiene

menos fuga de cemento, mayor seguridad y menos complicaciones.?

Latinoamericanos

En 2022, se desarroll6 una investigacion de tipo meta-analisis mediante
una revision sistematica segun PRISMA y el Manual Cochrane para
revisiones sistematicas de intervenciones. Tuvo como objetivo realizar
una comparacion entre resultados clinicos y radiolégicos del uso de
vertebroplastia y cifoplastia en fracturas por compresién vertebral
osteoporotica. La estrategia de busqueda PICO consistio en los siguientes
términos: Poblacion: Pacientes con Fracturas vertebrales osteoporoticas
por compresion; Intervencion- Cifoplastia; Control- Vertebroplastia,
Resultados: dolor, fuga de cemento, altura del cuerpo vertebral, fracturas
de nivel adyacente, Oswestry y un Cuestionario de salud (Short Form
Health survey de 36 items o SF 36). El estudio incluyo siete articulos en
el andlisis cualitativo, seleccionando Unicamente ensayos controlados
aleatorios. Cuatrocientos cincuenta pacientes fueron tratados con
vertebroplastia (VP) y 469 con cifoplastia (CP). Se determin6 que la tasa
de fuga del grupo VP fue del 63% frente al 14% del grupo CP. Sin
embargo, estos resultados no tuvieron significacién estadistica. Los
resultados de la Escala Visual Analdgica (EVA), indice de Oswestry y SF-
36 se evaluaron en funcién de los resultados del seguimiento a los 6
meses y 1 afio, y no pudimos encontrar diferencias significativas entre los
tratamientos. Para la restauracion de la altura vertebral, los valores del
grupo CP fueron, en promedio, 0,71 cm superiores a los del grupo VP, con
un IC del 95%. Se concluyé que la cifoplastia fue superior a la
vertebroplastia para ganar altura del cuerpo vertebral. No hubo
superioridad estadisticamente significativa entre los dos métodos para la

extravasacion de cemento y otros resultados clinicos.®
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En 2022, se realiz6 un estudio de tipo revisién sistematica de articulos,
seguida de un metandlisis. Tuvo como objetivo establecer las diferencias
entre CP y VP. El estudio, inicialmente se obtuvieron 187 articulos, de los
cuales 20 fueron revisados sistematicamente y sometidos a metanalisis.
Asi, 2226 pacientes compusieron el universo de este articulo, de los
cuales 1202 fueron sometidos a CP y 1024 a VP. El estudio determind
gue Entre los resultados estadisticamente significativos se observé una
menor extravasacion media de cemento 6seo (ml) en el grupo sometido a
cifoplastia, OR: 1,50 [IC 95%: 1,16 - 1,95], p < 0,05; el tiempo operatorio
promedio (minutos) 0.45 [IC 90%: 0.08 - 0.82], p < 0.1, al comparar CP y
VP es mas corto en el grupo sometido a vertebroplastia y en el grupo
posquirurgico el indice de Discapacidad Media de Oswestry fue menor en
el grupo CP OR: -0,14 (IC 95% -0,28 - 0,01), p < 0,05. El estudio concluy6
gue CP fue més efectivo para mejorar la funcion fisica y tuvo una menor
frecuencia de fuga de cemento en comparacion con VP, aunque requirié

mayor tiempo quirdrgico.?

2.2 Bases teoricas

La osteoporosis es una enfermedad dsea sistémica con disminucion de la
densidad mineral O6sea y degeneracibn de la microarquitectura

esquelética.t’

La fractura vertebral osteopordtica (FVO) es una de las complicaciones

mas frecuentes de la osteoporosis.!®

La FVO es una alteracién en la forma y tamafio del cuerpo vertebral,
asociada o no a la pérdida de altura vertebral, resultando en una
deformidad vertebral en cufa, placa terminal (mono o biconcava) o

colapso; que se presenta después de un traumatismo menor.°

La prevalencia de FVO varia en todo el mundo, las tasas mas altas se
observan en Escandinavia (26%), Canada y la region mediterranea (23%),
Hong Kong (22%), Europa Occidental, EE.UU. y México (20%), seguidas
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de Europa del Este y Taiwan (18%). Y las mas bajas en América Latina
(15%).%°

Con la demografia actual que muestra incremento de la poblacion en la
tercera edad, en todo el mundo. La incidencia de FVO es alta,
principalmente en mujeres, postmenopausicas, se prevé que se duplique
por década, y es aproximadamente ocho veces mayor en mujeres de 85

a 89 afios que en mujeres de 60 a 64 afios. 2422

En el Peru se reporta que existe una prevalencia del 70% de FVO, en la

poblacién femenina de 81 a 90 afios, con diagnéstico de osteoporosis.??

Los factores de riesgo de FVO son: mayores de 50 afos, sexo femenino,
el indice de masa corporal (IMC) <18, fracturas por fragilidad previas,
tratamiento con glucocorticoides de larga evolucion, la artritis reumatoide,

el tabaquismo y la ingesta de alcohol .22
CLASIFICACION

La clasificacion OF de las FVO, propuesta por la Seccion de Columna
Vertebral de la Sociedad Alemana de Ortopedia y Traumatologia (DGOU),
se basa en una radiografia simple en vista lateral, resonancia magnética
nuclear y tomografia computarizada de la region afectada. Se divide en 5
tipos, segun gravedad y grado de destruccion del cuerpo vertebral, como

muestra a continuacion (Figura 1 y tabla 1).3
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OF 1 OF 4 ‘ OF 5

OF 2

Tipo Caracteristicas Estabilidad

OF1 Sin deformidad Estable
vertebral, visible
Unicamente en la
secuencia MRI-STIR, el
edema del cuerpo

vertebral.

OF 2 Deformacién pared Estable
posterior (<1/5). Afecta
un solo platillo

vertebral.

OF 3 Deformacién pared Puede colapsar con el
posterior (>1/5). Afecta | tiempo

solo un platillo
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vertebral. y afecta la
pared anterior y
posterior del cuerpo
vertebral.

OF 4 1.-Fractura completa Inestable
por estallido:
Afectacion de ambos
platillos vertebrales y
pared posterior.
2.-Fractura con colapso
del cuerpo vertebral:
Consecuencia de
tratamiento
conservador fallido.
3.-Fractura tipo pinza:
afecta ambas placas
terminales y puede
provocar deformidad

grave cuerpo vertebral

OF 5 Lesiones por Inestable
distraccién o rotacion,
gue afectan columna
anterior y complejo
0seo y ligamentoso

posterior.

Actualmente esta clasificacion ha ganado bastante popularidad entre los

cirujanos de columna del mundo

La primera validacion de la clasificacién OF, fue realizada por sus propios
autores, con resultado de acuerdo interobservador favorable, coeficiente

kappa general de 0,63.3
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Luego otro estudio, realizé una validacion externa internacional, de la
clasificacion OF. sus resultados fueron: acuerdo interobservadores
moderado con coeficiente Kappa 0,59 y acuerdo intraobservador justo con
coeficiente Kappa 0.35.%4

PRESENTACION CLINICA

A diferencia de las fracturas osteoporéticas de otras localizaciones, la
FVO es el resultado de un impacto de baja energia, a menudo no hay
indicios de evento traumatico. Se producen generalmente después de
agacharse, toser o levantar objetos repentinamente. A veces un
traumatismo menor, como pasar por badenes, puede ocasionar una
FVO.?5

El sintoma principal de la FVO aguda, es el dolor, de intensidad variable,
originado por hemorragia peridstica, microfracturas de trabéculas y

espasmo de los musculos paravertebrales.?®

El dolor se incrementa a la extension y flexion de la columna, al sentarse,
al ponerse decubito lateral derecho e izquierdo, a la maniobra de

Valsalva.?®

Al examen fisico: La palpacion y/o percusion de las apdfisis espinosas y
los musculos paravertebrales, generalmente es dolorosa, aunque raras

ocasiones puede no ser dolorosa.?’

En pacientes con sospecha de FVO, siempre se debe hacer el examen
fisico neurolégico, buscando sintomas y signos de compresion de raices
nerviosas 0 médula espinal, como radiculopatia, déficits sensoriales y
motores, y si los presenta es indicativo de tratamiento quirdrgico

urgente.?’

Para valorar la limitacién funcional que produce el dolor se puede usar la
Escala de Discapacidad por Dolor Lumbar de Oswestry, también conocida
como el Cuestionario de Discapacidad de Oswestry, es una herramienta
utilizada para evaluar la discapacidad relacionada con el dolor lumbar en

pacientes.?’ Es (til para los profesionales de la salud, especialmente para
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los médicos y fisioterapeutas, ya que proporciona una medida cuantitativa
de la limitacién funcional y puede ayudar en la toma de decisiones sobre
el tratamiento y el seguimiento de la evolucién del paciente.?8?° Esta
escala es un cuestionario que consta de 10 preguntas que abordan
diversas actividades cotidianas, como caminar, levantar objetos, vestirse,
dormir, etc. Cada pregunta tiene varias opciones de respuesta, y el
paciente debe seleccionar la opcion que mejor refleje su capacidad o
limitacién en relacién con la actividad en cuestién. La puntuacion se suma
para determinar un porcentaje que indica el grado de discapacidad del
paciente debido al dolor lumbar. Un puntaje mas alto indica una mayor

discapacidad .30 31

Para valorar la intensidad del dolor se puede usar la escala numérica del
dolor (END), que es un método utilizado para medir la intensidad del dolor
gue experimenta una persona.3? Esta escala es cominmente utilizada en
entornos médicos y clinicos para evaluar y cuantificar la percepcion
subjetiva del dolor de un paciente, lo que ayuda a los profesionales de la
salud a determinar el tratamiento adecuado y a hacer un seguimiento de
la evolucién del dolor a lo largo del tiempo.33 34 La intensidad del dolor se
representa en una escala del 0 al 10, donde O representa la ausencia total
de dolor y 10 representa dolor muy intenso, la persona selecciona un
namero que mejor describa la intensidad de su dolor, y se considera la
intensidad de dolor de la siguiente manera: sin dolor O, leve 1 a 3,

moderado 4 a 6 y severo 7 a 10 .%°

DIAGNOSTICO
Radiografia Convencional

Inicialmente se solicitan radiografias convencionales de columna dorsal,
lumbar y sacra, en las vistas frontal y lateral. Siempre que sea posible en
bipedestacion. Se busca signos de pérdida de altura del cuerpo vertebral,
cifosis local, interrupciones de contornos, protuberancias, alteraciones de

platillo vertebral y signos de acufiamiento.3¢

24



También se puede solicitar radiografia de columna total, vista frontal y
lateral, para valorar balance sagital y planificacion de tratamiento

quirargico.
Resonancia Magnética Nuclear (RMN)

Actualmente la resonancia magnética de la region de la columna afectada
es indispensable, para valorar las FVO, con sus secuencias T1, T2y STIR
(supresoras de grasa).*® Tienen bastante utilidad en el diagndstico de las
fracturas tipo OF1, ya que estas no se evidencian en radiografia
convencional, porque no muestran cambios estructurales en la morfologia
del cuerpo vertebral, sin embargo, en la RMN se observa edema 6seo
basado en "hematomas éseos". Ademas, la RMN ayuda a diferenciar FVO
aguda y crénica, presencia o no de lesiones de ligamento dorsal y en la

planificaciéon de tratamiento quirtrgico.t’: 37
Tomografia Axial Computarizada (TAC)

Es el examen ideal para diagnosticar patologias 6seas. En FVO se solicita
cuando la RMN estéa contraindicada o cuando después de haber realizado
radiografias convencionales y RMN todavia quedan preguntas sin
respuesta. También ayuda en el diagndstico de osteoporosis midiendo las

unidades Hounsfield .17

Para el diagnostico de osteoporosis, el examen de referencia mas
conocido a nivel mundial es la densitometria 6sea, sin embargo, esta tiene
limitaciones, con frecuencia la medicién es errénea cuando hay lesiones
Oseas escleroticas, calcificaciones vasculares y aumento de grasa
corporal, ademas produce resultados falso negativo en pacientes con

fractura por compresion.®

En los Ultimos afios, cada vez es mas reconocido, que la medida de las
Unidades Hounsfield (UH) en Tomografia Axial Computarizada puede
usarse para el diagndstico temprano y sin coste adicional de pacientes

con osteoporosis. La medicion de las unidades hounsfield (UH) se realiza
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segln técnica descrita. 3% 40 La vértebra L1 es un punto de referencia

adecuado para realizar mediciones de las (UH) .4

Para el diagndstico de pacientes con osteoporosis se considera el umbral
169 HU sensibilidad del 90 % y umbral 104 HU especificidad del 90 % .38

DIAGNOSTICO DIFERENCIAL

Las fracturas vertebrales de baja energia, generalmente se producen por
metéstasis, osteoporosis, mieloma multiple y osteomielitis vertebral, por lo

tanto, es obligatorio hacer el diagnéstico diferencial entre estos .2’
TRATAMIENTO

El tratamiento de las FVO todavia es controvertido, sin embargo, la
seccibn de columna de la Sociedad Alemana de Ortopedia y
Traumatologia (DGOU), presentan recomendaciones terapéuticas en
base a la clasificacion OF y tabla de puntuacién OF. Puntuacién menor a
5 generalmente tratamiento conservador y una puntuacion mas de 6
tratamiento adicionales y/o quirlrgicos.* A continuaciéon se detalla la

puntuacion y recomendaciones:
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Tabla: Puntuacion de fractura vertebral osteoporética (puntuacion OF)

Parametro Calificacion Puntos

Clasificacion OF 1-5 2-10

(morfologia)

Gravedad de la Puntuacion T < 3 1
osteoporosis

Progresion de la Si No 1/-1
deformidad

Dolor (bajo EVA=4/<4 1/-1
analgesia

adecuada)

Déficit neurolégico Si 2

relacionado con la

fractura

Capaz de Si No -1/1
movilizarse sin

ayuda.

Estado de salud Clase ASA > 3, IMC <20 kg/m Cada
2, caso enfermeria, paradmetro - 1;

anticoagulacion maximo — 2

ASA: Sociedad Americana de Anestesiologos EVA: Escala visual

analogica del dolor  IMC: Indice de masa corporal

0-5 Tratamiento conservador
6 Quirurgico y/o conservador
>6 Tratamiento quirdrgico
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Recomendaciones de tratamiento para FVO segun clasificacion OF:

1. AINES

2. Fisioterapia estabilizadora del tronco.

3. Fisioterapia de entrenamiento médico.

Tipo | Tratamiento Tipo de manejo conservador Tipo de manejo quirargico
Recomendado

OF1 | Conservador 1. AINES Si hay indicacién de cirugia:
2. Fisioterapia estabilizadora del tronco. 1. Aumento con cemento en vértebra fracturada.
3. Fisioterapia de entrenamiento médico.
4. Fisioterapia local

OF2 | Conservador 1. AINES Si hay indicacién de cirugia:
2. Fisioterapia estabilizadora del tronco. 1. Aumento con cemento en vértebra fracturada.
3. Fisioterapia de entrenamiento médico.
4. Fisioterapia local
5. Ortesis si el paciente tolera

OF3 | Quirurgico Si el manejo quirargico no es factible: 1. Instrumentacion posterior con opcién de

aumento con cemento en vértebra fracturada.
2. pacientes moviles sin un proceso de fractura en

Curso pueden ser tratados con un aumento
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4. Fisioterapia local

5. Ortesis si el paciente tolera

independiente con cemento en cuerpo vertebral

fracturado

OF4 | Quirurgico Si el manejo quirudrgico no es factible: 1. Casos con pérdida de estructura vertebral:
1. AINES a. Instrumentacién posterior + aumento con
2. Fisioterapia estabilizadora del tronco. cemento del cuerpo vertebral fracturado.
3. Fisioterapia de entrenamiento médico. b. Instrumentacién posterior de segmento
4. Fisioterapia local largo.
5. Ortesis si el paciente tolera 2. casos con colapso de cuerpo vertebral:
a. Instrumentacion posterior de segmento
largo.
b. En casos con colapso vertebral reducible:
Instrumentacion posterior + aumento con
cemento del cuerpo vertebral fracturado.
3. casos con fractura tipo pinza:
a. Instrumentacién posterior con opcion a
reconstruccion anterior
OF | Quirdrgico Si el manejo quirdrgico no es factible: 1. Instrumentacién posterior de segmento largo.
5 1. AINES 2. Instrumentacion posterior de segmento corto
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a kM 0D

Fisioterapia estabilizadora del tronco.

Fisioterapia de entrenamiento médico.

Fisioterapia local

Ortesis si el paciente tolera

solo es factible en situaciones de principio de
banda de tensidn o en combinacién con

reconstruccion anterior.
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Un estudio realizé validacion y evaluacion de Las recomendaciones de
tratamiento de la DGOU, y concluyeron que la clasificacion OF, se
correlaciona positivamente con la gravedad de la fractura y con el grado
de invasividad quirdrgica, y que las estrategias de tratamiento
conservador y quirdrgicas propuestos tienen buenos resultados, en

cuanto a mejoria del dolor y la movilidad.*?

una revision actualizada sobre el manejo integral multidisciplinario de las

FVO, nos presenta la siguiente guia .*3

Diagnéstico imagenolégico ( Rx, TEM, RMN
Densitometria dsea)

Si positivo para fractura vertebral osteopordética:

| Manejo del dolor: | ‘ Manejo de la osteoporosis ‘ Cemento 6seo quirugico En caso de deficit
intravertebral (si neurolégico puede
Pri Bifosfonat refractario a manejo requerir:
Leve: Paractemol, L (erj';nnf:rzier:dorz:::o;jz conservador)
AINES. denosumab Descompresion
- - anterior
Moderado a Segundo:Terapia reconstr:ccién
severo: Opiodes — hormonal (ejem:
y/o calcitonina calcitoinia, teriparatide)
| Descompresién
Suplementos: Vitamina posteriory fijacién
| b, Calcio

2.3 Definicion de términos basicos

Vertebroplastia percutdanea unipedicular: Es un procedimiento
quirdrgico percutaneo minimamente invasivo, que consiste en la inyeccion
de polimetilmetacrilato (PMMA) en el cuerpo vertebral fracturado, bajo

guia fluoroscopica, a través de una trayectoria transpedicular unilateral .44

Cifoplastia percutdnea unipedicular: Es una variante de la
vertebroplastia percutanea unipedicular, porque previo a la inyecciéon de
polimetilmetacrilato (PMMA), usa un apisonador (globo) 6seo inflable en
el cuerpo vertebral fracturado, para crear una cavidad y restaurar la altura

de la placa terminal del cuerpo vertebral fracturado .*°
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Fugade cemento: Es la presencia de cemento fuera del cuerpo vertebral,
durante el procedimiento de VP o CP, y se clasifican en tres tipos: a través
de la vena basivertebral (tipo B), a través de la vena segmentaria (tipo S)

y a través de un defecto cortical (tipo C) .46

Fractura de vértebra adyacente: Es la aparicion de una nueva fractura
del primer cuerpo vertebral vecino, recién diagnosticado, posterior al
tratamiento de una FVO con método de vertebroplastia, cifoplastia y/ o

fijacion posterior .47

Angulo de cifosis regional: Medicion del angulo entre la placa terminal
superior del cuerpo vertebral arriba y la placa terminal inferior del cuerpo

vertebral abajo .*®

Altura anterior de cuerpo vertebral: Distancia en mm, desde el borde
mas anterosuperior hasta el borde mas anteroinferior del cuerpo vertebral,

medida en radiografia convencional lateral .*®

Altura media de cuerpo vertebral: Distancia en mm, desde el centro del
platillo superior hasta el centro del platillo inferior del cuerpo vertebral,

medida en radiografia convencional lateral .*®

Altura posterior de cuerpo vertebral: Distancia en mm, desde el borde
mas posterosuperior hasta el borde mas posteroinferior del cuerpo

vertebral, medida en radiografia convencional lateral .48
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CAPITULO IlI: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacion de hipotesis.

Hipotesis alternativa:

Vertebroplastia percutanea unipedicular presenta mejores resultados
clinicos, radiolégicas y menos complicaciones en el manejo de
pacientes con fractura vertebral osteoporotica tipo OF 1-3 que la
cifoplastia percutanea unipedicular, en el Hospital Regional Loreto,
entre los afios 2023 y 2024.

Hipotesis nula:

Vertebroplastia percutanea unipedicular no presenta mejores
resultados clinicos, radioldgicas y menos complicaciones en el manejo
de pacientes con fractura vertebral osteoporética tipo OF 1-3 que la
cifoplastia percutanea unipedicular, en el Hospital Regional Loreto,
entre los afos 2023 y 2024.

3.2 Operacionalizacion de variables

Variable dependiente:
Caracteristicas demograficas
Edad
Sexo
Resultados funcionales
END, Escala numérica del dolor
ODI, indice de Discapacidad de Oswestry.
Resultados radiograficos
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Angulo de cifosis regional
Altura pared anterior de la vértebra fractura
Altura pared posterior de la vértebra fractura
Altura media de la vértebra fractura
Indicadores operativos y complicaciones
Tiempo de operacion
Volumen de cemento
Compilacion
Fuga de cemento (intraoperatorio)

Fractura de cuerpo vertebral adyacente (evaluacién durante los

controles post quirdrgico)

Variable independiente:

Cifoplastia percutanea unipedicular

Vertebroplastia percutanea uniipedicular
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3.3 Cuadro de Operacionalizacion de Variables
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Variable Definicion Definicion operacional Tipo | Indicado | Escal | Catego | Valor | Medio de
r ade rias es | verificacié

medic n

ion
Caracteristicas demogréficas

Edad Periodo de tiempo que ha | Numero de afios que posee el | Cuant | Edad en | Numé | Numer | NUme | Encuesta
transcurrido desde el sujeto de estudio segun su itativa afnos rico o de ro de | demografic

nacimiento de un individuo fecha de nacimiento afios | afos a

hasta el momento

presente
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Sexo

Escala

numérica

Caracteristicas biologicas
y fisiolégicas que
distinguen a los seres
vivos en funcion de sus
diferencias sexuales

primarias y secundarias

Método comUnmente
utilizado en entornos

clinicos y médicos para

Género de masculino o
femenino registrado en
documento nacional de

identidad o pasaporte.

Cualit

ativa

Resultados funcionales

Calificacion que el individuo
otorga a su dolor en una

escala del 0 al 10, donde O

Cualit

ativa

Género

Puntaje
acumula
do de

Nomin

al

Ordin

al

Masculi | Masc
no ulino
(1)
Femeni | Feme
no nino
(2)
Sin 0
dolor | punto
S

Encuesta
demografic

a

Encuesta

funcional
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del dolor evaluar la intensidad del | representa la ausencia total de escala
(END) dolor que experimenta una | dolor y 10 representa el peor numérica Leve -3
persona. dolor imaginable. del dolor punto
S
Modera | 4-6
do punto
s
Intenso | 7 -10
punto
S
indice de | Medida de la discapacidad | 10 secciones con preguntas Cualit | Puntaje | Ordin | Limitaci | <20 Encuesta
Discapaci | relacionada con el dolor | que abordan actividades ativa | acumula al on % funcional
dad de lumbar. A menudo se usa | cotidianas como caminar, do en funcion
Oswestry | para evaluar y cuantificar | levantar objetos, vestirse, porcentaj al
(ODI) la limitacién funcional que | dormir y otras tareas e de minima
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experimentan las
personas debido al dolor

en la zona lumbar.

comunes. Cada seccion tiene
6 afirmaciones relacionadas
con el grado de limitacién
debido al dolor lumbar, y el
individuo debe elegir la
afirmaciéon que mejor describa

Su situacion.

indice de
discapac
idad de
Oswestr

y

Limitaci
on
funcion
al
modera
da

20-40
%

Limitaci
on
funcion
al

intensa

40-60
%

Discap

acidad

60-80
%

39




Limitaci | >80
on %
funcion
al
maxim
a.
Resultados radiograficos
Angulo Angulo formado entre la | Medicion del angulo entre la | Cuant | Angulo | Numé | Angulo | Angul | Ficha de
de cifosis | placa terminal superior del placa terminal superior del itativo de rico de o de | recoleccid
regional cuerpo vertebral arribay la | cuerpo vertebral arriba 'y la cifosis cifosis | cifosi | n de datos
placa terminal inferior del placa terminal inferior del regional regiona S radiologico
cuerpo vertebral abajo cuerpo vertebral abajo en | en regio S
obtenido y medido mediante grados grados | nal en
radiografia convencional grado
lateral. S
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Altura
pared
anterior
de la
vértebra
fracturad

a

Dimension vertical de la
parte anterior de la
vértebra que ha
experimentado una

fractura

Distancia en mm, desde el
borde mas anterosuperior
hasta el borde mas
anteroinferior del cuerpo
vertebral, medida en
radiografia convencional

lateral.

Cuant

itativo

Altura
pared
anterior
de la
vértebra
fracturad
aen
milimetro

S

Numé

rico

mm de
altura
de
pared
anterior
de
vértebr
a
fractura
da

mm
de
altura
de
pared
anteri
or de
vérte
bra
fractu

rada

Ficha de
recoleccio
n de datos
radiologico

S
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Altura
pared
posterior
de la
vértebra
fracturad

a

Dimension vertical de la
parte posterior de la
vértebra que ha
experimentado una

fractura.

Distancia en mm, desde el
borde mas postero-superior
hasta el borde mas
posteroinferior del cuerpo
vertebral, medida en
radiografia convencional

lateral.

Cuant

itativo

Altura
pared
posterior
de la
vértebra
fracturad
aen
milimetro

S

Numé

rico

__mm
de
altura
de
pared
posteri
or de
vértebr
a
fractura

da

mm
de
altura
de
pared
poste
rior
de
vérte
bra
fractu

rada

Ficha de
recoleccio
n de datos
radiologico

S
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Altura
media de
la
vértebra
fracturad

a

Distancia promedio de la
dimensién vertical de esa

vértebra en su conjunto.
Esta medida se calcula en
la regidn central o cuerpo
vertebral de una vértebra
gue ha experimentado una

fractura.

Distancia en mm, desde el Cuant

centro del platillo superior itativo
hasta el centro del platillo
inferior del cuerpo vertebral,
medida en radiografia

convencional lateral.

Altura
media de
la
vértebra
fracturad
aen
milimetro

S

Numé

rico

_ mm
de
altura
media
de la
vértebr
a
fractura

da

mm
de
altura
media
de la
vérte
bra
fractu

rada

Ficha de
recoleccio
n de datos
radiologico

S

Indicadores operativos y complicaciones

43




Tiempo Periodo durante el cual se Tiempo en horas desde el Cuant | Tiempo | Numé _ _ Ficha de
de lleva a cabo una inicio de la incisién por el itativo | en horas | rico | Numer | Nume | recoleccié
operacion | intervencion quirdrgica o cirujano principal hasta el que durd ode | rode | nde datos
una operacion. Este cierre de tejidos. la horas | horas | intraoperat
término hace referencia al operacio oria
lapso desde el inicio de la n
cirugia hasta su
finalizacion, abarcando
todo el proceso quirlrgico.
Volumen Cantidad de material Volumen en centimetros Cuant | Cantidad | Numé L L Ficha de
de cementante utilizado para cubicos de material itativo en rico | Volume | Volu | recoleccio
cemento estabilizar una vértebra cementante utilizado o centimet nen men | n de datos
afectada por fracturas, inyectado en el cuerpo ros centim en intraoperat
usualmente ocasionadas vertebral fracturado. cubicos etros | centi oria
por osteoporosis u otras de cubicos | metro
afecciones cemento S
utilizado cubic
0S
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Complicaciones

Fuga de

cemento

Salida no intencionada del
material de cemento 0seo
inyectado dentro de la
vértebra fracturada hacia

areas no deseadas.

Presencia o no de fuga o
salida a otros espacios no
deseados de cemento 0seo
quirdrgico, durante la
inyeccion del mismo en el

cuerpo vertebral fracturado.

Cualit

ativo

Presenci
aono
de fuga
de

cemento

Nomin

al

Si
presen
cia de

fuga de
cement

0

Si (1)

No
presen
cia de

fuga de
cement

(0]

No
2

Ficha de
recoleccio
n de datos
intraoperat

oria
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Fractura
de cuerpo
vertebral
adyacent

e.

Fractura vertebral que
ocurre en la vértebra
vecina, a la que recibio
tratamiento de FVO, con
técnica de aumentacion
con cemento 0seo

quirdrgico.

Presencia o no de fractura de
Novo en vértebra vecina a las
areas donde se ha aplicado la
cementacion, como parte del
tratamiento de la fractura
vertebral osteoporaética, con
método de cifoplastia o
vertebroplastia, verificado por

radiografia convencional y

resonancia magnética nuclear.

Cualit

ativo

Presenci
aono
de
Fractura
de
cuerpo
vertebral
adyacent

e.

Nomin

al

Si
fractura
de
cuerpo
vertebr
al
adyace

nte

Si (1)

No
fractura
de
cuerpo
vertebr
al
adyace

nte

No
(2)

Ficha de
recoleccio
n de datos
radiologico

S
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Disefio metodoldgico

Tipo:

- Analitico: porque se buscara comparar caracteristicas de las variables,

en busca de eficacia de una de ellas sobre la otra.
Disefio:

- Prospectivo porque los datos a recolectar, corresponden a sujetos
reclutados después del inicio del estudio.

- Transversal porque el periodo de ejecucion tiene un tiempo establecido
y limitado.

- Comparativo porque busca realizar un analisis entre dos variables en

busca de la eficacia de una sobre otra.

4.2 Diseno muestral

Poblacion de estudio:

Se incluiran a todos los pacientes, del servicio de traumatologia y
neurocirugia, con diagndstico de fractura vertebral osteoporética tipo
OF 1-3, y que recibiran tratamiento con cifoplastia o vertebroplastia
percutanea unipedicular, en el Hospital Regional de Loreto durante el
afo 2023 al 2024. Para que sea una poblacion representativa, tiene
que haber como minimo 54 pacientes.

Tamano de la Muestra

Una fraccion del total de pacientes con diagnostico de fractura

vertebral osteoporética tipo OF 1-3 que recibiran tratamiento con
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cifoplastia o vertebroplastia percutanea unipedicular en el Hospital

Regional de Loreto durante los afios 2023 al 2024.
Tipo de muestreo y procedimiento de seleccién de muestra

Se utilizara un muestreo probabilistico, aleatorio simple con poblacion

finita, de acuerdo con la formula siguiente:

N*Z2*p*q
T E2x(N—1) + Z2xpxgq

n

_ 27  (1.96)2 0.5 % 0.5
"~ (0.05)2% (25— 1) + (1.96)2% 0.5% 0.5

n

25.93

" =006 +0.94

n=24.6

El tamafo de la muestra (n) corresponde a un minimo de 50 pacientes,
divididos en 2 grupos, (25 que recibiran tratamiento con cifoplastia
percutanea unipedicular y 25 con vertebroplastia percutanea
unipedicular), esta muestra representativa se calculdé, para que

nuestros resultados tengan un intervalo de confianza al 95%.

Criterios de inclusion

e Pacientes con fractura osteoporética tipo OF 1-3 de ubicacion toraco-
lumbar y con indicacion de manejo quirdrgico.

e Pacientes con fractura osteoporoética tipo OF 1-3 manejados con
método de vertebroplastia percutanea unipedicular.

e Pacientes con fractura osteoporoética tipo OF 1-3 manejados con

método de cifoplastia percutanea unipedicular.

Criterios de exclusion
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Pacientes con fractura osteoporotica tipo OF 1-3 = 2 niveles

Pacientes con fractura osteoporética tipo OF 1-3 que recibiran
tratamiento después de 1 mes de evolucion.

Pacientes con fractura osteoporética tipo OF 1-3 manejados con
método de cifoplastia percutanea bipedicular.

Pacientes con fractura osteoporética tipo OF 1-3 manejados con

método de vertebroplastia percutanea bipedicular.

Procedimiento y técnica:

1.

Se presentara el plan del estudio de investigacion al comité de ética del
Hospital Regional de Loreto y se solicitara autorizacion para ejecucion
y aplicacién de instrumento en los sujetos de estudio.

En el servicio de traumatologia y neurocirugia, se identificaran a los
pacientes con fractura vertebral osteoporotica tipo OF 1-3, con
diagnéstico de osteoporosis confirmado, y con indicacion de manejo
quirurgico.

Se dividird en 2 grupos, grupo A pacientes recibiran tratamiento de
cifoplastia percutdnea unilateral y grupo B pacientes que recibiran
tratamiento con vertebroplastia percutanea unilateral.

En los pacientes identificados se aplicard instrumento tipo encuesta
para recolectar datos previa intervencion quirdrgica (encuesta pre
quirdrgica de datos demograficos, variables clinicas y radiolégicas)

Se aplicara ficha de recoleccion de datos durante acto quirdrgico
(tiempo operatorio, volumen de cemento y presencia o no de fuga de
cemento).

Evolutivamente se aplicaran 5 encuestas (el lerdiay alos 3,6,9y 12
meses post-procedimiento) donde se evaluara variables clinicas
(Escala numérica del dolor e indice de discapacidad de Oswestry),
resultados radiograficos (Angulo de cifosis, altura de pared anterior,
media y posterior de vértebra fracturada; y presencia o no de la

complicacion de fractura vertebral adyacente).
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7. Se colocaran los datos recolectados de las encuestas y las fichas de
recoleccion de datos en una base de datos de Excel version Microsoft
2016.

Instrumentos:

Se utilizara 2 encuestas y 2 ficha de recolecciéon de datos: (ANEXO 2)

1. Encuesta prequirargica

Constara de 2 items de datos demogréficos: Edad, de llenado en
namero en afos y sexo, de llenado con alternativas dicotomizado.

Momento de aplicacion: preoperatorio

2. Encuesta funcional

Conformado por preguntas de 2 escalas:

Escala numérica del dolor (END):

Se utilizara la escala numérica del dolor (END), que es un método
utilizado para medir la intensidad del dolor que experimenta una
persona. Se le pedira al paciente que califique su dolor en una escala
del 0 al 10, donde O representa la ausencia total de dolor y 10
representa dolor muy intenso, la persona seleccionara un nimero que
mejor describa la intensidad de su dolor, luego se considerara la
intensidad de dolor de la siguiente manera: sin dolor O, leve 1 a 3,
moderado 4 a 6 y severo 7 a 10 (32, 33, 35).

Escala de discapacidad por dolor lumbar de OSWESTRY:

Se utilizara La Escala de Discapacidad por Dolor Lumbar de Oswestry,
también conocida como el Cuestionario de Discapacidad de Oswestry,
que consta de 10 preguntas que abordan diversas actividades

cotidianas, como caminar, levantar objetos, vestirse, dormir, etc. Cada
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pregunta tiene 06 opciones de respuesta, con puntaje de (0-5), el
paciente seleccionara la opcién que mejor refleje sus capacidades o
limitaciones, luego de la sumatoria total, el puntaje final se llevara a
porcentaje, finalmente la Limitacién Funcional se considerara de la
siguiente manera: limitacion funcional leve 0 - 20%, limitacion funcional
moderada 20 a 40%, limitacion funcional intensa 40 a 60%,
Discapacidad 60 a 80% y limitacion funcional méxima >80% (27, 39,
31).

3. Ficha de recoleccion de datos intraoperatoria (ANEXO 2.3)

Consta de 4 items donde se registrard: Volumen de cemento (en
unidades de centimetro cubico), Tiempo quirdrgico (en namero de
horas y namero de minutos), y Fuga de cemento (en llenado con

alternativa de afirmacion o negacion)
Momento de aplicacién: Intraoperatorio
4. Ficha de recoleccién de datos radioldgicos

Consta de 5 items, de las cuales 4 se rellenaran con datos numeérico
(El &ngulo de cifosis regional, la altura pared anterior, posterior y media
de la vértebra fractura) y una (Fractura de vértebra adyacente) se
marcara con afirmacion o negacion con una especificacion en caso de
ser afirmativa, esta Ultima sera marcado en todos los momentos de

aplicacion, excepto en el preoperatorio.

Momento de aplicacion: preoperatorio, ler dia postoperatorio y a los

3,6,9,12 meses postoperatoria.
4.3 Procesamiento y analisis de datos

Se importara la base de datos de excel en el software SPSS 26.0 (IBM

SPSS Inc., Chicago, lllinois, EE. UU.) para analizar los datos de nuestro
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estudio. Para el analisis descriptivo, se presentaran los valores
estadisticos mediante frecuencias y porcentajes para las variables
cualitativas; y media y desviacion estandar para variables cuantitativas.
Para el andlisis inferencial, de variables cuantitativas se utilizara la prueba
t de student para muestras pareadas, para evaluar los cambios de
diversos parametros en ambos grupos, y la prueba t student para
muestras independientes para evaluar la diferencia entre los dos grupos.
Para las variables cualitativas se utilizara la prueba de x 2 para datos

categoricos.

En todos los andlisis un valor P <0,05 indicarda que la diferencia sera
estadisticamente significativa para la prueba de hipétesis, planteando un

intervalo de confianza de 95%.

4.4 Aspectos éticos

Se presentara el protocolo al Comité de Etica e Investigacion del Hospital
Regional de Loreto para obtener la autorizacion de su aplicacion dentro
del establecimiento. De igual forma, se emitir4 una solicitud para ejecutar
la aplicacién de los cuestionarios con el consentimiento informado a los
sujetos de estudio que aparezcan durante el tiempo del estudio. Durante
el desarrollo del estudio se mantendra el anonimato de los datos
recolectados siendo utilizados Unicamente con la finalidad explicativa y

cientifica que concierne al estudio.
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PRESUPUESTO

Rubro Medida Costo Unitario |Cantidad Costo Total
(S/.)

RECURSOS HUMANOS

Investigadores Actividad 0.00 1 0.00

Digitador Actividad 0.00 1 0.00

Analisis de datos Actividad 400.00 1 400.00

Asesoria Actividad 0.00 1 0.00

MATERIALES DE OFICINA

Papel Bond A-4 Millar 25.00 1 25.00

Lapices Caja 1.00 10 10.00

Cuaderno de RegistroUnidad 2.00 2 4.00

TRANSPORTE

Movilidad Actividad 4.00 10 40.00

OTROS RECURSOS

Internet Horas 2.00 15 30.00

Impresiones y/o[Copias 0.10 50 5.00

Fotocopias

Anillados Unidad 5.00 5 25.00

579.00
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CRONOGRAMA

ACTIVIDAD RESPONSABLE
1 12|34 |5 |6
1. Revision X AUTOR/
bibliografica. ASESOR
2. Elaboracion del| X AUTOR
Proyecto de
Tesis
3. Aprobacion del X1 X| X JURADO
Proyecto de
Tesis
4. Ejecuciony X AUTOR/
Levantamiento ASESOR

de informacion.

5. Andlisisy X

Procesamiento AUTOR/

de los datos. ASESOR
6. Elaboracion del X

informe final. AUTOR/

ASESOR

7. Aprobacion del X

Informe Final. JURADO
8. Sustentacion. X AUTOR
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vertebroplastia percutanea
unilateral en el Hospital
Regional Loreto, entre los
afios 2023 y 2024.

7 identificar la presencia de
complicaciones intra-
postoperatorias de pacientes
con fractura vertebral
osteoporética OF 1-3
manejados con método de
cifoplastia percutanea
unilateral en el Hospital
Regional Loreto, entre los
anos 2023 y 2024.
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ANEXO 2: INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE
DATOS

INSTRUMENTO N°1: ENCUESTA PREQUIRURGICA

VERTEBROPLASTIA VERSUS CIFOPLASTIA EN TRATAMIENTO DE
FRACTURAS VERTEBRALES OSTEOPOROTICAS TIPO OF 1-3 EN EL
HOSPITAL REGIONAL DE LORETO, DE 2023 A 2024

Investigador: M.C. RICHARD ANGEL BLANCO PAYANO
ID del paciente: PIRB
Edad: afos
Sexo:

Masculino ()

Femenino ( )
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INSTRUMENTO N°2: ENCUESTA FUNCIONAL

VERTEBROPLASTIA VERSUS CIFOPLASTIA EN TRATAMIENTO DE
FRACTURAS VERTEBRALES OSTEOPOROTICAS TIPO OF 1-3 EN EL
HOSPITAL REGIONAL DE LORETO, DE 2023 A 2024

Investigador: M.C. RICHARD ANGEL BLANCO PAYANO

ID del paciente: PIRB

Momento en que se aplica la encuesta:

e Preoperatorio (
e Postoperatorio (
e l°dia postoperatorio (
e 3°Mes (
e 6°Mes (
e 9°Mes (
e 12°Mes (
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1. ESCALA VISUAL NUMERICA DEL DOLOR (END)
Es una escala subjetiva para la medicién del dolor.

Instrucciones: Encierre en circulo “O” el nimero en el grafico lineal que

describa su dolor:

0 1 2 3 & 5 6 7 9 9 10

1 t I § Tt 1

Sin dolor Suave Dralor moderado Dolor intenso

Elaborado por: Karcioglu, Ozgur, et al
Adaptado por: Blanco, Richard

Puntaje final:

2. ESCALA DE INCAPACIDAD POR DOLOR LUMBAR DE OSWESTRY

Por favor, tome un momento para leer con atencion: Estas
interrogantes han sido formuladas con el propdsito de que su médico
pueda comprender el impacto que su dolor de espalda tiene en su vida
cotidiana. Responda a todas las preguntas seleccionando en cada una
de ellas la respuesta que mejor refleje su situacion. Incluso si considera
que varias respuestas podrian aplicarse a su caso, elija unicamente

aguella que describa de manera mas precisa su problema.

1. Intensidad de dolor

Puedo soportar el dolor sin necesidad de tomar calmantes
El dolor es fuerte, pero me arreglo sin tomar calmantes
Los calmantes me alivian completamente el dolor

Los calmantes me alivian un poco el dolor
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Los calmantes apenas me alivian el dolor
Los calmantes no me quitan el dolor y no los tomo
2. Cuidados personales (lavarse, vestirse, etc.)
Me las puedo arreglar solo sin que me aumente el dolor
Me las puedo arreglar solo, pero esto me aumenta el dolor

Lavarme, vestirme, etc., me produce dolor y tengo que hacerlo

despacio y con cuidado

Necesito alguna ayuda, pero consigo hacer la mayoria de las

cosas yo solo
Necesito ayuda para hacer la mayoria de las cosas

No puedo vestirme, me cuesta lavarme, y suelo quedarme en la

cama
3. Levantar peso
Puedo levantar objetos pesados sin que me aumente el dolor
Puedo levantar objetos pesados, pero me aumenta el dolor

El dolor me impide levantar objetos pesados del suelo, pero

puedo hacerlo si estan en un sitio comodo (ej. en una mesa)

El dolor me impide levantar objetos pesados, pero si puedo

levantar objetos ligeros o medianos si estan en un sitio comodo
Solo puedo levantar objetos muy ligeros
No puedo levantar ni elevar ningan objeto

4. Andar

El dolor no me impide andar

El dolor me impide andar mas de un kilometro

El dolor me impide andar mas de 500 metros

El dolor me impide andar mas de 250 metros
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Solo puedo andar con baston o muletas

Permanezco en la cama casi todo el tiempo y tengo que ir a

rastras al bafno
5. Estar sentado

Puedo estar sentado en cualquier tipo de silla todo el tiempo que

quiera

Puedo estar sentado en mi silla favorita todo el tiempo que

quiera

El dolor me impide estar sentado mas de una hora

El dolor me impide estar sentado mas de media hora
El dolor me impide estar sentado mas de diez minutos
____ El dolor me impide estar sentado

6. Estar de pie

Puedo estar de pie tanto tiempo como quiera sin que me

aumente el dolor

Puedo estar de pie tanto tiempo como quiera pero me aumenta
el dolor

El dolor me impide estar de pie mas de una hora

El dolor me impide estar de pie mas de media hora
El dolor me impide estar de pie mas de diez minutos
____ El dolor me impide estar de pie

7. Dormir

El dolor no me impide dormir bien

Solo puedo dormir si tomo pastillas

Incluso tomando pastillas duermo menos de seis horas

Incluso tomando pastillas duermo menos de cuatro horas
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Incluso tomando pastillas duermo menos de dos horas
El dolor me impide totalmente dormir
8. Actividad sexual
Mi actividad sexual es normal y no me aumenta el dolor
Mi actividad sexual es normal, pero me aumenta el dolor

Mi actividad sexual es casi normal, pero me aumenta mucho el

dolor
Mi actividad sexual se ha visto muy limitada a causa del dolor
Mi actividad sexual es casi nula a causa del dolor
El dolor me impide todo tipo de actividad sexual
9. Vida social
Mi vida social es normal y no me aumenta el dolor
Mi vida social es normal, pero me aumenta el dolor

El dolor no tiene un efecto importante en mi vida social, pero si

impide mis actividades mas enérgicas, como bailar, etc.
El dolor ha limitado mi vida social y no salgo tan a menudo
El dolor ha limitado mi vida social al hogar
No tengo vida social a causa del dolor
10. Viajar
Puedo viajar a cualquier sitio sin que me aumente el dolor
Puedo viajar a cualquier sitio, pero me aumenta el dolor
El dolor es fuerte, pero aguanto viajes de mas de dos horas
El dolor me limita a viajes de menos de una hora

El dolor me limita a viajes cortos y necesarios de menos de

media hora
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El dolor me impide viajar excepto para ir al médico o al hospital.
Elaborado por:Flérez Garcia, et al.

Adaptado por: Blanco, Richard.

El puntaje para cada item es de: 0,1,2,3,4065

Puntaje final (sumatoria total de las 10 preguntas):

Convertir el puntaje total a porcentaje con la siguiente férmula:

(PT)x 100 =
50

El resultado del Tipo de limitacion funcional es:

0-20 %: Limitacion funcional minima
20 %-40 %: Limitacion funcional moderada
40 %-60 %: Limitacion funcional intensa
60 %-80 %: Discapacidad

>80 %: Limitacion funcional maxima.

Karcioglu, Ozgur, et al. "A systematic review of the pain scales in adults:
which to use?" The American journal of emergency medicine 36.4
(2018): 707-714.

Flérez Garcia MT, Garcia Pérez F, Alcantara Bumbiedro S, Echavarri
Pérez C, Urraca Gesto A, Alafion Caballero J, et al. Disefio y desarrollo
de una aplicacion informatica para la escala de incapacidad por dolor

lumbar de Oswestry. Patologia del Aparato Locomotor. 2005;3: 120-31.
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INSTRUMENTO N°3: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
INTRAOPERATORIA

VERTEBROPLASTIA VERSUS CIFOPLASTIA EN TRATAMIENTO DE
FRACTURAS VERTEBRALES OSTEOPOROTICAS TIPO OF 1-3 EN EL
HOSPITAL REGIONAL DE LORETO, DE 2023 A 2024
Investigador: M.C. RICHARD ANGEL BLANCO PAYANO
ID del paciente: PIRB
1. Volumen de cemento: cc

2. Tiempo quirdrgico: horas minutos

3. Fugadecemento:Si( ) No( )
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INSTRUMENTO N°4: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
RADIOLOGICOS

VERTEBROPLASTIA VERSUS CIFOPLASTIA EN TRATAMIENTO DE
FRACTURAS VERTEBRALES OSTEOPOROTICAS TIPO OF 1-3 EN EL
HOSPITAL REGIONAL DE LORETO, DE 2023 A 2024

Investigador: M.C. RICHARD ANGEL BLANCO PAYANO

ID del paciente: PIRB
Momento de aplicacion:

e Preoperatorio (
e Postoperatorio (
e 1°dia postoperatorio (
e 3°Mes (
e 6°Mes (
e 9°Mes (
e 12°Mes (

1. Angulo de cifosis regional: °
Se evaluara el angulo entre la placa terminal superior del cuerpo
vertebral arriba y la placa terminal inferior del cuerpo vertebral

abajo.
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o

Cobb angle

Fracture

Elaborado por Alanay, A et al (2007)

2. Altura pared anterior de la vértebra fractura: mm
3. Altura pared posterior de la vértebra fractura: mm
4. Altura media de la vértebra fractura: mm

a
— Y 3
Y
- b

a-b: Anterior body height, c-d: Posterior body height, e-f: Mid- body height
Elaborado por Alanay, A et al (2007)
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5. Fractura de vértebra adyacente (Llenado Unico

postoperatorio)

( ) Si, especifique:
() No

Alanay, A., Pekmezci, M., Karaeminogullari, O. et al. Radiographic
measurement of the sagittal plane deformity in patients with
osteoporotic spinal fractures evaluation of intrinsic error. European
Spine Journal [Internet]. 2007 [cited 2023 Nov 08]; 16: 2126-2132.
Available from: https://doi.org/10.1007/s00586-007-0474-z
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ANEXO 3: CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

Titulo del “VERTEBROPLASTIA VERSUS CIFOPLASTIA EN

estudio: TRATAMIENTO DE FRACTURAS VERTEBRALES
OSTEOPOROTICAS TIPO OF 1-3 EN EL HOSPITAL
REGIONAL DE LORETO, DE 2023 A 2024”

Investigador: M.C. RICHARD ANGEL BLANCO PAYANO

Institucion: Universidad Nacional de la Amazonia Peruana (UNAP),

Peru.
Propésito del Estudio:

El propdsito de nuestro estudio es comparar la eficacia de la vertebroplastia
percutanea unipedicular vs la cifoplastia percutanea unipedicular en el
tratamiento de fracturas vertebrales osteoporaticas tipo OF 1-3 en el Hospital

Regional de Loreto.
Procedimientos:

Si usted acepta participar en este estudio, nosotros le brindaremos una serie
de encuestas validadas y en ella usted nos va a responder todas las
preguntas, nosotros le guiaremos y responderemos todas las dudas en
relacion con la encuesta, al culminar con haber respondida la encuesta,
nosotros le brindaremos informacién actualizada sobre las fracturas
osteoporéticas, sus causas mas frecuentes y factores de riesgo asociados,
segun la literatura, tratando de responder las dudas en relacion al tema de

investigacion.
Participacién voluntaria

La decision de participar en el estudio es completamente voluntaria. En caso
de que usted decida no participar, no existirA ninguna consecuencia que
pueda afectar su salud. Si decide participar en el estudio, y posteriormente

decide retirarse del mismo, lo puede hacer en cualquier momento de la
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investigacion, pudiendo informar o no las razones de su decision. Dicha

decision sera respetada por todo el equipo de investigadores.
Riesgos:

Participar de este estudio no presenta riesgos para su salud, ni su familia. Sin
embargo, Ud. podria eventualmente sentirse incbmodo con alguna pregunta,

en cuyo caso no tiene ninguna obligacion de contestar.
Beneficios:

Al participar en este estudio de manera voluntaria, usted no contara con
ningun tipo de beneficio directo, solo la satisfaccion de participar en un

estudio.
Confidencialidad:

Nosotros guardaremos su informacion con codigos y no con nombres. Si los
resultados de este estudio son publicados, no se mostrard ninguna
informacion que permita la identificacion de las personas que participaron en
este estudio. Sus archivos no seran mostrados a ninguna persona ajena al

estudio sin su consentimiento
Costos, incentivos o recompensas:

Usted no pagara ningun valor por su participacion. Tampoco recibira pagos ni

recompensas por participar.
Derecho aretirarse:

Si decide participar en el estudio y posteriormente decide retirarse del mismo,
lo puede hacer en cualquier momento. El motivo de esa decision se puede

comunicar o no al equipo de investigacion, decision que sera respetada.
Uso futuro de lainformacion obtenida:

No se realizara grabaciones, ni fotografias, aquellos datos identificatorios de

la ficha de evaluacién luego de ser analizadas seran destruidas.

Derechos del participante:
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Si decide participar en el estudio, puede retirarse de éste en cualquier
momento, o no participar en una parte del estudio sin dafio alguno. Si tiene
alguna duda adicional, por favor pregunte al personal del estudio o llame al
investigador principal M.C. Richard Blanco Payano, al teléfono +51
972950918

Si tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio, o cree que ha sido
tratado injustamente puede contactar al Dr. César Ramal Asayag, presidente
del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de
Loreto, al teléfono +51 965 870 530.

Una copia de este consentimiento informado le sera entregada.
DECLARACION Y/O CONSENTIMIENTO

Acepto voluntariamente participar en este estudio y comprendo las actividades
en las que participaré si decido ingresar al estudio, también entiendo que
puedo decidir no participar y que puedo retirarme del estudio en cualquier

momento.

Nombre y Apellidos del Participante Nombrey Apellidos del
Entrevistador

Firme Participante Firma

Entrevistador

Fechay Hora
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