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Lima, 27 de enero del 2021

VISTO:

Elinforme de revisién independiente académica y la aprobacion de un Comité de Etica del proyecto de tesis
titulado: “VARIACION DE LOS PARAMETROS PELVICOS POSICIONALES DE BIPEDESTACION A DECUBITO
PRONO EN ADULTOS ASINTOMATICOS PERUANOS “.

CONSIDERANDO:

Que, de acuerdo al Reglamento General de la Universidad Cientifica del Sur y el reglamento y
Procedimientos de trabajos de Investigacion para obtener el Titulo de Especialidad en Neurocirugia

Que, de acuerdo a la normativa vigente de la Universidad Cientifica del Sur, en uso de las atribuciones
conferidas al Director Académico de la Carrera.

SE RESUELVE:

ART. 1° Aprobar, en vias de regularizacion e inscribir el proyecto de tesis titulado: “VARIACION DE LOS
PARAMETROS PELVICOS POSICIONALES DE BIPEDESTACION A DECUBITO PRONO EN ADULTOS
ASINTOMATICOS PERUANOS “, presentado por el alumno VICTOR HAROLD CORDOVA DEL CASTILLO con
N° de registro: 691-2019-POS99.

ART. 2° Nombrar al Docente Reynaldo Enrique Soto Urbina, como asesor para el desarrollo de la
tesis en cuestion.

Registrese, comuniquese y archivese.

Mg. JORDI GRAU MoNGE
Director Académico
Carrera de Medicina Humana

c.c. Archivo
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l. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢El cambio de la posicion de bipedestacidon a decubito prono cambia
significativamente los valores medidos de los parametros pélvicos

posicionales?

ll.  INTRODUCCION

El propdésito principal del presente trabajo es determinar si existe variacion
en los valores medidos de los parametros pélvicos posicionales (1):
inclinacién pélvica (PT) y pendiente sacra (SS); cuando las personas

asintomaticas pasan de bipedestacion a decubito prono.

La locomocién en bipedestacién erecta es propiedad del ser humano,
algunos orangutanes, el canguro y el extinto tiranosaurio rex, aunque estos
altimos tienen una cola que los estabiliza; es de subrayar que aunque las
aves también presentan bipedestacion, lo hacen con biomecanica muy
diferente (2). En el bipedalismo es fundamental la morfologia y posicién de
la pelvis interactuando con la organizacion de la columna vertebral y
regulando el balance entre ambos. El estudio de la pelvis esta determinado
por sus parametros: incidencia pélvica (Pl), la cual es independiente de la
postura corporal; y, en contraste, la inclinacion pélvica (PT) y la pendiente

sacra (SS), las cuales son dependientes de la postura y sus valores
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cambian con la rotacidon de la pelvis sobre las cabezas femorales (eje de

las caderas) (3,4).

En base a estos parametros Roussouly clasificé inicialmente las columnas
vertebrales en 4 tipos (2), para ayudar a entender la patologia de la columna
y sus patrones degenerativos. Actualmente se ha replanteado esta

clasificacion y se consideran 5 tipos (5).

Los valores de referencia para estos parametros pélvicos (incidencia
pélvica, inclinacion pélvica y pendiente sacra) han sido determinados
principalmente en poblaciones europeas Yy norteamericanas (6),
geograficamente cerca, se cuenta con estudios en Argentina y Brasil (7),

pero ninguno en Peru.

El presente es un estudio cuasiexperimental y se llevard acabo en 100
adultos peruanos voluntarios asintomaticos, a los cuales previa evaluacion
clinica, y firma del consentimiento informado, se les tomara imagenes
lumbosacras de perfil, tanto en bipedestacion como en decubito prono, las
mediciones seran realizadas con el programa gratuito Surgimap®, version
2.3.2.1; y analizadas con el paquete estadistico SPSS Statistics, version

26.0.
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ll.  JUSTIFICACION

Los pardametros pélvicos son trascendentales al momento de evaluar el
balance sagital de la columna vertebral, el cual determina el funcionamiento
mas eficiente, ergondmico y “econdmico” de la columna (8). Clasicamente
esta evaluacion y sus valores normales se establecen en bipedestacion

estéatica, aunque en algunos lugares ya se evallan incluso con la marcha

(9).

Se ha demostrado que la posicion, bipedestacion y decubito, tiene un efecto
significativo en el arreglo sagital de las curvas toraxica y lumbar (10). Sin
embargo, no se han establecido las variaciones que pueden tener los

pardmetros pélvicos en el decubito.

Las lesiones y el deterioro de la columna vertebral pueden alterar este
balance, produciendo dolor, limitacién funcional y mermando la calidad de
vida (11); en muchos casos esta alteracion debe de ser corregida en sala
de operaciones para regresar al estado mas armonioso y funcional posible
(12,13). En tal sentido, el planteamiento de la correccion quirdrgica se basa
en la medicion de estos parametros, lo que se hace con radiografias de la
columna vertebral en bipedestacion (14); pero cuya alteracion se tratara de
corregir generalmente con el paciente en decubito prono, con la ayuda de
imagenes de rayos X intraoperatorias (arco en C), las cuales permiten

evaluar e inclusive medir las correcciones que se van realizando durante la
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cirugia (15). Como se puede colegir, el bosquejo quirdrgico se hace con el
paciente en bipedestacion, pero la correccion se realiza con el paciente en
decubito. Ademas, cuando la lesion de la columna implica franca
inestabilidad, se contraindica la bipedestacion del paciente (16), por lo que

la determinacion de los parametros pélvicos no es posible en esta posicion.

Tampoco se sabe la distribucién y prevalencia de los tipos de columna
(segun la nueva clasificacién de Roussouly) en nuestra poblacion; para lo

cual se necesitan los valores de la incidencia pélvica y pendiente sacra (5).

Por lo tanto, las variaciones de los parametros pélvicos posicionales por el
decubito prono no han sido determinadas. En tal sentido, el presente
trabajo pretende contribuir a establecer si hay alteracion de los valores de
estos parametros por el cambio de posicion de bipedestacion a decubito
prono; ademas con las medidas realizadas, se podra obtener la distribucion
de los tipos de columna vertebral en la poblacién peruana asintomética
(valor tedrico). De esta manera, estos resultados permitiran a los cirujanos
de columna vertebral optimizar el planeamiento de la correccion quirargica
a realizar (implicaciones practicas); y, por lo tanto, mejorar los resultados
quirargicos y la calidad de vida de los pacientes sometidos a estas cirugias
(relevancia social). También, este estudio contribuirdA a establecer
herramientas que puedan predecir las variaciones de los valores de estos

parametros pélvicos en decubito ventral (valor metodolégico).
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IV. OBJETIVOS O HIPOTESIS

1. Objetivo general

e Determinar si el cambio de posicion de bipedestacion a decubito
prono cambia significativamente los valores medidos de los
pardmetros pélvicos posicionales: inclinacion pélvica (PT) y pendiente

sacra (SS).

2. Objetivos especificos

e Mensurar los parametros pélvicos en bipedestacién y decubito

mediante una radiografia lumbosacra.

e Cuantificar y comparar los parametros pélvicos posicionales en

bipedestacion y decubito prono.

3. Hipdtesis

El cambio de posicion de bipedestacion a decubito prono varia
significativamente los valores medidos de los parametros pélvicos

posicionales: inclinacién pélvica (PT) y pendiente sacra (SS).
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V. MATERIALES Y METODOS

1. Tipo deinvestigacion

Experimental, de tipo cuasiexperimental.

2. Unidad de muestro y de analisis

U. de muestreo : Adulto asintomatico.

U. de analisis Radiografia de adulto asintomatico.

3. Poblacion de estudio

Adultos asintomaticos voluntarios

(personal de salud y familiares de pacientes).

4. Tamafno y tipo de muestreo

e Tamafio de la muestra: 383 sujetos

Se calcul6 con el programa gratuito “Decision Analyst STATS™ 2.0”.

Se asumidé una frecuencia de 50%.

El tamafio de la poblacion se considerd ilimitado.

e Tipo de muestreo: No probabilistico por conveniencia.
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5. Criterios de inclusion

e Tener entre 18 a 60 afios.
e Ser peruano de nacimiento.
e No presentar sintomas relacionados con la columna vertebral,

durante los ultimos 6 meses.
¢ No haber sido sometido a una cirugia de columna vertebral.

e Desear participar voluntariamente en el estudio.

6. Criterios de exclusion

e Tener antecedentes de lesion, patologia o problemas ortopédicos de
la columna vertebral.

e Presentar algun hallazgo anormal en el examen fisico ortopédico.

¢ Presentar anormalidades radiogréaficas previas o actuales.

e Tener el diagndstico de osteoporosis.

e Tener el antecedente de fumador.

e IMC>300IMC<18.5.

e Estar embarazada o sospechar gestacion.

e Presentar alguna patologia que implique la toma de radiografias o

tomografias.
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7. Técnica de recoleccion de datos

e Se explicarad el consentimiento informado y de ser aceptado, se

realizan las firmas respectivas.

e Se evaluara el cumplimiento de los criterios de inclusion y exclusion,

lo que incluye el examen clinico.

e Se hara reposar por 10 minutos al sujeto para evitar alguna

distorsién de la posicion por posible fatiga muscular.

e Se realizara la radiografia lumbosacra lateral derecha, con el sujeto
de pie, en posicion confortable: descalzado, con piernas extendidas,

brazos flexionados y pufios sobre la fosa supraclavicular.

e Se realizard la radiografia lumbosacra derecha, con el sujeto en
decubito prono, en posicion confortable: con rodillos en axilas,
caderas, rodillas y tobillos, la cara lateralizada a la derecha,

descansando sobre una almohada.

e Se digitalizan las imagenes, las cuales seran procesadas en una

computadora, con procesador core i7 0 superior.
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e Las radiografias digitalizadas se analizan con el programa
Surgimap®, obteniendo las mediciones, las cuales seran tabuladas y

analizadas con el programa estadistico SPSS Statistics.

8. Andlisis e interpretacion de la informacion

e Se medirdn los parametros pélvicos: incidencia pélvica (Pl),
inclinacion pélvica (PT) y pendiente sacra (SS); tanto en

bipedestacion como en decubito.

e La diferencia de las mediciones obtenidas entre los parametros
pélvicos en bipedestacion y decubito sera calculada usando el
coeficiente de correlacion de Pearson, y sera considerado

significativo para un valor de P menor que 0.05.

e Con los datos obtenidos en bipedestacion, se determinara el tipo de
columna vertebral de los sujetos, segun la nueva clasificacion de

Roussouly.

e Se calcularan las estadisticas descriptivas de los parametros
pélvicos obtenidos en bipedestacion (de acuerdo con su escala de

medicion y distribucion) y de los tipos de columna vertebral.
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e Si el parametro pélvico presenta distribucion normal, se calcularan
los valores de referencia (poblacion peruana) con el promedio y
desviacidn estandar; en caso contrario, se empleara el estandar

CLSI EP28.
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9. Operacionalizacion de variables

Variable Dimension Indicadores Naturaleza Escala Instrumento
Posicion Posicion Posicién anatémica del cuerpo Cualitativa Nominal Radidgrafo
Pl Angulo Grados sexagesimales Cuantitativa Razon Surgimap
PT Angulo Grados sexagesimales Cuantitativa Razon Surgimap
SS Angulo Grados sexagesimales Cuantitativa Razon Surgimap
Tipo de columna | Morfologico Grados sexagesimales de la Pl y SS Cualitativa Nominal Surgimap
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VI. ASPECTOS ETICOS

Los participantes seran principalmente el personal de salud (médicos,
enfermeros, técnicos, etc.) y familiares de los pacientes del Departamento

de Neurocirugia; que acepten voluntariamente participar en el estudio.

La entrevista y evaluacién de los participantes serd realizada en el
Consultorio de Neurocirugia del Hospital de Emergencias “José Casimiro

Ulloa”; en el horario convenido por los participantes y el investigador.

La toma de las dos radiografias correspondientes, implican una dosis
efectiva total de 2 millisievert (mSv), la cual es una radiacibn minima y no
implica riesgo para la salud; el limite seguro segun la Comisién

Internacional de Proteccion Radiolégica (ICRP)es de 20 mSv por afio. (17)

Concluida la investigacion, sera entregado el informe radiogréafico
respectivo a cada participante; y en caso de algun hallazgo patoldgico, el
participante sera remitido a la consulta médica de la especialidad

pertinente. No habra beneficio econdémico en ningun caso.

Los datos personales seran manejados con estricta confidencialidad y no

seran compartidos con alguien ademas del investigador.
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VII. LIMITACIONES DEL ESTUIDIO

La columna vertebral debe ser evaluada idealmente como un todo y no visto
por partes; ya que cada uno de sus segmentos funciona en avenencia con
toda y cada parte de la columna, e incluso con el resto del cuerpo (18). Asi
mismo, el escrutinio deberia realizarse durante su funcionamiento dinamico
(19), y no solo estatico; tal como ya se esta haciendo en algunos paises

europeos (20).

Para poder estudiar integralmente la columna se necesitan equipos
radiograficos con caracteristicas especiales (peliculas radiogréficas de 30
x 90 cm) (21,22) que permitan realizar tomas globales de la columna,
incluso con parte de los miembros inferiores, como las caderas y rodillas;
este examen es denominado “espinograma”. Actualmente hay equipos que
obtienes imagenes en 3D y emiten menor radiacion, como el EOS® system
(22,23). En el Peru, solo un centro de imagenes realiza espinogramas y su
costo es elevado, por lo que se dificultan este tipo de investigaciones en

nuestro pais.

Sin embargo, el estudio de los parametros pélvicos demanda menor
logistica para la obtencion las imagenes radiograficas, y por ende menor
costo. A su vez, estos parametros permiten un gran acercamiento a la
evaluacion de toda la columna; estudios clinicos con radiografias de perfil

demostraron que la morfologia sacro-pélvica modula la lordosis lumbar
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(24); por lo que es sustancial su evaluacion y conocer las variaciones que
puedan tener en diversas posiciones anatdmicas; mas aun si implica un
aporte importante para lograr buenos resultados quirdrgicos (25,26). Segun

Diebo, la pelvis es la piedra angular de la alineacion sagital espinal (3).
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VIll. CRONOGRAMA DE TRABAJO

2021
Actividad

2020

En | Fe | Ma | Ab | Ma | Ju | Ju | Ag

Revision de
bibliografia

X

Disefio
metodologico

Presentacion del
proyecto

Trabajo de campo X X X X

Analisis de
informacion

Redaccién del
informe final

Correccion del
informe final

Entrega del
informe

Publicacion X

Observacion: Como se puede observar, el trabajo de campo ha sido
pospuesto hasta el 2021 debido a la pandemia por el COVID-19 y las

restricciones que esto implica.
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IX. PRESUPUESTO

Utiles de oficina S/ 500
Impresiones S/ 500
Servicios informéaticos (computadoras, internet, etc.) S/ 500
Equipos (balanza, tallimetro, etc.) S/ 200
Radiografias para 383 sujetos (2 cada uno) S/ 15 600
Software (version gratuita o de prueba) S/0
Viaticos (incluido transporte) S/ 2 000
Total S/ 17 500

Observacion: El presente estudio no cuenta dotacion o subvencion
econOmica de alguna entidad o institucion, por lo que ser4 completamente

autofinanciado por el investigador.
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XI.  ANEXOS

1. CONSENTIMIENTO INFORMADO

VARIACION DE LOS PARAMETROS PELVICOS POSICIONALES DE BIPEDESTACION A
DECUBITO PRONO EN ADULTOS ASINTOMATICOS PERUANOS

CONSENTIMIENTO INFORMADO

INTRODUCCION

Hola, mi nombre es Victor Harold Cérdova Del Castillo, soy Médico Residente de la Especialidad
de Neurocirugia, de la Carrera de Medicina Humana de la Facultad de Ciencias de la Salud.
Estoy realizando una investigacién sobre la estructura y conformacion de la columna vertebral y
como esta varia con el cambio de posicién. A continuacion, te voy a brindar informacion e invitarte
a ser parte de este estudio. Antes de que decidas participar, puedes hablar conmigo o cualquier

otra persona con quien te sientas comoda sobre esta investigacion.

PROPOSITO DEL ESTUDIO

La columna vertebral nos permite tener una adecuada deambulacién y realizacién de muchas
actividades; con los afios y las enfermedades, la columna se va desgastando o deteriorando,
causando molestias que pueden llegar a ser incapacitantes. Para evaluar la columna tenemos
ciertas medidas, que son obtenidas con radiografias, y cuyos valores normales se obtuvieron en
personas de pie y de procedencia europea 0 norteamericana; sin embargo, en los casos mas
graves, la correccion de la columna se hace quirGrgicamente, estando la persona echada. El
propdsito de esta investigacion es poder determinar el cambio que puedan tener los valores de
estas mediciones al pasar de estar de pie a estar echado, ademas de poder tener referencia si
los valores obtenidos en peruanos son similares a los de los que se obtuvieron en europeos y

norteamericanos.

PROCEDIMIENTOS

La primera parte corresponde a procedimientos rutinarios, en el cual le haremos una evaluacién
clinica enfocada en descartar problemas de la columna vertebral, que consiste en una anamnesis
y examen fisico dirigido; ambos realizados por el investigador.

La segunda parte es el procedimiento experimental, en el cual se realizardn la toma de dos
radiografias, una de pie y otra echada, con el equipo radiografico portéatil del hospital, y cada

placa con una radiacién de 1 mSy (radiacion minima).
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SELECCION DE PARTICIPANTES
Invitamos a los familiares de los pacientes del Departamento de Neurocirugia y al personal de
salud del Hospital de Emergencias “José Casimiro Ulloa” a participar en la presente investigacion

sobre la columna vertebral.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Su participacién en esta investigacion es totalmente voluntaria. Usted decide si participa o no.
Tanto si decide participar como si no, todos los servicios que reciba en este hospital continuaran
y nada cambiara. Puede que cambies de opinién mas tarde y dejes de patrticipar, aunque hayas

aceptado antes.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO:

Se realizard una evaluacién clinica enfocada a la columna. Luego se realizara un examen fisico
ortopédico completo. Ambos procedimientos seran enfocados a descartar alguna patologia de la
columna vertebral.

Luego se realizara la toma de una radiografia de pie e inmediatamente después, una echado, en
decubito ventral; ambas tomas seran de perfil derecho. No sera necesario mas intervenciones

clinicas o radiogréficas.

Duracion

El proceso completo de la entrevista y examen fisico demorara 15 minutos aproximadamente,
posterior al cual se realizaran la toma de 2 radiografias (de pie y echado), lo cual tomara 5
minutos. En total se emplearan 20 minutos, solo se necesita una Unica participacién y no sera

necesaria otra intervencion.

Efectos secundarios
No se describen efectos secundarios por la toma de 2 radiografias (2 mSv), incluso en

embarazadas. Sin embargo, se excluyen a las gestantes del presente estudio.

Riesgos
Al participar en esta investigacion y realizarse las radiografias, no presenta riesgo contra su

salud. La radiacion recibida son dosis menores y han demostrado no ser dafiinas.

Beneficios
Al final de la investigacion se entregara el informe de sus radiografias, y de ser anémalas se
derivard a la especialidad médica correspondiente. Ademas, es probable que su participacion

nos ayude a mejorar el tratamiento de las enfermedades de la columna vertebral.
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Reembolsos o compensaciones
No existe beneficio econdmico alguno por su participacion.

Confidencialidad
La informacion que se recopile de esta investigacién se mantendra confidencial y nadie mas que
el investigador podra verla. Cualquier informacién sobre usted tendrd un ndmero en lugar de su

nombre y solo el investigador sabra cual es su nimero.

Resultados

Los conocimientos que se obtengan de la realizacidn de esta investigacion se compartiran con
usted via correo electronico. No se compartira informacion confidencial. Luego de socializada la
informacion con los participantes, publicaremos los resultados para que otras personas

interesadas puedan aprender de nuestra investigacion.

Derecho a negarse o retirarse

No es necesario que participe en esta investigacion si no desea hacerlo y el hecho de negarse a
participar no afectara en absoluto a su interaccién con este hospital. Seguira teniendo todos los
beneficios que de otro modo tendria en este establecimiento. Puede dejar de participar en la
investigacién en cualquier momento que desee, es su eleccién y todos sus derechos seguiran

siendo respetados.

Persona de contacto
Si tiene alguna pregunta, puede hacerla ahora o mas tarde, incluso después de que el estudio

haya comenzado. Si desea hacer preguntas mas tarde, puede ponerse en contacto con:

e Victor Harold Cordova Del Castillo:

vcordovad@neurocirujano.pe - 962354629

Si lo desea, puede hacerme mas preguntas sobre cualquier parte del estudio de investigacion.

¢ Tiene alguna pregunta?
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CERTIFICADO DE CONSENTIMIENTO

He leido la informacion anterior, o se me ha leido. He tenido la oportunidad de hacer preguntas
sobre ella y las preguntas que he hecho han sido respondidas a mi satisfaccién. Doy mi

consentimiento voluntario para participar en esta investigacion.

Nombre del participante

Firma del participante

Fecha (dia/mes/afio)

Declaracion del investigador/persona que toma el consentimiento:

He leido con precisién la hoja de informacién al posible participante y, en la medida de mis

posibilidades, me he asegurado de que el participante entienda que se hara lo siguiente:
1. Entrevista clinica
2. Examen fisico

3. Toma de radiografias

Confirmo que se le dio al participante la oportunidad de hacer preguntas sobre el estudio, y todas
las preguntas hechas por el participante han sido contestadas correctamente y lo mejor que
puedo. Confirmo que el individuo no ha sido coaccionado para dar su consentimiento, y que el

consentimiento ha sido dado libre y voluntariamente.

Asi mismo, se ha proporcionado una copia de este FORMATO DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO al participante.

Nombre del investigador

Firma del investigador

Fecha (dia/mes/afio)
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2. CONSTANCIA DE APROBACION ETICA

UNIVERSIDALD

ﬁﬂé I:.;r'ﬁ :.::. sc'l;g:cmuu DE ETICA EN C | E N T | FI C ﬁ

COMSTAMCIA N® 438-CIEI-CIENTIFICA-2020

El presidente del Comité Instiucional de Etlkca en Investigacion de 13 Universidad
Clentfica del Sur [CIEI-CIENTIFICA) da consiancla gue el proyecto de Investigacion,
cuyos datos se regisiran a continuacion, ha siso aprobado por el CIE-CIENTIFICA.

Codigo de regisimo: 631-2020-PO553

T Huko: warlacion de los parametros pélvicos posiclonales da
blpedestacion a decubibe pronc en  adultbos
asintomaticos peruanog

Invesiigadora) Victer Harold Cardova Del Casilllo

La aprobacion del proyecio de investigacion Implica que &l documenio preseniado a
Evalacion cumpile con koS Ineamientos de Universidad en matera oe Mvesbgacion y
&lica, los cuales 52 susientan en Ia nomatva Internacional vigente. Adicionalments, &n
el contexio de |3 pandemia de enfermedad por COVID-19, k2 recomenfamos cumpir
COn 35 normas publicadas por el estado penuano [accesos, medidas o2 bioseguridad,
glc.) y tenar los permisos de las Institucionss en la6 Que reallzara el estudio anies da
ejecutario.

En tal s=ntido, esia aprodacion carecera de valor sl es que el proyecio de Investigackin
ammina Indicado es modificado de cualquier forma. Toda enmienda, afladido, elminacion
o eventualidad (evenios adversos, eic.) posterior 3 1a fecha de aprobacion dede ser
repartasa al CIEHCIENTIFICA.

La vigencia de |a aprobacion de este documento es de dieckcho 18) mases [hasta sl
20 de Junio del 2022), periodo en el que puede desamoilarse &l proyecin. Cualqulsr
ramite para su renowacion Sebera ser enviado anies del ieming de I3 vigenda de este
documento, deblendo suspenderse todo desamolio hasta gue |3 renovaclon sea
aprobada.

VI3 El Zalvador, 21 o2 dicemire ge 2030

Wg. Fulton¥eaul Rivera Albnagoria
Presidente
Comite Institucional de Etica en Investigacian
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