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1. Antecedentes

Mielomeningocele

1.1 Definicién: defecto de cierre del tubo neural y tipo mas frecuente de espina
bifida abierta que produce la salida de meninges y médula espinal a través de un

defecto en las vértebras, musculo suprayacente y piel. (1)(2)

1.2 Epidemiologia: incidencia 1/1000 nacimientos en Estados Unidos, siendo mas
frecuente en mujeres hispanas, y encontrandose la menor frecuencia en mujeres
africanasy asiaticas. Es 1.2 a 1.7 veces mas frecuente en el sexo femenino, excepto
los niveles sacros que afecta a ambos sexos por igual. El 95% de los nifios con
espina bifida nacen de padres sin antecedentes familiares de defectos del tubo
neural (3). Es la segunda causa mas frecuente de discapacidad pediatrica después
de la pardlisis cerebral (4)

El mielomeningocele acompafado de malformacion Chiari 1l, se encuentra en el
66% de los niflos que han presentado el cierre del mielomeningocele en el periodo

prenatal y en el 96% de quienes presentan un cierre posnatal. (3)

1.3 Factores de riesgo:

Fuertes: deficiencia de é&cido folico, antecedentes de defectos del tubo neural,
obesidad materna, hispanos, deficiencia de vitamina B12, exposicion en el periodo
prenatal a medicamentos como valproato, carbamazepina, isotretinoina, y

metotrexato.

Débiles: diabetes materna, sexo femenino, bajo estrato socioeconémico sin importar
estado nutricional materno, aumento de 2 grados Celsius la temperatura en primer
trimestre del embarazo por fiebre o por uso de bafios calientes o saunas, genética
(genes relacionados con el metabolismo de la glucosa y la obesidad)(3)

1.4 Factores protectores: consumo de acido félico por la madre (3)

1.5 Etiologia: multifactorial por interaccion de factores ambientales y genéticos.(3)



1.6 Fisiopatologia: es el resultado de alteraciones enzimaticas de las vias
metabdlicas que requieren folato y sus metabolitos durante la embriogénesis
tipicamente antes del dia 26 de la fertilizacion. Las vias dependientes de folato estan
involucradas en la transferencia de 1 Carbono necesarios para sintetizar nucleotidos
y que se realicen reacciones de metilacion incluyendo la re-metilacion de
homocisteina a metionina. Esto genera una alteracion del cierre del neuroporo
caudal entre los dias 26 a 30. Esta apertura en la columna causa que la presion
dentro del canal medular sea mas baja que la presion intracraneal, llevando a una
herniacion del cerebro posterior y malformacion de Chiari Il, con desplazamiento
caudal de las amigdalas cerebelosas y vermis, parte caudal del bulbo, y
ocasionalmente el cuarto ventriculo hacia el canal cervical espinal, lo cual altera el
fluo de liguido cefalorraquideo ocasionando hidrocefalia. Ademas, existen
alteraciones del desarrollo de la sustancia blanca en las vias de asociacion de nifios
con espina bifida, lo cual explicaria las dificultades en su aprendizaje, funcién
ejecutiva, y el déficit de atencion que acompafan a la hidrocefalia. Otras anomalias
cerebrales asociadas con mielomeningocele son: agenesia de cuerpo calloso,
agenesia lobar, polimicrogiria, heterotopia de sustancia gris, y quistes o lipomas
intracraneales.(3)

1.7 Clinica:

+ EIl mielomeningocele presenta un saco que protruye, dependiendo del nivel
de lesién, el cual contiene meninges, médula espinal y liquido
cefalorraquideo.

s En el 75% de los casos se afecta las regiones lumbar y lumbo sacra. (4)

% Hidrocefalia: manifestada por Illanto estridente, aumento rapido del
crecimiento de la cabeza, protrusion de las fontanelas, desviacion hacia
abajo de los ojos.

¢ Malformacién Chiari Il: produce desviacion de la mirada debido a un aumento
de la presion sobre los nervios craneales en el tallo cerebral. Puede haber

alteraciones respiratorias como apnea, estridor inspiratorio, ronquido,



ademas de asimetria facial. La hidrocefalia y la malformacion Chiari Il se
asocian frecuentemente con discapacidad de aprendizaje no verbal y
alteraciones ejecutivas, sin embargo, la inteligencia generalmente no se
altera.

++ Alteraciones ortopédicas: son comunes la subluxacion o luxacion de cadera,
pie equino varo (en lesiones lumbares o mas altas), astragalo vertical,
contracturas de flexores de cadera y flexores de rodilla, escoliosis en
adolescentes y adultos. Son poco comunes la escoliosis congénita y la cifosis
congénita toracica.

% Alteraciones sensitivas: disminucién o ausencia de sensibilidad a la presion,
dolor y calor en region lumbar, muslos, piernas, pies, region interglitea y
periné.(3)(5)

+« Alteraciones motoras: presentan sindrome de neurona motora inferior.

% Vejiga neurogeénica.

% Intestino neurogénico (4)

% Alteraciones del tono

% Alteraciones visuales: 20% de niflos con mielomeningocele presentan
estrabismo.

« Estatura baja por escoliosis y pubertad precoz.(3)

1.8 Diagnastico:

Periodo prenatal:

La mayoria de los defectos del tubo neural se diagnostican durante el segundo
trimestre, entre la 15 y 20 semana de gestacion. El test triple incluye la alfa feto-
proteina, gonadotrofina coriénica humana y estriol no conjugado.

El test cuadruple, incluye ademas a la inhibina A. El test triple y cuadruple detectan
hasta el 80% de los embarazos con espina bifida y 95% de los que presentan
anencefalia. Ultrasonido prenatal: se utiliza para excluir un defecto del tubo neural
abierto con un alto grado de confianza.

Periodo posnatal:

Ultrasonido de craneo: para deteccion de hidrocefalia.



Ultrasonido de columna: en neonatos para deteccidon de anclaje, diastematomelia,
hidromelia, o siringomielia.

TAC de craneo: para confirmacion en la colocacion del catéter de derivacion
ventriculoperitoneal.

IRM: para evaluar anomalias cerebrales estructurales como agenesia de cuerpo
calloso, cuando los sintomas de Chiari sean severos, o cuando la exploracion
neurolégica arroja datos francamente asimétricos.

Polisomnografia: se utiliza en la valoracion de desérdenes relacionados a la
malformacion de Chiari, como apnea del suefio central e hipoventilacion.

Estudios para valoracion de funcion renal y via urinaria: urea, creatinina, cultivo de

orina, ultrasonido, urodinamia, cistouretrograma de vaciamiento.(3)

1.9 Diagnostico diferencial: disgenesia segmentaria de la columna, sindrome de

regresion caudal, desorden de segmentacion de mdultiples vértebras, VACTERL.(3)

1.10 Tratamiento:

Manejo quirdrgico: prenatal: menor tasa de colocacién de la derivacion ventriculo
peritoneal, herniacion de cerebro posterior a 12 meses, y mejor deambulacion a 30
meses.(3). Posnatal: cierre en las primeras 48 hrs de vida y colocacién de la valvula
de derivacién ventriculoperitoneal para manejo de hidrocefalia.

Manejo de vejiga neurogénica: Cateterismo intermitente estéril cada 4 a 6 hrs para
proteccion de los riflones de hidronefrosis y disminucion de riesgo de infeccion.
Manejo de intestino neurogénico: programa de intestino que se inicia a los 2-3 afios
de edad, se utiliza el reflejo gastrocoélico para facilitar las evacuaciones, asi como
medicamentos, estimulacion digital, enemas, y cirugia como ultimo recurso(4)
Manejo de alteraciones visuales.

Cirugia en luxacion-subluxacion de cadera en pacientes con nivel de lesion sacra
ambulatorios.(3)

Rehabilitacion: El manejo en la nifiez se enfoca en el desarrollo motor grueso, motor
fino, lenguaje, social y adaptativo valorados con instrumentos estandarizados.

Valorar cambios en la capacidad de marcha y resistencia, atrofia muscular y pérdida



de hitos motores. Se utilizan O6rtesis, equipo de barfo, silla de ruedas.(3). El
entrenamiento en silla de ruedas puede comenzar durante el segundo afo de vida.
Se recomienda una silla de ruedas eléctrica a nifios en edad escolar con adecuada

funcién cognitiva y madurez emocional.(4)

1.11 Prondstico:

Factores predictores de la ambulacion:

Equilibrio en sedestacion y nivel motor. Las deformidades de la columna y las
extremidades inferiores, asi como la obesidad son factores desfavorables para la

ambulacion.(4)

Pronéstico para la ambulacion:

Nivel toracico: tipicamente no caminan a menos de que usen Ortesis reciprocadora
de la marcha.

Nivel toracico-lumbar alto: necesita de un aparato largo (cadera-rodilla-tobillo) para
la ambulacion en casa y una silla de ruedas desde edades tempranas para la
movilidad en su comunidad.

Nivel lumbar medio: caminan distancias cortas con ortesis tobillo-pié; usan andador
0 muletas.

Nivel lumbar bajo: pueden usar andador, muletas de antebrazo o baston, ademas
de su értesis tobillo-pié para mantener alineacion y mejorar movilidad funcional, asi
como prevenir artritis de la articulacion de rodilla en la vida adulta. Es posible la
deambulacion en la comunidad, pero requerirdn de silla de ruedas para distancias
largas.

Nivel sacro alto: tienen un prondstico para la deambulacion excelente, solo

requerirdn de una ortesis tobillo-pie. (3)

1.12 Prevencion:
Primaria: el CDC de Estados Unidos recomienda consumir frutas y verduras con
alto contenido de folatos 5 veces al dia y que todas las mujeres en edad reproductiva

consuman 400 microgramos diarios de acido folico, mientras que el US Preventive



Services Task Force recomienda ingerir 800 microgramos de &cido folico por dia.
Ademas, el CDC recomienda la ingesta de 4mg de folato por dia 1 mes previo al
embarazo y durante el primer trimestre del mismo en mujeres con un hijo que

presento defectos del tubo neural.(3)

1.13 Seguimiento: de por vida con neurocirugia, urologia, psiquiatria.(3)

1.14 Complicaciones:

Pueden presentar linfedema de miembros inferiores, osteoporosis, hipertension,
disfuncién de la valvula de derivacion, discapacidad del aprendizaje no verbal,
disfuncion ejecutiva, estrefiimiento e incontinencia fecal, médula anclada, disfuncién
sexual, morbilidad psicosocial, , siringomielia, alergia al latex, trastorno de déficit de
atencion e hiperactividad, pubertad precoz; suelen presentar una disminucion de la

capacidad aerdbica, mayores tasas de obesidad y enfermedad cardiovascular (4)

3)



2. Marco Teorico

Por lo anterior, es relevante el estudio de la capacidad aerdbica, que se define como
la facultad de llevar a cabo las tareas diarias con vigor y en estado de alerta, sin
fatiga excesiva y con energia suficiente para disfrutar de las actividades de tiempo
libre y hacer frente a emergencias imprevistas; es considerada la medida fisiolégica
mas importante en el ser humano para pronosticar su rendimiento fisico en
actividades de larga duracion, ademas de darnos a conocer la funcionalidad de los

distintos sistemas organicos involucrados en el transporte de oxigeno.(6)

En los nifios con mielomeningocele se ha visto una relacion entre la capacidad
aeroObica y la funcion motora. Aquellos con lesiones mas altas (i.e. L1, L2) tienen
menor masay menor fuerza muscular en extremidades superiores e inferiores
para realizar sus actividades de la vida diaria; ademas, realizan menor actividad
fisica y son mas obesos (sobre todo en niveles por arriba de L2), lo que produce
una menor capacidad aerébica (7), que es mas evidente en pacientes no
ambulatorios.(8)(9).

Dosa et al encontrd en su estudio que la prevalencia de obesidad en nifios de 6-19
aflos con mielomeningocele era similar a los valores de la poblacion general de
nifios en Estados Unidos. Sin embargo, para los adolescentes y adultos mayores
de 20 afos, la tasa de obesidad es de 35%, siendo mayor que en la poblacién
general.(10)(8)

Debido a la menor actividad fisica, esta poblacion tiene un mayor riesgo de
sindrome metabdlico (obesidad abdominal, resistencia a la insulina, dislipidemia)
presente en el 32% de las personas con mielomeningocele y 50% de las personas
con lesion medular, comparado con el 20% de las personas control sin discapacidad

de acuerdo a Nelson y colaboradores.(10)

Por lo anterior, las actividades de la vida diaria como vestirse o trasladarse requieren

mayor esfuerzo fisico y un mayor porcentaje de la capacidad aerobica de reserva,



lo cual genera fatiga e incomodidad tanto en los pacientes ambulatorios como no
ambulatorios (10)(8). Esta fatiga es mas evidente en pacientes con niveles L2-L4,
es por ello que se recomienda el uso de silla de ruedas para traslados de
distancias largas, y que asi puedan tener un gasto energético y velocidad de
locomocion méas parecidos a los normales de la marcha, permitiéndoles tener la
energia para participar en otras actividades al llegar a su destino. No obstante, el
ambular puede ser util como fuente de ejercicio aerdbico, en la prevencion del
desarrollo de contracturas articulares de miembros inferiores, mas los beneficios de

las descargas de peso y el ortostatismo.(7)

En el estudio de Crytzer et al, se demostré que la cantidad de tiempo diario invertido
en actividades dinamicas como caminar, propulsar la silla de ruedas, o pedalear
estaba significativamente relacionado a la capacidad aerdbica en pacientes
ambulatorios y no ambulatorios con mielomeningocele.(11) Asimismo, Bufart y
colaboradores observaron mayores dificultades en la realizacién de las actividades
de la vida diaria en el 60% de los pacientes con mielomeningocele, y concluye que
la actividad fisica diaria y el acondicionamiento aerébico se correlacionan de
forma positiva con la calidad de vida e inversamente con las dificultades
fisicas.(10)

Por otra parte, Schoenmakers y colaboradores, encontraron como determinantes
de la independencia funcional, el tener una adecuada funcion cognitiva, fuerza
muscular de extremidades inferiores (iliopsoas como predictor principal de
ambulacién, y en menor medida cudadriceps, tibial anterior y gluteos), asi como
ausencia de contracturas en miembros inferiores. Se concluyé que la calidad de
vida dependia principalmente de la independencia en la movilidad del paciente.(12)
La caminata de 6 minutos es una prueba de ejercicio submaxima practicada en
adultos y nifios que evalGa la respuesta conjunta de los sistemas respiratorio,
cardiovascular, metabdlico, muasculo esquelético y neurosensorial al estrés
impuesto por el ejercicio. Debido a que la mayoria de las actividades de la vida diaria

se realizan a niveles submaximos de ejercicio, la caminata de 6 minutos refleja el



nivel de ejercicio funcional para las actividades fisicas diarias. Nos permite medir el
efecto de intervenciones farmacolégicas, quirirgicas o de rehabilitacion sobre la
capacidad fisica de los pacientes. Se analiza mediante la distancia maxima que la
persona recorre en un periodo de 6 minutos, caminando tan rapido como sea
posible, en un corredor de 30 metros de longitud y de superficie plana. Si el paciente
utiliza dispositivos de asistencia para la ambulacion como baston, protesis o
andadera, u oxigeno suplementario, debe utilizarlos para la prueba.(13)(14)



3. Planteamiento del Problema

Bruinings mostré que los adolescentes y jovenes adultos con mielomeningocele
realizaban un promedio de 1.5 horas de actividades dinamicas (caminar y usar la
silla de ruedas), mientras que las personas sin discapacidad realizaban un promedio
de 3 horas de actividad por dia.(15)

Ademas, suelen presentar complicaciones como limitaciones en la movilidad,
alteraciones cognitivas, deformidades ortopédicas, problemas psicosociales,
problemas de intestino y vejiga(11), tendencia a la depresion y a adoptar un estilo
de vida pasivo, dependiente,(13) que los predispone a un estilo de vida hipoactivo,
disminucion de la fuerza muscular y resistencia, aumento de grasa corporal, (11)
con la predisposicion a la aparicion de enfermedades cardiovasculares y diabetes
en la edad adulta, siendo esta ultima mas prevalente en esta poblacion. (15)(9) Lo
anterior se traduce en limitacion en la independencia funcional que afecta la calidad
de vida.(11). La limitacion de la participacion en deportes y programas relacionados
a la condicion fisica priva al nifilo de los beneficios emocionales que estas

actividades generan.(13)

La obesidad lleva a deterioro en la funcion causando dificultades en las
transferencias y propulsion de silla de ruedas manual, y una disminucion en el
estatus ambulatorio, un aumento del riesgo de desarrollar Ulceras por presion, y

otras complicaciones.(11)

Al igual que los adolescentes sin discapacidad, quienes desarrollan factores de
riesgo cardiovascular en su vida temprana han sentado las bases para estar
enfermos en la etapa adulta,(10)(8) con un mayor riesgo cardiovascular en los

pacientes no ambulatorios.(16)

A la fecha, las estrategias de rehabilitacion empleadas con personas con
mielomeningocele se han enfocado en el fortalecimiento muscular, apoyos

ortopédicos y dispositivos de asistencia para ayudar a la ambulacion y el control



postural,(10) ademas del uso de la silla de ruedas, cuya propulsién no es suficiente

para producir cambios musculares favorables.

Pregunta de investigacion: ¢ Cual es la capacidad aerobica de los pacientes con

mielomeningocele en el CRIT estado de México?



4. Justificacion

Debido al aumento de la sobrevida por el cierre temprano del mielomeningocele, asi
como el manejo de vejiga neurogénica y la prevencion de infecciones, ésta
poblacidon alcanza la edad adulta hasta en el 85% de los casos; por lo que la
rehabilitacion se ha convertido en un componente esencial para alcanzar la
participacion plena en sus actividades. Los estudios muestran una disminucion en

la salud y participacion social que comienza en la adolescencia tardia.(3)

Existen pocos ensayos de intervencion con ejercicio realizados con personas con
mielomeningocele que se enfoquen en mejorar el tamafio y funcibn muscular, o la
capacidad aerdbica.(10) ElI mejorar la capacidad aerdbica en personas con
mielomeningocele merece atencién en el cuidado de la salud ya que contribuye a

reducir su riesgo cardiovascular.(16)(9)

Buffart y cols encontraron evidencia, en adultos con mielomeningocele, que a
mayores niveles diarios de actividad fisica resultaban en mayor participacion en las
actividades de la vida diaria y mayor puntaje en las escalas de calidad de vida
relacionadas a la salud.(11)(7). Hjeltnes y cols encontraron, ademas de lo anterior,
una menor incidencia de infecciones de vias urinarias a mayor capacidad

aerobica.(9)

Por lo anterior, el medir e intervenir en la capacidad aerdbica de las personas es
importante para evaluar su potencial en la vida cotidiana. El periodo entre los 8 y 12
afios de edad es el ideal para entrenar la capacidad aerébica, debido a que se
experimenta un rapido crecimiento del corazon con respecto al tamafio corporal. En
menores de 8 afos el sistema cardiovascular es muy inmaduro, y en mayores de
13 afos comienza una etapa de “fatiga fisioldgica” que dificulta el entrenamiento de

esta capacidad aerdbica.(6)



5. Objetivos

General:

Evaluar la capacidad aerdbica de nifios con mielomeningocele nivel L3 e inferior en
el CRIT Estado de México

Especificos:

1.- Identificar la participacion de los nifios en actividades fisicas aparte de su
rehabilitacion.

2.- Describir el porcentaje de obesidad o sobrepeso en esta poblacion.

3.- Describir la frecuencia del género, edad, nivel funcional motor.



6. Variables (dependiente e independiente)

Independiente: Mielomeningocele

Dependiente: Capacidad aerobica

Operacionalizacion de las variables:

Variable

Definicién

conceptual

Definicién

operacional

Clasificacién
estadistica

Clasificacién

conceptual

Medida
estadistica

Independiente

*Mielome-

ningocele

Defecto de cierre del
tubo neural y tipo més
frecuente de espina
bifida

produce la salida de

abierta que
meninges y médula
espinal a través de un
las

defecto en

vértebras, musculo

suprayacente y piel.

Niflos

diagnostica-
dos con
mielomening

ocele

Cualitativa

Nominal

Frecuencia

Dependiente

Capacidad
aerdbica

Facultad de llevar a

cabo las  tareas
diarias con vigor y en
estado de alerta, sin
fatiga excesiva y con
suficiente
de

actividades de tiempo

energia
para disfrutar
libre y hacer frente a
emergencias

imprevistas.

Distancia
recorrida
durante la
de

caminata de 6

prueba

minutos.

Cuantitativa

Numeérica

Metros




7. Hipotesis

Hipotesis nula: los nifios con mielomeningocele presentan una capacidad aerébica
promedio.

Hipotesis alterna: los niflos con mielomeningocele presentan una capacidad

aerobica por debajo del promedio.

8. Criterios de inclusion, exclusion y eliminacion.
Criterios de inclusion:
Pacientes con diagnéstico de mielomeningocele nivel L3 o inferior, edad entre 5-12

anos, ambos sexos.

Criterios de exclusion:

Pacientes que no puedan deambular, cuyo estado cognitivo no les permita seguir
indicaciones, con niveles de afectacién L2 o superiores, saturacion en reposo menor
al 90%.

Criterios de eliminacion:

Pacientes que no cooperen con la realizacién de la prueba



9. Material o pacientes y metodologia.

Disefio metodoldgico:

1.- Tipo de estudio: descriptivo

2.- Por el control de la maniobra: no experimental

3.- Por la captacion de la informacion: transversal

4.- Por la medicién del fendbmeno en el tiempo: transversal
5.- Por la presencia de grupo control: no hay grupo control

6.- Por la direccion del andlisis: transversal.

Descripcion general del estudio:

Estudio descriptivo, no experimental, transversal, constituido de una muestra de
nifios con diagnostico de mielomeningocele entre 5 a 12 afios en el Centro de
Rehabilitacion Infantil Teleton Estado de México. Se buscara en la base de datos
de dicho centro el numero telefénico de los pacientes con mielomeningocele, para
posteriormente hacerles una breve llamada telefénica donde se valoraran los
criterios para incluirlos en el estudio y agendar cita para aplicacién de la prueba.
Posterior a la firma de consentimiento informado por parte del padre o tutor, se

aplicara la prueba de caminata de 6 minutos dentro del CRIT Estado de México.

Caracteristicas del lugar donde se realizara el estudio: en las instalaciones del
CRIT Estado de México.

Grupo de estudio: niflos diagnosticados con mielomeningocele nivel L3 e inferior

entre 5 a 12 anos.

Descripcion del proceso:

Indicaciones para el dia de la prueba: acudir con ropa cémoda y ligera, zapatos
adecuados para realizar ejercicio, si utiliza dispositivos para la marcha debe
presentarse con ellos (bastones, andadera), ingerir alimento ligero previamente, no
suspender medicamentos habituales, no realizar ejercicio vigoroso 2 horas previas

a la prueba.



Previo a la prueba, recordar al paciente que: “el objetivo de esta prueba es caminar
tanto como sea posible durante 6 minutos. Usted va a caminar de ida y de regreso
en este corredor tantas veces como te sea posible en 6 minutos. Yo te avisaré el
paso de cada minuto y después, al minuto 6, te pediré que te detengas donde te
encuentres. 6 minutos es un tiempo largo para caminar, asi que tl estaras
esforzandote. Te esta4 permitido caminar mas lento, detenerte y descansar si es
necesario, pero por favor vuelve a caminar tan pronto como te sea posible. Vas a
caminar de un cono a otro sin detenerte, debes dar la vuelta rapidamente para
continuar con tu caminata. Yo te voy a mostrar como lo debes hacer, por favor
observa cémo doy la vuelta sin detenerme y sin dudar”

“‘Recuerda que el objetivo es caminar tanto como te sea posible durante 6 minutos,
pero no corras o trotes. Cuando el tiempo haya transcurrido te pediré que te
detengas. Quiero que te detengas justo donde te encuentres y yo iré por ti. ¢ Tienes

alguna duda?”

Procedimiento: Se le pedira caminar utilizando su dispositivo de ayuda habitual para
la ambulacién en un corredor de 6 metros y de superficie plana y dura durante un

periodo de 6 minutos. Se colocaran 2 conos, uno a .5 metros y otro a 5.5 metros.

Criterios para detener la prueba: que el paciente presente alguno de los siguientes
signos o sintomas: dolor toracico, disnea intolerable, calambres en piernas, marcha
titubeante, diaforesis, palidez, por solicitud del paciente.

Interpretacion de los resultados: se determinard la distancia recorrida en metros y

se realizara una comparacién con los valores obtenidos en nifios sanos mexicanos.
Personas que intervendran: investigador
Materiales y equipamiento: escala EPInfant, hoja de recoleccion de datos, tabla de

trabajo, crondmetro, estetoscopio, silla, esfigmomandmetro con brazalete, oximetria

de pulso, 2 conos.



Calculo de tamarfio de la muestra: la seleccion de la muestra para recabar la
poblacion del estudio se realizard a conveniencia de acuerdo con la poblacion que
se encuentra en el CRIT Estado de México y que cumpla los criterios de inclusion.

Metodologia:

Una vez aprobado por el comité de investigacion del Centro de Rehabilitacion
Infantil Teleton Estado de México, el presente estudio se llevara acabo de la

siguiente manera:

1.- Solicitar en el area de sistemas la base de datos de los pacientes ingresados

con diagndstico de mielomeningocele.

2.- Se realizara la captura de datos en Excel sobre el nimero de carné, edad del

nifio y nivel funcional motor.

3.- Se identificara a los pacientes que cumplan los criterios de inclusion del

presente estudio.

4.- Posteriormente, se obtendra el numero telefénico de cada paciente por medio
del expediente electronico, para agendar una cita y realizar la caminata de 6

minutos previo consentimiento informado.

5.- Se realizard un registro de la presencia o ausencia de obesidad en los nifios
seleccionados, por obtencion del diagndstico en el expediente electronico.
También, se hara un registro de la presencia o ausencia de participacion del
menor en actividades fisicas fuera de la rehabilitacion que se le otorga en este

centro.

6.- Después de ello se analizara el resultado de la cantidad de metros recorridos y
se hard una comparativa con los metros recorridos en poblacién sana de nifios

mexicanos por medio de medidas de tendencia central.

7.- Por altimo, se presentaran los resultados, discusién y conclusiones.



10.- CARTA CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION PARA LA REALIZACION DE
PROYECTO DE INVESTIGACION

En la ciudad de Tlalnepantla, Estado de México a de de y
con fundamento en los articulos 80 y 81 del reglamento de la ley general de salud en
materia de prestacion de servicios de atencion médica en las hormas y procedimientos de
la medicina en general y en los lineamientos y politicas propias de la fundacién Teletén
México A.C. Se otorga la presente:

Autorizacion y consentimiento informado para la realizacion del proyecto de investigacion,

que otorgan, como el “paciente” el (Ila) menor

Con namero de expediente y con diagnéstico de

Y como responsable “del paciente” el (la) sefor(a)

expresamente a Fundacion Teleton México A.C. (en lo

sucesivo la fundacién) y al profesional del area médica ,

en los siguientes términos.

I.  Titulo del proyecto de investigacion: Evaluacion de la capacidad aerdbica en
pacientes con mielomeningocele nivel L3 e inferior en el CRIT Estado de México.

II.  Aceptamos y autorizamos que se lleve a cabo la investigacion de “el paciente”,
gue se hace referencia en el punto anterior.

lll.  Manifestamos que el profesional del area médica (investigador nos ha informado
veraz y oportunamente del proyecto de investigacion lo siguiente.

a) La explicacién de lo que supone la experiencia y las posibles
consecuencias o riesgos que puedan derivarse de la participacion de “el
paciente” y su familia en la investigacion.

b) La descripcion de los objetivos de la investigacion: Evaluar la capacidad
aerdbica de los nifios con mielomeningocele.

c) Las caracteristicas basicas del disefio de investigacion.

d) Los posibles efectos secundarios: ninguno.

e) Los posibles beneficios son: identificar la capacidad aerdbica alta como
estrategia terapéutica de mejora en la calidad de vida del paciente con
mielomeningocele y que le permita una mayor inclusién social.

f) Los procedimientos o pruebas son: la caminata de 6 minutos.

g) Entiendo ademas los beneficios que el presente estudio posee para el
cuidado y tratamiento de “el paciente”.

h) Preguntar en cualquier momento del estudio las dudas que surjan.

IV.  Es de nuestro conocimiento que seremos libres de retirarnos de la presente
investigacion en el momento en el que asi se desee o bien de no contestar algun
cuestionamiento sin que se afecte la atencién que recibimos de “la fundacion
como paciente”

V.  Aceptamos y autorizamos a “‘la fundacion © a usar y explotar los resultados segun
convenga a los intereses de "'la fundacion” y que tenga como obijetivo la
investigacion y avance de la ciencia.



Por lo anterior en este acto, cedemos a favor de “la fundaciéon” en ningun caso y
bajo ningun concepto tendra la obligacion de pagarnos cantidad alguna o regalias
u otorgarnos algun apoyo econémico.

VI.  Que se nos ha explicado de forma expresa, clara y precisa el contenido del
presente documento, asi como sus alcances y fines.

PACIENTE RESPONSABLE DEL PACIENTE

Nombre firma y/o huella Nombre firma y parentesco de “el paciente”

Profesional del area médica investigador

Nombre, cedula profesional/ especialidad

Testigo Testigo

Nombre y firma Nombre y firma



11. Cronograma del Proyecto

Actividad

Noviembre-diciembre
2019

Enero 2020

Febrero 2020

Elaboracién de
protocoloy
aprobacion*

X

Recoleccién de datos

Andlisis de los datos

Realizacion del
trabajo final

Elaboracién y envié
de informes a la
comision de
investigacion




12. Resultados

Previo consentimiento informado, se realizaron 15 pruebas de caminata de 6
minutos en un area plana en la cancha de baloncesto a nifios y nifilas con
mielomeningocele con estatus activo dentro del Centro de Rehabilitacion Infantil
Teleton Estado de México, durante el mes de febrero de 2020. Del total de pacientes
con diagnéstico de Mielomeningocele de las diferentes clinicas del CRIT, 20
cumplieron con los criterios de inclusion, y de estos, 15 aceptaron participar en el
estudio. En una paciente no fue posible realizar la prueba debido a que su Ortesis
para la ambulacion ya le quedaba chica, y actualmente sélo se desplaza en silla de

ruedas.

GENERO DE LA POBLACION DE
ESTUDIO

MASCULINO
40%

FEMENINO
60%

B MASCULINO ® FEMENINO

La muestra estuvo constituida por 9 nifias (60%) y 6 nifios (40%), entre los 6 y 10

afnos de edad, escolarizados en CAM o escuela regular.



Cuatro pacientes (2 nifias y 2 nifios) refirieron realizar actividad fisica aparte de la
realizada durante sus terapias en este centro de rehabilitacion, equivalente al 26%
de la poblacion estudiada.

NINOS Y NINAS QUE REALIZAN
ACTIVIDAD FiSICA FUERA DEL
CENTRO

NINAS

NINOS

NO REALIZAN

Por medio del expediente
PORCENTAJE DE SOBREPESO EN LA

electrénico se encontro POBLACION ESTUDIADA
sobrepeso en 2 nifios de los WSOBREPESO M SIN SOBREPESO

15 estudiados (13% del total).

Las ayudas para la
ambulacion consistieron en
baston 1 paciente (6.6%),
andador 7 pacientes (46%),

muletas canadienses en 7

pacientes (46%).



El nivel funcional motor fue L3 en 11 pacientes (73% del total) y L4 en 4 pacientes
(27% del total).

La cantidad de metros recorridos se encontro en el rango de los 17 y los 300 metros
durante el periodo de 6 minutos, con una moda de 240 metros, una media de 150

metros, y mediana de 150.8 metros.

Metros recorridos durante la caminata de 6 minutos

METROS

150

7 8
PACIENTES




13. Discusion

La poblaciéon con mielomeningocele continla siendo la segunda causa mas
frecuente de discapacidad pediatrica después de la pardlisis cerebral. Se han
estudiado diferentes estrategias para su manejo, desde la prevencion primaria con
el consumo de acido félico por parte de la madre gestante, hasta el manejo
quirurgico para el cierre del defecto en el periodo pre y posnatal. Dentro del manejo
de la prevencion terciaria (prevencion de complicaciones) tiene un papel destacado
la rehabilitacion, la cual trata de optimizar el potencial fisico, psicolégico, social y
espiritual de los menores con esta condicion de salud para lograr su independencia
y una mejor calidad vida. Por lo tanto, como médicos rehabilitadores debemos de
conocer los diversos factores que influyen en una mejor independencia y calidad de
vida de nuestros pacientes y asi lograr los objetivos propuestos. Se ha planteado
gue alteraciones como las deformidades de columna, de las extremidades inferiores
y la obesidad son factores desfavorables para la ambulacion. En el presente estudio
se encontrd una baja tasa de obesidad (13%), similar a lo reportado en la literatura,
pues es en la adolescencia y edad adulta donde las personas con mielomeningocele
han mostrado un mayor porcentaje de obesidad y un mayor riesgo cardiovascular

en relacion a la poblacion general.

Schoenmakers demostré que la independencia funcional esta en relacién a la
funcién cognitiva, fuerza muscular de extremidades inferiores y a la ausencia de
contracturas, y que la calidad de vida depende de la movilidad del paciente, mientras
gue Bufart encontré mayor relacion de la capacidad aerdbica con la calidad de vida.
En el presente estudio se realiz6 caminata de 6 minutos que es referida como una
prueba de esfuerzo subméaxima, de valoracién de la capacidad aerébica o de
tolerancia al ejercicio. Es la prueba simple de ejercicio mas utilizada por ser la mas
estudiada, de facil aplicacion, econémica y de mejor correlacion con las actividades
cotidianas. Con base en 15 caminatas realizadas a nifios usuarios de andador,
muletas o baston, se comprobd la hipotesis alterna que indica una capacidad
aerobica por debajo del promedio, 150 metros, en comparacion a los 496 metros

esperados, de acuerdo al estudio de Pacheco y colaboradores realizado con nifios



mexicanos sanos en el Hospital lero de Octubre del ISSSTE. Respecto a la
realizacion de actividad fisica fuera del CRIT, se encontré solo en el 26% de la
poblacion estudiada, dejando para futuros estudios el determinar cual es la mejor
actividad fisica o deportiva que deben seguir los nifios con mielomeningocele para
mantener una buena capacidad aerdbica, y poder mejorarla en el periodo 6ptimo de

los 8 y 12 afios como lo detallaron Fajardo y colaboradores.

14. Conclusién

Los nifios con mielomeningocele en edad escolar del CRIT estado de México con
nivel L3 e inferior tienen una capacidad aerdbica por debajo del promedio, baja tasa
de obesidad y una pobre participacion en actividades fisicas de forma externa a las
terapias realizadas en este centro. Se necesitan mas estudios para determinar si
existe una relacion directa entre el nivel de capacidad aerdbica y los puntajes en las
escalas de independencia funcional o en las escalas de calidad de vida relacionada

a la salud.



15.- Consideraciones éticas

Acorde a los lineamientos éticos del Centro de Rehabilitacion e Inclusion Infantil

Teletdn basados en la nueva version de Helsinki, Finlandia.

Ademas de la NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los
criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres

humanos, mencionando como puntos relevantes:

5.3 La Secretaria, para el otorgamiento de la autorizacién de una investigacion
para la salud en seres humanos conforme al objetivo y campo de aplicacion de
esta norma, deberé corroborar que en el proyecto o protocolo de investigacion,
prevalezcan los criterios de respeto a la dignidad del sujeto de investigacion, la
proteccion de sus derechos, principalmente el de la proteccion de la salud, asi

como el bienestar y la conservacion de su integridad fisica.

5.4 Es facultad de la Secretaria, en el ambito de su competencia, y de
conformidad con las disposiciones juridicas aplicables, el seguimiento y control de
los proyectos o protocolos de investigacion autorizados conforme al objetivo y
campo de aplicacion de esta norma, los cuales deberan ajustarse a los principios

cientificos y éticos que orientan la practica médica.

5.6 Para la autorizaciéon de una investigacion, conforme al objetivo y campo de
aplicaciéon de esta norma, el proyecto o protocolo de investigacion debe describir
con amplitud los elementos y condiciones que permitan a la Secretaria, evaluar la
garantia de seguridad de los sujetos de investigacion, en su caso, podra observar

las Buenas Précticas de investigacion clinica.

5.7 Toda investigacion debe garantizar de manera clara, objetiva y explicita, la
gratuidad de la maniobra experimental para el sujeto de investigacién, lo cual
debera ser considerado en el presupuesto de la investigacion, de conformidad con

el numeral 10.6, de esta norma.

5.8 En todo proyecto o protocolo de investigacion, se debera estimar su duracion,
por lo que es necesario que se anoten las fechas tentativas de inicio y término, asi

como el periodo calculado para su desarrollo.



5.9 Las condiciones descritas en el proyecto o protocolo de investigacion,
incluyendo las fechas estimadas de inicio y término, asi como el nUmero necesario
de sujetos de investigacion, seran considerados requisitos indispensables para la

autorizacion de una investigacion para la salud en seres humanos.

5.10 La justificacion de los proyectos o protocolos de investigacion que se
presente con la solicitud de autorizacién de una investigacion para la salud en
seres humanos, debe incluir: la informacién y elementos técnicos suficientes para
suponer, que los conocimientos que se pretenden adquirir, no es posible

obtenerlos por otro medio.

5.11 El investigador principal, asi como los demas profesionales y técnicos de la
salud que intervengan en una investigacion, deberan cumplir en forma ética y
profesional las obligaciones que les impongan la Ley General de Salud y el

Reglamento, asi como esta norma.

5.12 En toda investigacioén, los expedientes de los sujetos de investigacion seran
considerados expedientes clinicos, por lo que se debera cumplir con lo sefialado

en la Norma Oficial Mexicana, referida en el numeral 3.1 de esta norma.

10.1 La conduccién de toda investigacion de conformidad con esta norma, estara
a cargo del investigador principal, el cual debera ser un profesional de la salud con
la formacion académica y experiencia probada en la materia, que le permitan

dirigir la investigacion que pretenda realizar.

10.2 El investigador principal podra planear y elaborar el proyecto o protocolo de
investigacion y debe dirigir el mismo en apego a los aspectos metodoldgicos,

éticos y de seguridad del sujeto de investigacion.

10.3 Cuando el investigador principal desee efectuar enmiendas en el disefio
metodoldgico del proyecto o protocolo de investigacion inicial, que sirvié de base
para la emision de la autorizacion original de una investigacion para la salud en
seres humanos, de conformidad con esta norma, debera solicitar a la Secretaria
una nueva autorizacion, previo dictamen favorable del Comité que valido el

proyecto o protocolo inicial, en los términos del numeral 4.6, de definiciones. En



los casos en que se encuentre en peligro la vida de los sujetos de investigacion,
las enmiendas podran ser aplicadas de inmediato, previa aprobacién del Comité
de Etica en la Investigacion y posteriormente con la autorizacion de la Secretaria,

de todo lo cual, debera quedar constancia documental.

10.4 Es atribucién del investigador principal, seleccionar y especificar el nimero
de participantes: personal de apoyo técnico y administrativo que participara en la
investigacion, por lo que sera responsable solidario del proceder y pericia de éstos
en relacion con la investigacion, por lo cual debera tener facultades amplias para,
en su caso, solicitar al titular de la institucion o establecimiento, que suspenda la

participacion de cualquiera de ellos.

10.4.1 Para cada investigador principal o asociado, especificar si esta adscrito a la
institucién o establecimiento, cargo o funcion, horas/semana que dedicaré al
proyecto o protocolo de investigacion, maximo grado académico, el lugar e
institucion en que se obtuvo (nacional o extranjera) asi como la disciplina; si es el
caso, categoria en el Sistema Nacional de Investigadores (investigador nacional o
candidato).

11.3 La carta de consentimiento informado es requisito indispensable para solicitar
la autorizacion de un proyecto o protocolo de investigacion, por lo que debera
cumplir con las especificaciones que se establecen en los articulos 20, 21 y 22 del

Reglamento.

En los casos de investigaciones sin riesgo o con riesgo minimo, la carta de
consentimiento informado no sera un requisito para solicitar la autorizacion del

proyecto o protocolo de investigacion.

11.5 En la investigacion, queda prohibido cobrar cuotas de recuperacion a los
sujetos de investigacion, sus familiares o representante legal, por participar en

ella.

11.7 Todo sujeto de investigacion tiene derecho a la proteccion de sus datos
personales al acceso, rectificacion y cancelacion de los mismos, asi como a

manifestar su oposicioén, en los términos que fijen la ley, la cual establecera los



supuestos de excepcion a los principios que fijen el tratamiento de datos, por
razones de seguridad nacional, disposiciones de orden publico, seguridad y salud
publica para proteger los derechos de terceros.

12.1 La informacion relacionada con cualquier investigacién que el investigador
principal entregue a la Secretaria, sera clasificada como confidencial. Los Comités
en materia de investigacion para la salud de las instituciones o establecimientos
en los que se realice investigacion, deben guardar total confidencialidad respecto
de los informes y reportes que reciban del investigador principal, en particular,
cuando se trate de investigaciones cuyos resultados sean susceptibles de patente
o desarrollo y explotacién comercial.

12.2 Los integrantes de los Comités en materia de investigacion para la salud de
las instituciones o establecimientos en los que se realice investigacion, deben
guardar total confidencialidad respecto de los informes y reportes que reciban del
investigador principal, especialmente cuando se trate de investigaciones cuyos

resultados sean susceptibles de patente o desarrollo y explotacion comercial.

12.3 El investigador principal y los Comités en materia de investigacion para la
salud de la institucidn o establecimiento, deben proteger la identidad y los datos
personales de los sujetos de investigacion, ya sea durante el desarrollo de una
investigacion, como en las fases de publicacion o divulgacion de los resultados de
la misma, apegandose a la legislacion aplicable especifica en la materia. Y la
NORMA Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico,

mencionando como puntos relevantes:

5.5 Para efectos de manejo de informacion, bajo los principios sefialados en el
numeral anterior, dentro del expediente clinico se debera tomar en cuenta lo

siguiente:

- Los datos personales contenidos en el expediente clinico, que posibiliten la
identificacion del paciente, en términos de los principios cientificos y éticos que

orientan la practica médica, no deberan ser divulgados o dados a conocer.



- Cuando se trate de la publicacion o divulgacion de datos personales contenidos
en el expediente clinico, para efectos de literatura médica, docencia, investigacion
o fotografias, que posibiliten la identificacion del paciente, se requerira la
autorizacion escrita del mismo, en cuyo caso, se adoptaran las medidas

necesarias para que éste no pueda ser identificado.

5.5.1Datos proporcionados al personal de salud, por el paciente o por terceros,
mismos que, debido a que son datos personales son motivo de confidencialidad,
en términos del secreto médico profesional y demas disposiciones juridicas que
resulten aplicables. Unicamente podran ser proporcionados a terceros cuando
medie la solicitud escrita del paciente, el tutor, representante legal o de un médico

debidamente autorizado por el paciente, el tutor o representante legal.

5.5.2 Los profesionales de la salud estan obligados a proporcionar informacion
verbal al paciente, a quién ejerza la patria potestad, la tutela, representante legal,

familiares o autoridades competentes.

La Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud en México en el
TITULO SEGUNDO de los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos
CAPITULO |

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

sus derechos y bienestar.

ARTICULO 16.- En las investigaciones en seres humanos se protegera la
privacidad del individuo sujeto de investigacion, identificAndolo sélo cuando los

resultados lo requieran y éste lo autorice.

ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de
gue el sujeto de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o
tardia del estudio. Para efectos de este Reglamento, las investigaciones se

clasifican en las siguientes categorias;

l.- Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de

investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza



ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables fisiolégicas,
psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que
se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros,

en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta;

ARTICULO 20.- Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito,
mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal
autoriza su participacion en la investigacion, con pleno conocimiento de la
naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se sometera, con la

capacidad de libre eleccion y sin coaccién alguna.

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

dispensar al investigador la obtencion del consentimiento informado.

LA LEY FEDERAL DE PROTECCION DE DATOS PERSONALES EN POSESION
DE LOS PARTICULARES

ARTICULO 1.- La presente Ley es de orden publico y de observancia general en
toda la Republica y tiene por objeto la proteccion de los datos personales en
posesion de los particulares, con la finalidad de regular su tratamiento legitimo,
controlado e informado, a efecto de garantizar la privacidad y el derecho a la

autodeterminacién informativa de las personas.

ARTICULO 2.- Son sujetos regulados por esta Ley, los particulares sean personas
fisicas 0 morales de caracter privado que lleven a cabo el tratamiento de datos

personales, con excepcion de:

I. Las sociedades de informacion crediticia en los supuestos de la Ley para
Regular las Sociedades de Informacién Crediticia y demas disposiciones

aplicables, y

Il. Las personas que lleven a cabo la recoleccion y almacenamiento de datos
personales, que sea para uso exclusivamente personal, y sin fines de divulgacién

o utilizaciéon comercial.



ARTICULO 6.- Los responsables en el tratamiento de datos personales, deberan
observar los principios de licitud, consentimiento, informacion, calidad, finalidad,

lealtad, proporcionalidad y responsabilidad, previstos en la Ley.

ARTICULO 7.- Los datos personales deberan recabarse y tratarse de manera licita
conforme a las disposiciones establecidas por esta Ley y deméas normatividad

aplicable.

La obtencion de datos personales no debe hacerse a través de medios engafiosos

o fraudulentos.

En todo tratamiento de datos personales, se presume que existe la expectativa
razonable de privacidad, entendida como la confianza que deposita cualquier
persona en otra, respecto de que los datos personales proporcionados entre ellos
seran tratados conforme a lo que acordaron las partes en los términos

establecidos por esta Ley.

ARTICULO 8.- Todo tratamiento de datos personales estara sujeto al
consentimiento de su titular, salvo las excepciones previstas por la presente Ley.
El consentimiento sera expreso cuando la voluntad se manifieste verbalmente, por
escrito, por medios electrénicos, épticos o por cualquier otra tecnologia, o por

signos inequivocos.

ARTICULO 9.- Tratdndose de datos personales sensibles, el responsable debera
obtener el consentimiento expreso y por escrito del titular para su tratamiento, a
través de su firma autégrafa, firma electrénica, o cualquier mecanismo de

autenticacion que al efecto se establezca.

ARTICULO 10.- No seréa necesario el consentimiento para el tratamiento de los

datos personales cuando:
|. Esté previsto en una Ley;
Il. Los datos figuren en fuentes de acceso publico;

lll. Los datos personales se sometan a un procedimiento previo de disociacion;



IV. Tenga el propésito de cumplir obligaciones derivadas de una relacion juridica

entre el titular y el responsable;

V. Exista una situaciéon de emergencia que potencialmente pueda dafiar a un

individuo en su persona o en sus bienes;

VI. Sean indispensables para la atencion médica, la prevencion, diagnostico, la
prestacion de asistencia sanitaria, tratamientos meédicos o la gestion de servicios
sanitarios, mientras el titular no esté en condiciones de otorgar el consentimiento,
en los términos que establece la Ley General de Salud y demas disposiciones
juridicas aplicables y que dicho tratamiento de datos se realice por una persona

sujeta al secreto profesional u obligacion equivalente, o

VII. Se dicte resolucion de autoridad competente.
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17. Anexos

Anexo 1: Escala de medicion de esfuerzo percibido infantil

Estoy muy cansado,
necesito detenerme

—————————————— i’\-‘::‘

(" Estoy cansado, )

¢l ejercicio comienza
a costarme

No estoy cansado,
( el ejercicio es facil J
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