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I. MARCO TEORICO

Lesiéon medular

La lesion medular, es la interrupcién de las vias nerviosas que comunican el
cerebro con el resto del organismo, que ocasiona el cese de sus funciones motoras,
sensitivas y vegetativas [1], es considerada una de las condiciones clinicas mas
devastadoras, afectando la funcionalidad y la independencia del individuo [2].

Se estima que la tasa de incidencia en paises desarrollados oscila entre 13.121 a
163.420 por millon de habitantes, mientras que en paises no desarrollados varian de
13.019 a 220.022 por millén de habitantes [3]. Los hombres son 4 veces mas propensos
gue las mujeres a sufrir una lesion medular, integrando el 82.8% de los casos. La edad
media de los individuos con lesion medular se estima en 32.4 afos. El 49.2% se
presenta entre las edades de 16 y30 afios de edad, afectando asi a los varones al inicio
de su vida productiva. En México, existen recientes reportes sobre la incidencia y
prevalencia de la lesion medular respecto a su etiologia. Se estima que la LM
traumatica tiene una incidencia del 79.9%, es 82.7% mas frecuente en hombres y con
un promedio de edad de presentacion a los 37.8 afos.

Por otro lado, se reporta que la lesion medular no traumatica tiene una incidencia del
20.1%, 55% mas frecuentemente en hombres y con un promedio de edad de
presentacion de 45.2 afos. [4][5].

Las secuelas dejadas por la LM perjudican de forma significativa la capacidad de las
personas para desempefiar algunas actividades en su vida cotidiana y calidad de vida

[6].

La disminucién de la movilidad es el factor que genera una menor satisfaccion y calidad
de vida [7]. La mejoria de la movilidad o la capacidad de moverse de una manera
energéticamente eficiente mejora la calidad de vida relacionada con la salud en las
personas con LM [8].

Clasificacion de la Lesién Medular

La discapacidad en el lesionado medular depende, en gran medida, del nivel y la
severidad de la lesion. Para ello, es de gran utilidad la escala de clasificacion
establecida por la American Spinal Injury Association (ASIA) en la cual se establece el
grado de severidad de la lesion en 5 categorias.

La escala de ASIA contempla la severidad de la lesion medular, si es completa o
incompleta y las secuelas, a cualquier nivel de la columna vertebral.



A: Lesion completa; no hay preservacion de la funcién sensitiva y motora.

B: Lesion incompleta sensitiva, hay preservacion de funcién sensitiva, mas no
motora.

C: Lesion incompleta motora; hay preservacion de funcion motora en los
segmentos sacros con contraccion anal voluntaria; y menos de la mitad de los
musculos clave por debajo del nivel neurolégico tienen fuerza igual o mayor a 3.
D: Lesién incompleta motora; hay preservacion de funcion motora por debajo del
nivel neurologico y al menos la mitad de los musculos claves debajo del nivel
neurolégico tienen fuerza igual o mayor de 3.

E: Normal, lesién medular recuperada [9] [10].

En Estados Unidos en el afio 2018 se reportd la siguiente distribucion: 54.4%
presentaron lesion cervical, 34.9% lesion toracica, 10.3 % lesion lumbar y 0.4% lesion
sacra. Segun la clasificacion de ASIA, 42.7% fueron clasificados con lesibn completa
(A), 10.7% con lesion incompleta sensitiva (B), 12.3% con lesiébn motora incompleta no
funcional (C), 29.3% con lesion motora incompleta (D), y 0.6% recuperados (E) [11].

Marcha en Lesion Medular.

La recuperacion de la marcha después de la lesion medular tiene gran relevancia
tanto para el paciente como para el personal de salud. El factor pronostico mas
relevante para la recuperacion funcional del paciente, es su estado neurologico que
comprende el nivel de la lesion y su clasificacion de ASIA.

De acuerdo con Scivoletto y siguiendo la clasificacion de ASIA, se estima la capacidad
de recuperacion de la marcha en: pacientes con lesion nivel A es del 6.4%, lesion nivel
B del23.5%, lesion nivel C del 51.4%, y lesion nivel D del 88.9%. [12]

En otro estudio, Dobkin[13] obtuvo como resultados que el 35% de los individuos ASIA
B, el 92 % de los sujetos ASIA C y todos los sujetos ASIA D recuperaron la capacidad
de caminar posterior a una intervencion de entrenamiento de la marcha con soporte
parcial del peso con una duracion de 8 semanas. Sin embargo, pocos recuperan la
marcha funcional debido a una velocidad baja, un menor largo de paso, alteraciones en
el ritmo y la coordinacion [14].

Caracteristicas de la marcha.

La marcha humana y su funcionalidad pueden ser evaluadas mediante los
parametros espacio-temporales [15].

Los pardmetros espacio-temporales involucran la medicion de parametros temporales
como velocidad de la marcha, tiempo de paso y cadencia de la marcha; y la medicion
de



parametros espaciales como largo del paso y largo de zancada; estos parametros
permiten evaluar simetria y estabilidad de la marcha. La simetria mediante la
comparacion de los parametros bilaterales como velocidad de zancada, porcentaje de
apoyo simple, tiempo de paso, largo de zancada, angulo de paso y diferencia entre la
longitud de un paso y su contra lateral. La estabilidad mediante el ancho de la base de
sustentacion, el angulo de paso, el ancho de paso y la variabilidad evaluada mediante
la desviacion estandar de algunos parametros como la longitud de paso [15].

La lesion medular (LM), especialmente la incompleta, puede preservar en el individuo
lesionado, vias de control motor que resulten en la habilidad para caminar. Sin
embargo, la calidad y el grado de funcionalidad de la marcha, puede estar alterado por
multiples factores, tales como espasticidad, debilidad muscular, y coactivacion [16].

La LM a menudo da lugar a alteraciones en los patrones de paso, los cuales se asocian
alteraciones posturales relacionados con la pobre capacidad para transferir el peso a
través de las extremidades inferiores aunado a alteraciones en el balance y falta de
equilibrio [17].

Otros factores influyentes en la recuperacion incluyen: falta de coordinacion y desarrollo
de la propulsion, pérdida sensorial, y reflejos espinales hiperactivos. Estas carencias
son suficientemente severas como para retrasar el inicio de la rehabilitacion de la
bipedestacion y de la marcha [18].

Algunas de las alteraciones mas importantes de la marcha que se encuentran
presentes en el sujeto con lesion medular son incapacidad para mantenerse de pie sin
asistencia o una postura flexionada, incapacidad para flexionar independientemente
articulaciones como cadera, rodilla y tobillo, hiperextension de rodilla, incapacidad para
avanzar las piernas sin la realizacion de mecanismos de compensacion, arrastre de pie,
alteraciones en la transferencia de peso durante la marcha, falta de movimiento
coordinado durante el apoyo, balanceo y fases de transicion de la marcha, y caidas[13].

Entrenamientos de la marcha.

Estudios sobre el entrenamiento de la marcha en lesion medular donde se
recupera la funcion locomotora, evidencian la existencia de un centro locomotor a nivel
de la médula espinal, denominado Generador Central de Patrones (GCP). EI GCP
consiste en una red funcional de neuronas situada en diferentes partes del sistema
nervioso central que genera potenciales ritmicos y estructurados, los cuales producen
patrones para los impulsos de las neuronas motoras. Se cree que un GCP situado en la
médula espinal modula y controla la marcha, mediante un conjunto de circuitos
neuronales denominado el centro del reflejo de la marcha, generando una respuesta
motora coordinada y un patron regular de los pasos [19].

Actualmente las distintas modalidades de entrenamiento de la marcha, buscan
estimular el centro locomotor GCP, mediante estimulos repetitivos de la marcha, para
que, por medio de la plasticidad del sistema nervioso central, se formen nuevas

9



conexiones neuronales en la médula espinal que hagan posible la recuperacion de la
capacidad de caminar en el paciente con lesion medular [20].

El manejo actual del individuo con LM incluye entrenamiento de marcha asistido
manualmente en piso o banda sin fin, con o sin soporte parcial de peso, o
entrenamiento robotizado. Actualmente la evidencia favorece el entrenamiento en
banda sinfin con soporte parcial de peso y marcha robotizada como las intervenciones
qgue ofrecen una mejoria en los pardmetros de la marcha y funcionalidad al ser
comparados con la fisioterapia convencional, como se muestra en la revision
sistematica realizada por Morawietz y Moffat[21] en la cual se comparan diferentes
programas de entrenamiento de la marcha en pacientes con LM ASIA C y D de
etiologia diversa de evolucién aguda y crénica y de cualquier nivel neurolégico[22].

Aunque el uso de banda sinfin, soporte parcial de peso y oértesis robdtica son
esenciales en el entrenamiento de locomocion en pacientes con LM [23], poco se ha
publicado sobre el progreso del entrenamiento, la toma de decisiones clinicas y la
evaluacion del progreso [24]. La mayoria de los estudios al respecto proporcionan
Unicamente criterios muy generales para optimizar el tratamiento (modificacion de
niveles de soporte de peso y velocidades de entrenamiento), por lo tanto, aun no existe
evidencia sobre la frecuencia, la velocidad y el tiempo Optimo de la terapia [22], [21].

El estudio realizado por Behrman el cual se enfoca en la valoracion del equilibrio
estatico, la iniciacion y coordinacion del paso, la postura durante la marcha y la calidad
de la misma, el cual consiste en dos sesiones de 30 minutos por semana, durante
cuatro meses, en total30 sesiones, este esquema se basa en la progresion de la
velocidad del entrenamiento, el porcentaje de soporte parcial de peso, y la duracion de
la sesidon de entrenamiento en base a la evaluacion de la marcha del sujeto. Cuando el
paciente obtiene una postura erguida independiente de pie y al inicio de la marcha, el
entrenamiento progresa a la realizacion de marcha continua a velocidades mayores y a
la adaptacion ante obstaculos. El personal clinico evalia diariamente la marcha en piso
para establecer los objetivos de entrenamiento del siguiente dia. Si el paciente
presentaba marcadas desviaciones en la marcha, la velocidad se reducia, el porcentaje
de soporte se aumentaba o incluso se realizaba una pausa. El tiempo de entrenamiento
fue incrementado solo si habia incrementos en el nimero de pasos coordinados. Como
parte de estos esquemas se utilizdé estimulacion verbal para facilitar la realizacion de
cambios biomecanicos adecuados [24].

Por otra parte, Lucareli, utiliz6 una banda sin fin y un sistema de soporte de peso
corporal, siguiendo el mismo programa de Behrman, de 30 sesiones; demostré mejoria
en la velocidad, la cadencia, la longitud de los pasos, el tiempo dedicado al soporte y al
equilibrio y la distancia total recorrida por sesién [20].

Se considera que el grado de progreso y los resultados obtenidos, pueden variar de
acuerdo a las capacidades motoras iniciales de la persona, la severidad y etiologia de
la lesion, el tiempo desde la lesion, edad y comorbilidades y redes de apoyo, aunque se
ha observado que pacientes con lesion traumatica y no traumatica tienen puntajes de
recuperacion similares [25]. Por otro lado, el uso prolongado de estrategias de
compensacion para realizarla marcha puede incrementar el grado de re-aprendizaje
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necesario durante el entrenamiento de marcha para reemplazar una estrategia habitual
con otra nueva y alterarla razon de progreso e incluso limitar el potencial de
recuperacion de la persona. La edades un factor con pronostico negativo en la
recuperacion de la marcha debido a que individuos con edad avanzada (mayores de 50
afos) tienen menos potencial para trasladarla mejoria neuroldgica en recuperacion
funcional [9].

ll. JUSTIFICACION

En la actualidad, el entrenamiento de la marcha en pacientes con lesién medular,
ha encontrado en el uso de la banda sin fin con soporte parcial de peso y el uso de
ortesis robdticas, dos recursos terapéuticos con buenos resultados en la recuperacion
de la marcha.

Existen diferentes programas de entrenamiento con oértesis robotica, que evidencian
beneficios en los parametros de la marcha y la funcionalidad, sin embargo, aun se
carece de evidencia que oriente hacia las caracteristicas del entrenamiento 6ptimo.

En esta necesidad, radica la importancia del desarrollo de esquemas de entrenamiento
gue esclarezcan las interrogantes de cuanto tiempo es necesario, con qué intensidad,
con qué frecuencia, y qué esquema de progreso del entrenamiento es mas adecuado,
para obtener el maximo beneficio en la recuperacion de la marcha en el paciente con
lesion medular. Por tal motivo, determinar los efectos de diferentes programas de
entrenamiento de la marcha, orientara hacia el desarrollo de un programa efectivo.

. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Existe un namero creciente de estudios que demuestran los beneficios del
entrenamiento de la marcha con o6rtesis robdtica; sin embargo, aun se carece de
evidencia que oriente hacia las caracteristicas del entrenamiento éptimo en cuestion de
tiempo, nimero de sesiones, y esquema de progresion.

IV. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢,Cudl es el efecto de dos diferentes programas de entrenamiento de la marcha en una
oOrtesis robotica en pacientes con lesion medular motora incompleta cronica?

V. HIPOTESIS

Diferentes programas de entrenamiento de la marcha en una értesis robética,
tendran diferentes efectos en la marcha del paciente con lesibn medular motora
incompleta cronica.

11



VI. OBJETIVOS
Objetivo general.

Determinar y comparar el efecto de dos diferentes programas de entrenamiento
en Ortesis robdtica en la marcha de pacientes con lesion medular motora incompleta
(ASIA C/D).

Establecer qué modalidad de entrenamiento en cuanto a tiempo e intensidad, ofrece
mayor beneficio en el entrenamiento de la marcha con ortesis robdética.

Objetivos especificos.

1. Evaluar de acuerdo a un esquema de progresos los cambios en los
parametros espaciotemporales de la macha en los pacientes con dos diferentes
programas de entrenamiento

2. Determinar el efecto a corto (posterior al entrenamiento), mediano (6 meses) y
largo plazo (1 afo) de dos diferentes programas de entrenamiento.

3. Comparar los efectos de dos diferentes programas de entrenamiento de la
marcha con ortesis roboética en paciente son lesion medular motora incompleta.

VIl. MATERIAL Y METODO

a) Disefio del estudio.

Ensayo clinico aleatorizado, cegado al observador.
b) Descripcion del universo de trabajo.

Los sujetos que participaron en el estudio fueron pacientes con lesion medular
escala C y D de ASIA, de la consulta externa y hospitalizacion del servicio de Lesion
Medular del Instituto Nacional de Rehabilitacién, con al menos 6 meses de evolucion y
gue contaran con capacidad de marcha.

c) Criterios de inclusion

- Edad mayor de 16 afios

- Lesién medular motora incompleta escala C y D de ASIA de al menos 6 meses
de evolucion.

- De cualquier etiologia

- Capacidad de marcha con o sin auxiliar.

- Carta firmada de consentimiento informado.
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d) Criterios de exclusion

- Presencia de patologia ortopédica (inestabilidad 6sea, artrodesis)

- Patologia metabdlica que contraindique el ejercicio.

- Alteracion auditiva o visual.

- Contraindicaciones propias de la ortesis robotica (Lokomat): peso mayor de 135
kg, lesiones cutdneas abiertas en extremidades inferiores o torso, falta de
cooperacion del paciente, ventilacion mecénica o uso de oxigeno continuo.

- Dolor no controlado.

e) Criterios de eliminacion

- Inasistencia al 20% o mas de las sesiones de entrenamiento.
- Inasistencia a las valoraciones semanales.

- Fallecimiento del paciente.

- Que se agregue otra patologia que impida el entrenamiento.

f) Estimacion del tamafio de muestra

El célculo del tamafio de la muestra se realizo con el programa Epidat 4.
Se analiza con las mejoras en la velocidad de la marcha en distintos estudios, y se
calcula que para una potencia del 80%, y un nivel de confianza del 95%, con una
diferencia demedias a detectar en el estudio de Wirz [22] de 32.3 cm/s con una
desviacion estandar de37.5 cm/s, se requieren 23 pacientes por grupo.
Hornby [22] reporta una diferencia de medias de 0.36 m/s con una desviacion estandar
de0.14, con lo que se requieren 4 pacientes por grupo.

Debido a la diferencia entre estos estudios, se inicié con 4 pacientes por grupo. Sin
embargo, la potencia fue baja con este numero de sujetos, por lo que se reclutaron 22
pacientes por grupo.

g) Descripcién operativa del estudio y flujograma general del estudio

Aquellos pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion y exclusion y
previa firma del consentimiento informado (Anexo 1), fueron repartidos en dos grupos
de entrenamiento: uno de 30 minutos, y otro de 60 minutos. La asignacién al grupo de
entrenamiento se hizo al azar mediante sistema de aleatorizacion digital con ruido
atmosférico, disponible enrandom.org.

A. Grupo de 30 minutos, con entrenamiento en ortesis robotica en sesiones de
30 minutos cinco dias a la semana por seis semanas con un total de 30 sesiones.

B. Grupo de 60 minutos, con entrenamiento en Ortesis robdtica en sesiones de
60 minutos cinco dias a la semana por seis semanas, con un total de 30 sesiones.

La velocidad inicial de entrenamiento fue la velocidad confortable para cada paciente,
como sugiere la revision de Swinnen [22] (siendo esta en la mayoria de los casos una
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velocidad de 1.5 km/h, con un soporte parcial de peso del 50% y una fuerza guia del
80%). La progresion del entrenamiento consistiéo en un incremento de la velocidad del
10% semanal y una disminucién del 5% semanal del soporte parcial de peso.

Se realiz6 la evaluacion de la marcha de cada participante utilizando el instrumento
GaitRite al iniciar y al concluir las primeras tres sesiones y posteriormente de forma
semanal (sesiones 1, 2, 3, 6, 11, 21 y 30), registros que fueron valorados como
resultados inmediatos a corto plazo; y se dio seguimiento con nuevas valoraciones 6 y
12 meses despueés. Se analizaron los cambios en los parametros de la marcha de cada
individuo, y se realiz6 una comparacion entre cada grupo. Se evalu6 ademas el indice
de marcha (WISCI), la independencia funcional (SCIM IlI) [26] y la calidad de vida
(LISAT-9) [27].

Flujograma de pacientes

Pacientes con lesion
medular escalaCy D

n= 52
Mo cumplieron con los
criterios de inclusion:
- Lesion de evolucion menar
de G meses
n=1
Grupo de 30 minutos Texde Alear:?;':;mos Grupo de 60 minutos
n= 25 . - n=26
Eliminados n=3 Eliminados n=4
Causa: Inasistencia a mas del 20% de las sesiones Causa: Inasistencia a mas del 200 de las sesiones
- Dolor neuropatica n=1 - Dolor neuropético n=2
et —— Redce aporo e 2
Analizados a las 30 sesiones Analizados a las 30 sesiones
n=22 n=22
No s analizaron en el 5'3?5""'”3”“:' alos & meses No se analizaron en el seguimiento a los & meses
n= —
Causas: & meses Causas: n=10
- Fractura no relacionada a Lokomat n = 1 =3 - Fractura no relacionada a Lokomat n = 1
- Imposibilidad para localizacion n=1 - Carte de estudio n=7
’ :i‘:":“ :j"’"'“rfu’:.:c:”:;w”"c“ﬁ n=1 - Falla en captura de datos n =2
- LOre e eSiucg n=:
- Falla en captura de datos n =2
No se analizaron en el seguimients a los 12 y Mo se analizaron en el seguimients a los 12 meses
meses n=3
n= 4 12 meses Causas:
- Causas: n=24 - Imposibilidad para localizacion n=2
Falla en captura de datos n = 4 - Falla en captura de datos n 1
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h) Descripcion de las variables de estudio y sus escalas de medicion

Variables Definicién Definicién Escala de Unidad /
conceptual operacional medicion Valores
Edad del Afos Afos cumplidos al Cuantitativa Afos
paciente transcurridos momento del inicio discreta
desde la fecha de la primera
de nacimiento evaluacion.
Tiempo de Tiempo en Numero de dias con Cuantitativa Dias
evolucion de la | dias desde que lesion medular continua
lesion medular | se produjo la
lesion medular
hasta el dia de
la primera
evaluacion.
Etiologia de la | Tipo de evento | Etiologia traumatica, Cualitativa O=Traumatica
lesion gue provoco la 0 no traumatica. dicotémica 1=No
lesion medular Traumatica
Segun ASIA,
con las
modificaciones
de la ISNCSCI
C: incompleta,
contraccion
Tipo de lesién | anal voluntaria Cualitativa 0=C
medular 0 mas de la C,D Nominal 1=D
mitad de los
musculos clave
en <3, D:
incompleta,
mas de la
mitad de los
musculos clave
en >3.

Nivel Segmento mas | Cervical de C1 a C8. Cualitativa 1= Cervical
neurolégico de caudaldela | Toracica altade T1 a nominal 2= Toréacica
la lesion médula espinal T6 alta

medular con funcién Tor4cica baja de T6 3= Toréacica
normal aTl2 baja
Lumbar L1 a5 4= Lumbar
Sacra S1 a S5 5=Sacra
Marcha Logra Se desplaza de Cualitativa 1=
desplazarse de manera nominal independiente
un sitio al otro | independiente o con 2=con
en auxiliares auxiliares
bipedestacion
Funcionalidad | De acuerdo a | Indice funcional de la | Cualitativa 0a 100
de la marcha la evaluacion | deambulacion (FAP) ordinal
del Gait Rite
System.
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Movilidad De acuerdo a Velocidad de Cuantitativa 0al1l0m/s
la evaluacion miembro izquierdo, continua.
del Gait Rite | derechoy de ambos.
System.
De acuerdo a Velocidad Cuantitativa | 0 a 1 largos de
la evaluacion normalizada de continua pierna /s
del Gait Rite miembro izquierdo,
System. derecho y de ambos.
De acuerdo a Porcentaje Apoyo Cuantitativa 0 a 100%
la evaluacion Doble promedio de Continua
del Gait Rite ambos miembros
System.
De acuerdo a Porcentaje Apoyo Cuantitativa 0 a 100%
la evaluacion Simple promedio de Continua
del Gait Rite ambos miembros
System.
De acuerdoa | Tiempo de Paso de Cuantitativa 1al0seg
la evaluacion miembro izquierdo, Continua
del Gait Rite | derechoy de ambos.
System.
De acuerdo a Largo de Paso Cuantitativa Oal
la evaluacion Normalizado de Continua
del Gait Rite miembro izquierdo,
System. derecho y de ambos.
De acuerdo a | Relacion porcentual
la evaluacion de los pardmetros
del Gait Rite del miembro pélvico
System. izquierdo respecto a
los del derecho para
Simetria los siguientes Cuantitativa 0 a 200%
indicadores: Continua
- Porcentaje de
apoyo simple
- Tiempo de
paso
- Largode
paso
Estabilidad
De acuerdoa | Ancho de labase de | Cuantitativa Oalm
la evaluacion sustentacion Continua
del Gait Rite
System.
De acuerdo a Ancho del paso Cuantitativa Oalm
la evaluacion Continua
del Gait Rite
System.
De acuerdo a Coeficiente de Cuantitativa 0 a 100%
la evaluacion variacion de la Continua
del Gait Rite longitud del apoyo
System. plantar del miembro
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pélvico izquierdo,
derecho y ambos

Tension
muscular
Fuerza necesaria para L-FORCE Cuantitativa Nm
vencer una continua
oposicion o
resistencia
Un trastorno
motor
Espasticidad caracterizado L-STIFF Control Cuantitativa Nm/°
por un voluntario. continua
aumento -30°/s
dependiente - 60 °/s
de velocidad -90 °/s
en el reflejo de
estiramiento
muscular
Rango de
Arco de movimiento de L-ROM Cuantitativa Grados.
movimiento una continua
articulacion.
Autocuidado=2
0 puntos
Grado de Respiracion y
_ Medicién de la indepen(_jencia para cpntrol d_e
Independencia . realizar las esfinteres=40
funcional Indep(_andenma actividades de Cuantitativa untos
Funcional en . : purnt
SCIM-1lI lesi autocuidado, control discreta Movilidad
esionados . ,
de esfinteres, recamaray
medulares ) ~
transferencias, bafio=10
locomocién. Movilidad
interiores y
aire libre:30
Cuestionario Cuestionario
de satisfaccion | de satisfaccion Satisfaccion en la Cualitativa 0-36
con la vida. con lavida 9 vida ordinal

(LISAT 9)




VIII. ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizé el programa SPSS 22para realizar estadistica descriptiva con medidas
de tendencia central para variables cuantitativas y proporciones para las cualitativas.
Para determinar las diferencias entre los grupos, se realiz6 andlisis de covarianza. Se
consideraron los resultados estadisticamente significativos con una p<0.05.

IX. RESULTADOS Y ANALISIS

En el estudio se incluyeron 44 pacientes con lesibn medular que fueron
asignados de manera aleatoria a dos grupos: 22 pacientes en el grupo con
entrenamiento de 30 minutos y 22 pacientes en el grupo con entrenamiento de una
hora.

La etiologia de la lesion medular clasificada en traumatica fue del 40.9% y no
traumatica del59.1%. El sexo masculino predominé con un 70.45%, el 29.54% restante
fueron mujeres. En cuanto al tipo de lesion medular el 79.55% fueron clasificados como
ASIA Dy el 20.45% como ASIA C. (Tabla 1)

Respecto al nivel de la lesion la mayoria de los pacientes presentaron lesiones
cervicales con un 38.6%, seguido por las toracicas bajas en un 34.1%, las lumbares en
un 13.6 %, y las toracicas altas en un 13.6% (Tabla 2). La comparacion de ambos
grupos en género, etiologia, clasificacion de ASIA y el nivel de la lesién, no mostré
diferencias significativas entre grupos.

La edad media de los participantes fue de 42.68 afios + 17.961 con un rango entre 17 y
80 afos, siendo mayor en el grupo de 60 minutos (46.41 afios) que en el de 30 minutos
(38.95 afios). El tiempo de evolucion promedio fue de 1067.91 dias + 1479.62 con un
rango de 159 y 8395 dias, siendo mayor en el grupo de 30 minutos (1378.55 dias), que
en el de 30 minutos (757.27 dias).

Asi mismo, previo al entrenamiento, ambos grupos mostraron similitudes en indice de
marcha (WISCI), calidad de vida (LISAT-9) e independencia funcional (SCIM) sin
diferencias significativas entre grupos (Tabla 3)

En la evaluacion de los parametros basales de la marcha entre ambos grupos no hubo
diferencia significativa en la velocidad, cadencia, longitud de paso ni en base de
sustentacion (Tabla 4)

Los parametros iniciales de arco de movilidad, espasticidad y fuerza entre ambos
grupos, no mostraron diferencias significativas entre los grupos, excepto en la
espasticidad de flexion de cadera izquierda y extensién de cadera derecha, (Tabla 5).

Tras el entrenamiento de 30 sesiones con Ortesis robotica, ambos grupos presentaron
mejoria en todos los parametros de la marcha, asi como en espasticidad, arco de
movilidad y fuerza, en comparacion con los valores basales, todos mostrando diferencia
significativa excepto en el arco de movilidad de cadera derecha para flexion, fuerza de
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cadera derecha e izquierda para flexion y fuerza de rodilla izquierda para la extension.
(Tabla 6).

En la tabla 7 se resume la diferencia entre grupos de las variables espacio temporales
de la marcha al inicio y al final del programa del entrenamiento.

Todos los pacientes mejoraron significativamente en las variables clinicas al inicio, final
6y 12 meses en SCIM lll (Tabla 8), LISAT-9 (Tabla 9) y WISCI-II (Tabla 10)

Comparando las mejorias entre ambos grupos, el grupo de 60 minutos presento
tendencia a presentar mayor mejoria en el indice de marcha (WISCI) e independencia
funcional (SCIM), mientras que el grupo de 30 minutos se observa una tendencia a
presentar mayor mejoria en calidad de vida (LISAT-9), sin diferencias significativas
(Tabla 11).

En cuanto a las variables de arco de movilidad, espasticidad y fuerza, no hubo
diferencias significativas entre grupos, excepto la mejoria en el arco de movilidad de
flexion de cadera derecha del grupo de 30 minutos. (Tabla 12)

El efecto del entrenamiento y la diferencia de la mejoria en las variables clinicas entre
los grupos a los 6 y 12 meses se muestran en la tabla 13 y 14. A los 12 meses, se
encontré6 una tendencia a presentar mayor mejoria de funcionalidad de la marcha
WISCI en el grupo de 30 minutos cuando se comparé con el grupo de 60 minutos, pero
sin diferencia significativa respecto a su basal.

Las diferencias de las variables cuantitativas de espasticidad arco de movilidad y fuerza
evaluados por el Lokomat a los 6 y 12 meses se muestran en la tabla 15 y 16
respectivamente.

Tabla 1. Diferencias basales entre los grupos para las variables cualitativas dicotomicas

Variable Casos Grupo 30min | Grupo 60min p*
(Frecuencias)

Género
Masculino 31 (70.5%) 16 (51.6%) 15 (48.4%) 0.741
Femenino 13 (29.5%) 6 (46.2%) 7 (53.8%)

Etiologia
Traumatica 18 (40.9%) 7 (38.9%) 11 (61.1 %) 0.220

No Traumatica | 26 (59.1%) 15 (57.7 %) 11 (42.3%)
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ASIA

9 (20.45%)
35 (79.55%)

5 (55.6%)
18 (48.6%)

4 (44.4%)
18 (51.4%)

0.709

e Chicuadrada

Tabla 2. Diferencias basales entre los grupos para variables cualitativas

Nivel de Casosy Grupo 30 min | Grupo 60 min p*
lesion frecuencias
Cervical 17 (38.6%,) 9 (52.9%) 8 (47.1%)
Toréacico alto 6 (13.6%) 4 (66.7%) 2 (33.3%)
Toracico bajo 15 (34.1%) 6 (40.0%) 9 (60%) 0.723
Lumbar 6 (13.6%) 3 (50%) 3 (50%)
Sacro 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)

e Mantel - Haenszel

Tabla 3. Diferencias basales entre los grupos para las variables cuantitativas

Variable Grupo Media (DS) p*

Edad 30 min 38.95 (18.798)

60 min 46.41 (16.675) 0.446
Evolucion (dias) 30 min 1378.55

60 min (1,944.968) 0.12

757.27 (703.344)

30 min 79.45 (16.908)
SCIM 60 min 70.91 (18.426) 0.752
LISAT-9 30 min 32.41 (8.057)

60 min 31.82 (8.016) 0.642
WISCI 30 min 14.55 (5.518)

60 min 12.86 (4.109) 0.192

e T-student.
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Tabla 4. Diferencias basales espacio temporales de la marcha entre ambos grupos

Variable Grupo Media p*
wos | g B Y
wa | o GiEy | ow
car | o oy | oo
Stel._11 28 min 00.'3444(530.'125)) 0.6

B05_Av11 o0 mi 158.(37) 0621
e T-student.

Tabla 5. Diferencias basales entre grupos para las variables cuantitativas de arco de
movimiento, espasticidad y fuerza evaluados por el Lokomat.

Variable Grupo Media p*

Stiff_ CFxDer120_1 | 30 min 0.48(0.197)

60 min 0.63(0.316) .0.72
Stiff_ CFxlzgq120_1 | 30 min 0.00(0.00)

60 min 0.10(0.308) .001
Stiff_ CExDer120_1 | 30 min 0.05(0.213)

60 min 0.20(0.410) .001
Stiff_CExIzq120_1 | 30 min 0.47(0.175)

60 min 0.62(0.294) 114
Stiff_ RFxDer120_1 | 30 min 0.41(1.919)

60 min 0.00 (0.0) 514
Stiff_ RFx1zgq120_1 | 30 min 0.00(0.0)

60 min 0.00(0.) .082
Stiff_ RExDer120_1 | 30 min 0.1272(0.06983)

60 min 0.1558(0.09969) 125
Stiff_RExI1zq120_1 | 30 min 0.1251(0.08226)

60 min 0.1838(0.14195) .870
Rom_ClzgFx_1 30 min 41.3146 (9.77984)

60 min 43.61(4.46235) .067
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Rom_RDerEx_1 30 min -1.2762(5.31384)

60 min -2.5100(5.90467) .894
Rom_RIzqFx_1 30 min 74.5714(19.84586)

60 min 79.7750 (1014977) 178
Rom_RIzgEx_1 30 min -2.0143(5.42082)

60 min -3.3000(6.02783) 531
Force_CDerFx_1 | 30 min 36.1227(25.56558)

60 min 41.0930(20.63500) .238
Force_ClzgFx_1 30 min 34.6636(21.84464)

60 min 44.2400(23.74056) 531
Force_CDerEx_1 | 30 min 35.6818(29.78195)

60 min 36.8800(25.23124) .238
Force_ClzgEx_1 30 min 38.8364(28.09273)

60 min 32.1636(26.65559) .553
Force_RDerFx_1 | 30 min 23.4818(21.93225)

60 min 21.2318(19.95088) 275
Force_RIzgFx_1 30 min 28.0136(21.13258)

60 min 25.4636(20.80777) 496
Force_RDerEx 1 | 30 min 34.6636(20.44432)

60 min 36.1773(20.47081) .981
Force_RIzgEx 1 30 min 34.8364(17.10732)

60 min 35.8814(20.79937) 412

e T-Student

Tabla 6.Diferencia de variables al inicio y al final del programa de entrenamiento en

arco de movilidad, espasticidad y fuerza

Variable Media (DS) p*
Stiff CFxDer120 1 0.55(0.268) 0.0001
Stiff CFxDer120 7 0.54.32(0.272)

Stiff CFxlzq120 1 0.05(0.216) 0.0001
Stiff CFxlzq120 7 0.5629(0.28363)
Stiff CExDer120 1 0.12(0.328) 0.0001
Stiff CExDer120 7 0.5625(0.27164)
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Stiff_CExizq120_1 0.54(0.249) 0.0001
Stiff RFxDer120 1 0.21(1.389) 0.0001
Stiff_ RFxDer120 7 0.5867 ( 0.29770)
Stiff_RFx1zq120_1 0.00(0.000) 0.0001
Stiff RFxIzq120_7 0.1594 (0.11312)
Stiff RExDer120_1 0.1408(0.08551) 0.0001
Stiff_ RExDer120_7 0.1584(0.10488)
Stiff RExIzq120_1 0.1531(0.11698) 0.0001
Stiff_RExIzq120_7 0.11502(0.10016)
Rom ClzqFx_1 42.4341(7.65709) 0.0001
Rom ClzgFx_7 41.4674(11.15061)
Rom_RDerEx_1 -1.8780 (5.57398) 0.0001

Rom_RDergEx 7

75.7558(15.74521)

e T-Student

Tabla 7. Diferencia entre grupos de variables espaciotemporales de la marcha al inicio
y al final del programa de entrenamiento.

Variable Grupo Media pP*
WNor_11 | o i 0.40(0.38) 0.449
e | g )
ca | g e
seL 11 | gormin 35.2 (12,90 06

BoS_Av 11 28 m:ﬂ 1165_497(24_5;) 0.621
e T-Student

Tabla 8. Comparacién de puntajes al inicio, final, 6 y 12 meses del entrenamiento en

Funcionalidad (SCIM)

Variables Num.ero de Media *P
paC|enteS
SCIMIlI
o 44 75.1818(18.00294) 0.000
S%'n'\gl'” 44 83.2727(13.77285) 0.000
SCIMIIIGM 28 79.8571(15.70731) 0.000
SCIMIIIT2M 25 80.0800(22.09434) 0.000

e T-Student
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Tabla 9. Comparacion de puntajes al inicio, final, 6 y 12 meses del entrenamiento en
calidad de vida (LISAT-9)

. NUumero de : *
Variables pacientes Media P
LISAT-9 44 32.11 (7.948) 0.000
inicial
LISAT-9 44 35.61(6.969) 0.000
final
LISAT 6 28 41.29(5.824) 0.000
MESES
LISAT 12 25 40.68(9.086) 0.000
MESES
e T-Student

Tabla 10. Comparacion de puntajes al inicio, final, 6 y 12 meses del entrenamiento en

indice de la marcha (WISCI)

Variables Num_ero de Media *p
pacientes
WISCI-II 44 13.70(4.883) 0.000
INICIAL
WISCI-II 44 16.57(3.688) 0.000
FINAL
WISCI-1I 6 28 17.57(3.447) 0.000
MESES
WISCI-1I 12 25 22.04(17.591) 0.000
MESES
e T-Student

Tabla 11. Efecto del entrenamiento y diferencia de la mejoria entre los grupos al final
del entrenamiento para las variables clinicas

Variable Grupo Media p*
SCIM dif 30 minutos 7.1364 (8.47571) 0.463
60 minutos 9.0455 (7.28650)
LISAT-9 30 minutos 3.7727 (5.71491) 0.412
dif 60 minutos 3.2273 (4.40705)
WISCI dif 30 minutos 2.8182 (3.03372) 0.700
60 minutos 2.9091 (4.40680)
e T-Student
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Tabla 12. Resultados finales entre grupos para las variables cuantitativas de arco de

movimiento, espasticidad y fuerza evaluados por el Lokomat.

Variable Grupo Media p*
Final_Stiff CFxlzq 30 min 0.5062 (0.25327) 0.490
60 min 0.6196 (0.32504)0
Final_Stiff_ CExDer 30 min 0.5077 (0.24180) 0.539
60 min 0.6174 (0.29382)
Final_Stiff CExlzq 30 min 0.5084 (0.25891) 0.377
60 min 0.5754 (0.37276)
Final_Stiff RFxDer 30 min 0.5243 (0.26393) 0.607
60 min 0.6491 (0.32195)
Final_Stiff RFxlzq 30 min 0.1575 (0.12887) 0.285
60 min 0.1612 (0.9792)
Final_Stiff_RExDer 30 min 0.1769 ( 0.13429) 0.14
60 min 0.1399 (0.06142)
Final_Stiff RExlzq 30 min 0.1553 (0.11889) 0.063
60 min 0.1450 (0.07970)
Final_Rom_CDerFx 30 min 0.1761 (0.13511) .013
60 min 0.1339 (0.06710)
Final_Rom_CDerEx 30 min 41.7619 (9.62203) 0.333
60 min 42.6364 (4.70254)
Final_Rom_ClzgFx 30 min -22.0857 (6.98343) 0.187
60 min -18.1500 (14.94991)
Final_Rom_ClzgEx 30 min 41.8381 (9.184490) 0.661
60 min 41.1136 (12.94991)
Final_Rom_RDerFx 30 min -21.5429 (8.07085) 0.168
60 min -22.9227(5.20539)
Final_Rom_RDerEx 30 min 76.9571 (17.85583) 0.838
60 min 74.6091 (13.76060)
Final_Rom_RIzgFx 30 min -0.5333 (8.14655) 0.331
60 min 1.4682 (19.61982)
Final_Rom_RIzgEx 30 min 71.8762 (23.66618) 0.319
60 min 74.5773 (20.42165)
Force_CDerFx.7 30 min -0.1476 (8.57033) 0.053
60 min -2.8045 (4.91959)
Force_ClzgFx.7 30 min 39.8864 (21.00261) 0.275
60 min 41.5000 (17.63084)
Force_CDerEx.7 30 min 40.6092 (26.01188) 0.145
60 min 40.0636 (19.11625)
Force_ClzgEx.7 30 min 40.2009 (32.09851) 0.467
60 min 33.7591 (31.30349)
Force_RDerFx.7 30 min 42.1227 (27.90349) 0.874
60 min 37.0864 (30.72429)
Force RlzgFx.7 30 min 29.1273 (24.20486) 0.060
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60 min

18.8727 (17.77972)

Force_RDerEx.7 30 min 31.0955 (21.13680) 0.314
60 min 24.1318 (19.01529)

Force_RIzgEXx.7 30 min 38.1818 (20.49176) 0.821
60 min 38.5409 (20.61940)

e T-student

Tabla 13. Comparacion entre los grupos a los 6 y 12 meses del entrenamiento para las
variables clinicas

Variable Grupo Numero de Media pP*
pacientes
SCIMII6M | 30 minutos 15 80.8667(16.34392) 0.397
60 minutos 13 78.6923(15.51550) '
LISAT6M | 30 minutos 15 41.8000(5.49285) 0.655
60 minutos 13 40.6923(6.35590) '
WISCIEM | 30 minutos 15 18.0667(3.47371) 0.803
60 minutos 13 17.0000(3.46410) '
SCIMIILZM | 30 minutos 14 80.6429(22.00911) 0.901
60 minutos 11 79.3636(23.25628) '
LISAT12M | 30 minutos 14 41.0000(9.24038) 0.835
60 minutos 11 40.2727(9.31763) '
WISCI12M | 30 minutos 14 25.6429(23.13375) 0.035
60 minutos 11 17.4545(2.38175) '
e T-student
Tabla 14: Diferencia de la mejoria entre los grupos a los 6 y 12 meses del
entrenamiento para las variables clinicas
Numero Media
Variable Grupo de p*
pacientes
SCIM_DIF6 30 minutos 15 1.0000 (27.044) 0.877
MESES 60 minutos 13 4.8462(26.962) '
LISAT_DIF6 30 minutos 15 10.2667(9.772) 0.119
MESES 60 minutos 13 8.2308 (7.529) '
SCIMIII DIF 30 minutos 14 0.6429(26.508)

12 MESES 60 minutos 11 1.7273(28.534) 0.997
LISAT DIF 12 | 30 minutos 14 9.8571(11.805) 0.269
MESES 60 minutos 11 7.4545(8.1408) '
WISCI DIF 12 | 30 minutos 14 10.6429(21.844) 0.067
MESES 60 minutos 11 3.8182(5.9802) '

e T-student
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Tabla 15. Diferencias a los 6 meses entre grupos para las variables cuantitativas de
arco de movimiento, espasticidad y fuerza evaluados por el Lokomat.

Variable Grupo Media p*
StiffDif_CFxDer1206m 30 minutos | 0.04173 (0.18970) 0.13
60 minutos |  0.06977 (0.39399)
SHiffDif_CFxIzq1206m 30 minutos | 0.02047(0.15655) 0.119
60 minutos |  0.08262 (0.32406)
StiffDif_CExDer1206m 30 minutos | -0.01647(0.16705) 0.034
60 minutos |  0.08162 (0.43394)
30 minutos -
StiffDif_CExIzq1206m | 0.00553(0.19002) 0.239
60 minutos |  0.07500(0.34420)
— 30 minutos | 0.00607(0.09902)

StiffDif RFxDer1206m 60 MINULoS 0.01469(0.12541) 0.662
D RExra1208 30 minutos | 0.00633(0.12548) 001
MDIL_RFXizqLeoom 60 minutos |  -0.01915(0.30585) '
SHffDIf REXDErL206 30 minutos -0.01047(0.09417) 0.726

uibi_RExDerl206m 60 minutos | 0.00492(0.08919) '
SO RExizlo08 30 minutos | -0.0087(0.10732) 0.at0
tibi_RExIzq1206m 60 minutos |  0.03746(0.11545) '
30 minutos | 0.92000(22.06468)
RomDif _CDerFx6m 60 minutos 0.98462(26.10699) 0.59
] 30 minutos | -1.9400(12.23758)
RomDif_CDerExém 60 minutos 2.62308(15.76933) 0.219
oD Clrarad 30 minutos | 3.02667(21.70926) a1
ombit_1zgFxom 60 minutos | _1.09231(25.34451) '
. 30 minutos | -1.71333(12.42560)
RomDIf_CIzqEx6m 60 minutos | 1.22308(15.14932) 0.319
] 30 minutos | 6.82667(38.56817)
RomDif_RDerFx6m 60 minutos -2.19231(42.16334) 0.786
. 30 minutos | 0.45333(6.04564)
RomDIf_RDerExém 60 minutos |  0.46923(5.86123) 0.846
30 minutos
RomDif_RIzgFx6m . 6.26000(40.46587) 0.693
60 minutos -4.65385(45.92301)
30 minutos -
RomDif_RIzgEx6m _ 0.38000(3.82776) 0.312
60 minutos 1.16923(5.81598)
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30 minutos -

ForceDif_CDerFx6m _ 4.98667(30.85530) 0.892
60 minutos -7.50923(29.44560)
30 minutos

ForceDif_ClzgFx6m ~10.2333(34.01686) 0.772
60 minutos -1.47692(29.78851)

o Do 30 minutos | -10.7533(28.88608) o

oreebil_tLer=xom 60 minutos | .16.19692(32.07521) '

: 30 minutos 0.37333(32.27776)
ForceDIf_ClzqEx6m 60 minutos | -21.90000(35.00852) 0.727
ForceDif RDerFx6m 30 min ~2.92667(12.11265) 0.012

60 min -0.23846(28.01162)
ForceDif_RIzqFx6m 30 min -2:58000(-2.58000) 0.905

60 min | -10.12538(25.36817)

30 min 1.78000(24.63503)

. - 0.494
ForceDif RDerExém 60 min 0.30615(29.04569)

ForceDif RIzGEX6m 30 min -2:32000(28.47804) 0.295
60 min -8.32385(37.49541)

. T-student

Tabla 16. Diferencias a los 12 meses entre grupos para las variables cuantitativas de
arco de movimiento, espasticidad y fuerza evaluados por el Lokomat.

Variable Grupo Media *P
e e T
Sifoi_crzqizoion | STUs | GoerTe 0o | 00i
sitoi_ceoanzozn| STves | Geoeiese | oo
st cewzzn| SN | ousmoiny o
SO Rromizoizn | GTVeS | oo 00Ty | 0%
S Rei20in | NS | S0eTO ey | 0%
SifoiREenzon| Bres | ool ooy | 0T
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StftDif_RExizq12012m | o0 MUoS '8-00(5)58855((095??171)) 0.241
norcouran | oo | sz, | o
o conean | B | gmmuTm | o
oo cgan | e | g | o
— T
RomDif_RDerFx12m 28 mﬂigi -_204?572757080((13395.2223213117)) 009
ot rovean | S | Smmesmy | o
o g | e | s | o
RomDIf_RIzgEx12m | o0 Mnos 'g.g’?ggg((;gfggg) 0.109
o comron | s | iammiy | o
soncupan | Spows | ommaen | o
ForceDif_CDerEx12m ‘28 m:gﬂtgz ;ggigg Eggéig%g 0.873
A R
ForceDif RDerFx12m 28 m:gﬁtgz _'13235755506((166.2133418707)) 0.244
oo pen | Srne | e | o
ForceDif_RDerEx12m 28 m:gﬂtgz ;;g?gg 8512;323 0.608
ForceDif _RIzqEx12m 28 m:gﬂtgz --195.14f6165t3()70((117é.16251674,0§) 0.827
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X. DISCUSION

La marcha es uno de los aspectos de mayor interés en los pacientes con lesion
medular. El presente estudio aborda uno de los manejos ya descritos para mejorar el
patrén de la marcha y su funcionalidad [29]. La capacidad de recuperacién de la
marcha, esta sujeta a diferentes factores, entre los que destaca el tipo de LM segun la
clasificacion de ASIA, en la cual los pacientes con ASIA C y D tienen mayor
probabilidad de recuperacibn de marcha en la comunidad con un 75% vy
88%respectivamente, con potenciales deficiencias en la calidad y funcionalidad [30]
[12].

La poblacién incluida en este estudio fue especificamente de pacientes con LM
clasificacion ASIA C y D, que ya contaran con capacidad de marcha; con el objetivo de
estudiar el efecto del entrenamiento con Ortesis robotica, en la mejoria del patrén de
marcha, la funcionalidad y calidad de vida del paciente.

En el grupo de sujetos participantes en el estudio, predoming el sexo masculino, con
lesion de etiologia no traumatica, a nivel cervical. De acuerdo con lo reportado en la
literatura sobre la lesibn medular en México, coincide en este estudio el género. Los
datos que no coinciden son el nivel de la lesion y la etiologia, pues Zarate et al, ha
descrito que el nivel de la lesidn mas frecuente en este instituto es el nivel toracico, de
etiologia traumatica [5]. En este estudio la edad media fue de 41 y 42.2 afios en
pacientes con etiologia traumatica y no traumatica respectivamente.

Al analizar las caracteristicas de los dos grupos, previo al entrenamiento, no se
encontraron diferencias significativas en las variables clinicas, esta similitud entre
grupos, permite una comparacion confiable de los resultados al final del entrenamiento.
Al término de 30 sesiones de entrenamiento de la marcha con oértesis robotica, todos los
pacientes tuvieron mejorias en los parametros de la marcha, espasticidad, fuerza
muscular, arco de movilidad, Independencia funcional, indice de marcha (WISCI) y
Calidad de vida (LISAT-9). Los efectos favorables del entrenamiento con oOrtesis
robotica en los parametros de la marcha, ya han sido evaluados por estudios previos,
demostrando su eficacia para mejorar el patron de marcha en personas con lesion
medular incompleta [31] [22] [32]. Para determinar qué tipo de entrenamiento de la
marcha es superior a otro, la literatura muestra que las intervenciones pueden tener
diferentes resultados en términos de fuerza muscular, espasticidad, parametros y
funcionalidad de la marcha y calidad de vida.

La revision sistematica de Mehrholz et al 2017 [33], no encuentra evidencia suficiente
para determinar que un tipo de entrenamiento de la marcha es superior a los otros[30];
por otro lado, en 2019 Aravind et al, determinaron la efectividad de diferentes
intervenciones de terapia fisica para incrementar la fuerza muscular voluntaria en
personas con LM, encontrando diferencias significativas en el fortalecimiento de
extremidades inferiores (utilizando el puntaje motor de extremidades inferiores o LEMS)
con el entrenamiento robotizado de la marcha versus el entrenamiento de la marcha en
superficie[34]. En el presente estudio, se observd mejoria de la fuerza muscular de los
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musculos de cadera y rodilla. La reduccion en la fuerza guia en el proceso de
entrenamiento se puede asociara esta mejora de la fuerza muscular.

El aumento en el puntaje del indice de marcha (WISCI) encontrado en el presente
estudio estd sustentado por los hallazgos encontrados en diferentes revisiones
sistematicas [35].

Aguirre et al en 2017 [36] y 2019 [37] encuentran evidencia de los beneficios del
entrenamiento de la marcha con ortesis robotica en términos de parametros de la
marcha, fuerza y funcionalidad. Un reciente meta-analisis de Chia-Ying Fang et al,
demostré que el entrenamiento con értesis robética tiene efectos positivos en la mejoria
de la capacidad de marcha, distancia caminada y fuerza muscular de extremidades
inferiores [38]

La velocidad fue uno de los parametros de la marcha en los que se obtuvo mejoria.
Varoqui et al, encontraron que el uso del entrenamiento con Ortesis robdtica tiene un
impacto significativo en la velocidad de la marcha con un aumento de 0.08 m/s
equivalente a 13.4% [39], sin embargo, en una reciente revision sistematica de Aguirre
et al [37], no encuentra efectos positivos en la velocidad.

Los pocos resultados favorables en velocidad, pueden deberse a que la energia
requerida para incrementar la velocidad de marcha, es producida principalmente por la
fuerza ejercida por el triceps sural en la fase de impulso de la marcha; La articulacion
del tobillo es crucial para realizar la propulsion, absorcion de shock y equilibrio durante
la caminata y la oOrtesis robdtica actualmente utilizada, no esta disefiada para fortalecer
este grupo muscular [40]. Sin embargo, la marcha es un fendmeno complejo que
involucra la interaccion de diferentes patrones de coordinacion muscular que influyen en
la cadencia y en el largo de paso, y por consiguiente en la velocidad de marcha. Lo
anterior, puede explicar la mejoria en velocidad, a expensas de los cambios favorables
obtenidos también, en cadencia y largo de paso.

La espasticidad fue uno de los parametros valorados por el Lokomat, al inicio y al final
de entrenamiento, asi como en el seguimiento a los 6 y 12 meses. El 71% de los
pacientes con lesion medular crénica tiene espasticidad, por lo que se asume que es
una de las consecuencias de la lesion que afecta la locomocién y la marcha [41],
asociandose también a dolor, menor calidad de vida y pobre desarrollo de las
actividades de la vida diaria [42].

En el presente estudio se observa mejoria significativa de la espasticidad al término de
las 30 sesiones. Uno de los mecanismos que podria explicar la reduccion de la
espasticidad posterior al entrenamiento con Ortesis robotica es el empleo de
movimientos ritmicos y repetitivos de miembros inferiores en el programa terapéutico
gue podrian inducir la reorganizacion de los circuitos espinales y disminuir la
espasticidad en los pacientes con LM [38]. Los valores de espasticidad medidos a los 6
y 12 meses no demostraron mejorias significativas respecto al entrenamiento inicial.
Esto coincide con lo reportado por Calabro et al, quienes han publicado un reporte de
caso en el que el se muestra que el entrenamiento con asistencia robética provee una
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reduccién leve de la espasticidad de cadera y rodilla, la cual retorna a la normalidad
después de un mes de seguimiento [43].

Pérez et al en 2017, demuestran la validez y la confiabilidad del Gait Rite para la
medicion de los parametros espaciotemporales de la marcha, en pacientes con lesién
medular incompleta subaguda y crénica como una forma de medir las caracteristicas de
la capacidad de la marcha (velocidad, frecuencia, tiempo, simetria y estabilidad). La
precision de la medicién de velocidad con el Gait Rite es 2.7 veces mejor que con las
pruebas clinicas [44], lo que pudiera explicar la mejoria de la velocidad reportada en el
presente estudio.

Los resultados anteriores, contribuyen a la evidencia de la efectividad del entrenamiento
con Ortesis robotica en los parametros de la marcha, y presenta una aportacion
adicional al evaluar los efectos de este entrenamiento en la Independencia funcional,
utilizando la escala especifica para pacientes con lesion medular SCIM-III, y la calidad
de vida con la escala LISAT-9. Nuevamente, se puede observar una mejoria en los
puntajes de estas escalas al finalizar las 30 sesiones, con una mejoria menos
significativa a los 6 y 12 meses del entrenamiento.

La escala SCIM-III para la independencia funcional del paciente con lesion medular, se
ha utilizado en recientes estudios para evaluar los efectos en la independencia
funcional. Midik et al, encontraron que el grupo de pacientes que recibieron
entrenamiento con Ortesis robdtica tuvo una mejoria mas significativa en puntajes de
SCIM — Il en el periodo inmediato y a los 3 meses de entrenamiento, comparado con el
grupo control [45].

En cuanto a la calidad de vida, el entrenamiento con Ortesis robética parece no solo
mejorar las medidas objetivas de la marcha, sino también la percepcion de bienestar en
pacientes con LM [46]. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) a través de la
Clasificacion Internacional de Funcionamiento, Discapacidad y Salud (CIF), evalla este
aspecto como una de los 3 mayores compontes de discapacidad y salud [47].Es por ello
importante la determinacion de los resultados de calidad de vida en este estudio.

Hasta el momento son escasos los datos que aborden el entrenamiento en la értesis
robodtica desde una perspectiva psicosocial. Fundaro et al, realizaron un estudio piloto
reciente para evaluar el impacto psicosocial del Lokomat en pacientes con distintos
trastornos neurolégicos utilizando una Escala de Impacto Psicosocial de Dispositivos de
Asistencia (PIADS) encontrando una mejoria asociada a otros parametros de la marcha
ya estudiados [48] sin embargo, no tenemos conocimiento de un estudio previo que
haya evaluado la escala de calidad de vida LISAT-9 en pacientes que recibieron
entrenamiento con oOrtesis robotica. Por tal motivo, el haber obtenido mejorias
significativas en independencia funcional, especificamente en el rubro de movilidad, y
gue esto se viera reflejado como una mejoria en la percepcion del paciente de su
calidad de vida, suma beneficios a los efectos ya conocidos del entrenamiento de la
marcha con ortesis robotica.
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El seguimiento a largo plazo se realiz6 en una menor cantidad de pacientes. Se
observaron diferentes factores que impidieron la asistencia a las sesiones de
evaluacion a los 6 y 12 meses; factores intrinsecos como la presencia de dolor
neuropatico y lesiones musculoesqueléticas y factores extrinsecos, como la pobre red
de apoyo y la falta de recursos econdmicos para realizar traslados de grandes
distancias en pacientes foraneos. Como la literatura refiere, los factores personales y
ambientales del paciente afectan el manejo de la lesibn medular, la rehabilitacion y el
manejo de las comorbilidades secundarias [49]

Los resultados de la comparacién de los diferentes programas de entrenamiento entre
los grupos, no presentan una diferencia significativa que nos permita establecer un
tiempo de entrenamiento idoneo.

La ausencia de diferencias significativas entre ambos grupos, y la mejoria estadistica
significativa en las variables clinicas independientemente del tiempo de entrenamiento,
permite asumir, hasta este momento del estudio, que sometiendo al paciente a un
entrenamiento de 30 o 60 minutos, se obtienen las mismas mejorias en los parametros
de la marcha; de tal forma que es posible optimizar tiempo y recursos en
entrenamientos cortos, con la certeza de que se obtendran los mismos beneficios para
el paciente.

El tiempo de entrenamiento hace reflexionar sobre un efecto que no estudiamos en el
presente trabajo, que es el impacto de este tipo de intervencion a nivel cardiovascular.
Segun las pautas de la Sociedad Internacional de la Medula espinal (ISCOS), se
recomienda que las personas con LM participen al menos 20 minutos de ejercicio
aerobico de intensidad moderada a vigorosa 3 veces por semana para mejorar la
aptitud fisica cardiorespiratoria [50], sin embargo, hasta el momento existe baja
evidencia para apoyar que el uso del soporte parcial de peso en individuos con LM tiene
beneficios a este nivel [51], aunque recientemente se ha publicado literatura que
estudia los beneficios del entrenamiento robético de la marcha en los individuos con
lesion medular encontrando que el entrenamiento disminuye el tiempo de sedentarismo
y mejorar la salud cardiovascular, aun es necesario realizar futuras investigaciones para
determinar cudl es el tiempo necesario para obtener estos beneficios sin tener efectos
adversos [52].

Este estudio ha demostrado asi, que el entrenamiento de la marcha con ortesis
robotica, no solo mejora los parametros de la marcha, sino que estas mejorias tienen un
efecto proporcional en la funcién y calidad de vida, siendo estos ultimos, el objetivo final
de todo tratamiento de rehabilitacion: buscar un efecto positivo sobre la percepcion de
calidad de vida del paciente y su independencia funcional. Se demuestra también que
no existe diferencia entre entrenar 30 o 60minutos en los parametros evaluados.
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XI. LIMITACIONES DEL ESTUDIO Y RECOMENDACIONES

El tamafo reducido de muestra obtenido hasta el momento, sobre todo en el
seguimiento de pacientes a mediano y largo plazo, limita el analisis estadistico que se
pudiera realizar y compromete la validez de las conclusiones significativas que se
derivan de nuestros resultados; por lo que serd necesario incrementar el tamafio de
muestra para confirmar los resultados obtenidos en este reducido grupo de estudio.

Aun cuando no hubieron diferencias significativas entre los grupos, la fuerza en
extremidades inferiores, espasticidad y las caracteristicas de la marcha entre los
participantes no es homogénea, por lo que fue necesario ajustar el entrenamiento de
acuerdo a las capacidades de cada paciente y no todos pudieron progresar en su
entrenamiento como estaba planeado: con incrementos de velocidad, y reducciones de
fuerza guia y soporte parcial de peso semanalmente. La creacion de grupos
clasificados por sus parametros temporo-espaciales de la marcha, fuerza y espasticidad
previo al entrenamiento, permitiria disefios de progresion del entrenamiento mas
homogéneos.

Para obtener mayor evidencia de los beneficios y superioridad del entrenamiento de la
marcha con ortesis robotica, es necesario incluir un grupo control que no reciba el
tratamiento con Ortesis robdtica, y asi poder comparar ambas modalidades de
entrenamiento. Sin embargo, ante los evidentes beneficios obtenidos con esta
modalidad de terapia, habria que cuestionar la validez ética de privar a un grupo de
pacientes de un recurso terapéutico que ha mostrado beneficios en todos los sujetos
sometidos a dicho entrenamiento.

X1l. CONCLUSION

El entrenamiento de la marcha con Ortesis robotica en pacientes con lesion
medular incompleta cronica, tiene un efecto positivo en la correccion del patréon de la
marcha con mejorias en los parametros espaciotemporales, fuerza muscular,
disminucién de espasticidad, funcionalidad y calidad de vida. Hasta el momento, no hay
diferencias significativas entre un programa de entrenamiento de 30minutos y otro de
60 minutos. Se requiere dar continuidad a este estudio, para evaluar las mejorias
obtenidas cada semana y establecer si existe un “efecto techo” tras un determinado
namero de sesiones. Y finalmente, sera necesario aumentar el tamafio de la muestra de
pacientes en el seguimiento a mediano (6 meses) y largo plazo (12 meses) para evaluar
si los efectos benéficos del entrenamiento con Ortesis robdtica, aln persisten o si, como
se observo en el presente estudio son menores o retornan a los resultados basales.
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XIll. ANEXOS

Anexo 1: Carta de Consentimiento Informado

Anexo 2: Cuestionario de Satisfaccion con la vida (LISAT-9)

Anexo 3: Walking Index for Spinal Cord Injury Il (WISCI-II).

Anexo 4: Escala de Independencia en el Lesionado Medular (SCIM III)
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Anexo 1

INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

NOMBRE DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION:

EFECTO DE DIFERENTES PROGRAMAS DE ENTRENAMIENTO DE LA MARCHA EN
ORTESIS ROBOTICA EN INDIVIDUOS CON LESION MEDULAR MOTORA INCOMPLETA
CRONICA.

TIPO DE INVESTIGACION: TECNOLOGICA

EN LA CIUDAD DE MEXICO, DISTRITO FEDERAL, SIENDO LAS __ HORAS DEL DIA
DE DE , ESTANDO PRESENTES EN EL LABORATORIO DE ANALISIS DE
MOVIMIENTO DEL INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION, SITAS EN CALZADA
MEXICO XOCHIMILCO NUMERO DOSCIENTOS OCHENTA Y NUEVE, CUERPO IX, PISO 7,
COLONIA ARENAL DE GUADALUPE, DELEGACION TLALPAN, CODIGO POSTAL CATORCE
MIL TRESCIENTOS OCHENTA Y NUEVE, MEXICO, DISTRITO FEDERAL, LA DRA. JIMENA
QUINZANOS FRESNEDO, JEFE DE DIVISION DE REHABILITACION NEUROLOGICA, LA M.
EN C. IVETT QUINONES, JEFE DE SERVICIO, Y EL C.
VOLUNTARIO PARA PARTICIPAR EN EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION, SE REUNEN
CON EL OBJETO DE DAR A CONOCER TANTO EL PROTOCOLO EFECTO DE
DIFERENTES PROGRAMAS DE ENTRENAMIENTO DE LA MARCHA EN ORTESIS
ROBOTICA EN INDIVIDUOS CON LESION MEDULAR MOTORA INCOMPLETA CRONICA,
CUYAS CARACTERISTICAS SE MENCIONAN A CONTINUACION, COMO LA PRESENTE
CARTA DE CONSENTIMIENTO E INFORMAR EN QUE CONSISTIRA LA PARTICIPACION
DEL (LA) VOLUNTARIO(A).

OBJETIVO DE LA INVESTIGACION:

Determinar y comparar el efecto de diferentes programas de entrenamiento en Ortesis robética
en la marcha de pacientes con lesién medular motora incompleta (ASIA C/D) en corto y largo
plazo, valorar si las mejoras obtenidas por el entrenamiento de la marcha con 6rtesis roboética
se conservan, modifican o se pierden en corto y largo plazo. Con los resultados se establecera
la modalidad de entrenamiento que ofrece mayores beneficios en el entrenamiento de marcha
con ortesis robdtica.
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JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION:

Actualmente existen diferentes programas de entrenamiento de la marcha con ortesis robética
en pacientes con lesion medular que han evidenciado beneficios en los parametros de la
marcha y la funcionalidad, sin embargo se carece de evidencia que oriente las caracteristicas
del entrenamiento Optimo. Por lo que existe la importancia de desarrollar esquemas de
entrenamiento que esclarezcan las interrogantes del tiempo, intensidad, frecuencia y esquema
de progreso del entrenamiento mas adecuado para obtener el maximo beneficio en la
recuperacion de la marcha en el paciente con lesién medular.

LA PARTICIPACION DEL (LA) VOLUNTARIO(A) CONSISTIRA EN:

Su participacion es VOLUNTARIA y consiste en lo siguiente: debera presentarse en el area del
Laboratorio de Analisis de Movimiento (7mo Piso, Torre de Investigacion), donde sera medido y
pesado; se realizard un analisis de marcha utilizando un tapete instrumentado GaitRite, este
tapete no genera molestias, no genera dolor y no genera riesgos. Posteriormente realizara
el entrenamiento de la marcha con ortesis robdtica LOKOMAT en el area de Neuroplasticidad
(Planta Baja del area de Rehabilitacion), el cual sera programado a la velocidad y tiempo que el
médico indique. La ortesis robdtica LOKOMAT no genera molestias, no genera dolor, y
genera un bajo riesgo de presentar lesiones dérmicas o0 musculoesqueléticas.
Posteriormente se presentara nuevamente en el area del Laboratorio de Analisis de Movimiento
(7mo. Piso, Torre de Investigacion) donde se volvera a evaluar la marcha utilizando un tapete
instrumentado GaitRite. Las evaluaciones de la marcha en el Laboratorio de Analisis de
Movimiento con el tapete instrumentado GaitRite previo y posterior a la terapia se llevaran a
cabo en las primeras tres sesiones, y subsiguientemente de manera semanal en las sesiones
namero: 1, 2, 3, 6, 11,21, y 30. Al completar todas las sesiones del entrenamiento de marcha
con, uso de ortesis robdtica el paciente deberd presentarse en el area del Laboratorio de
Andlisis de Movimiento (7mo Piso, Torre de Investigacion) a los 6 y a los 12 meses posteriores
para realizar una evaluacion de marcha utilizando el tapete instrumentado GaitRite.

El LOKOMAT es una Ortesis roboética fabricada por la empresa Hocoma en Suiza, la cual se
utiliza para entrenar marcha en sujetos donde su marcha se ha visto daflada como en el caso
de pacientes con dafio cerebral, lesibn medular incompleta, esclerosis multiple, remplazo de
cadera, algunas condiciones neurolégicas u ortopédicas.

TIEMPO DE PARTICIPACION DEL (LA) VOLUNTARIO(A):

El entrenamiento consiste en 5 sesiones semanales durante 6 semanas, en total 30 sesiones.

BENEFICIOS:

El participar en este proyecto de investigacion le ofrece ademas de realizar la terapia de marcha
por medio de una értesis robdtica, el ayudar a los médicos e investigadores determinar el
esquema de entrenamiento preciso en pacientes con lesibn medular incompleta (ASIA C/D).
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Para recibir los resultados de la evaluacion deberd mandar un correo electrénico a
amov@inr.gob.mx donde se le asignard una cita para la entrega y retroalimentacion de los
mismos.

RIESGOS:

No existe ningun riesgo por participar en esta serie de pruebas, sin embargo, las
complicaciones que pudieran presentarse estan relacionadas con el uso de oOrtesis robdtica
para el entrenamiento de la marcha, tales como: lesiones dérmicas por friccion o presién en
sitios de sujecion, dolor musculoesquelético, espasmo en musculos de miembros inferiores,
intolerancia al ejercicio y fatiga; para lo cual usted estara todo el tiempo monitorizado y al
momento de presentarse un evento que lo pudiera poner en riesgo, la prueba sera suspendida.

PROCEDIMIENTOS ALTERNATIVOS:

Realizar terapia fisica con programa de reeducacion de la marcha convencional, en barras
paralelas, o con soporte parcial de peso y banda sin fin, si su médico tratante lo indica.

COMPENSACIONES ECONOMICAS:

No habra remuneracion econémica por la participacién en el proyecto.

CONFIDENCIALIDAD:

Su participacion es ANONIMA y CONFIDENCIAL, los registros obtenidos seran identificados a
través de un numero de expediente y todos los datos seran utilizados solo con fines de
investigacion. También se tomara material fotografico y visual que sera utilizado, para
propésitos cientificos y de ensefianza, siempre conservando su confidencialidad, por lo que no
habra remuneracién alguna por el uso y publicacion de los mismos.

GASTOS: LOS GASTOS QUE SE ORIGINEN A PARTIR DEL MOMENTO EN QUE,
VOLUNTARIAMENTE, USTED ACEPTA Y AUTORIZA SU PARTICIPACION EN EL
PRESENTE PROTOCOLO EFECTO DE DIFERENTES PROGRAMAS DE ENTRENAMIENTO
DE LA MARCHA EN ORTESIS ROBOTICA EN INDIVIDUOS CON LESION MEDULAR
MOTORA INCOMPLETA CRONICA, CONSISTIRAN EN EL PAGO DE 3 PROGRAMAS DE 10
SESIONES DE TERAPIA FiSICA DE NEUROPLASTICIDAD PARA EL USO DEL LOKOMAT.
EL COSTO DE LAS TERAPIAS SERA ESTABLECIDO DEACUERDO AL NIVEL
SOCIOECONOMICO PREVIAMENTE DETERMINADO POR TRABAJO SOCIAL A SU
INGRESO A LA INSTITUCION. EL ANALISIS DE MOVIMIENTO CON EL TAPETE
INSTRUMENTADO GAITRITE NO OCASIONARAN NINGUNA EROGACION PARA USTED.
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SITUACIONES POR LAS CUALES PODRA SUSPENDERSE LA PARTICIPACION EN EL
PROTOCOLO:

En caso de que no se presente al 20% o mas de las sesiones de entrenamiento, inasistencia a
las valoraciones de marcha semanales, que se agregue una patologia que impida el
entrenamiento, al presentarse alguna complicacién asociada con el uso de la értesis robética
LOKOMAT se suspendera su participacion en el estudio.

INDEMNIZACION:

En caso de presentarse una complicacion relacionada con el entrenamiento en la ortesis
robdtica Lokomat, recibird una valoracion médica inicial y sera referido a la instancia de salud
correspondiente para continuar su manejo, sin existir un pago por indemnizacion asociado a
éste.

TIENE EL DERECHO DE RECIBIR RESPUESTA POR PARTE DE LA INVESTIGADORA
PRINCIPAL, ASi COMO DE LOS PARTICIPANTES EN EL PROTOCOLO, CUYOS NOMBRES,
DIRECCIONES Y NUMEROS TELEFONICOS SE ENCUENTRAN AL FINAL DE LA
PRESENTE CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO, A CUALQUIER PREGUNTA,
ACLARACION O DUDA, ACERCA DE LOS PROCEDIMIENTOS, RIESGOS, BENEFICIOS Y
OTROS ASPECTOS RELACIONADOS CON LA INVESTIGACION Y LA PARTICIPACION DEL
(LA) VOLUNTARIO (A), LA CUAL PODRA SOLICITAR EN CUALQUIER MOMENTO.

YO , NACIDO (A) EN , EDAD

, BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD MANIFIESTO QUE FUI INFORMADO (A)
DEL PROPOSITO Y TIEMPO DE MI PARTICIPACION EN EL PROTOCOLO ARRIBA
MENCIONADO, CON NUMERO DE REGISTRO , CON LAS CARACTERISTICAS
SENALADAS, Y EN PLENO USO DE MIS FACULTADES, ES MI VOLUNTAD AUTORIZAR MI
PARTICIPACION EN EL PROTOCOLO EFECTO DE DIFERENTES PROGRAMAS DE
ENTRENAMIENTO DE LA MARCHA EN ORTESIS ROBOTICA EN INDIVIDUOS CON
LESION MEDULAR MOTORA INCOMPLETA CRONICA.

NO OMITO MANIFESTAR QUE HE SIDO INFORMADO(A) CLARA, PRECISA Y
AMPLIAMENTE, RESPECTO DEL PROCEDIMIENTO DEL PROTOCOLO EFECTO DE
DIFERENTES PROGRAMAS DE ENTRENAMIENTO DE LA MARCHA EN ORTESIS
ROBOTICA EN INDIVIDUOS CON LESION MEDULAR MOTORA INCOMPLETA CRONICA,
ASi COMO DE LOS RIESGOS A LOS QUE ESTARE EXPUESTO, YA QUE DICHO
PROCEDIMIENTO ES CONSIDERADO DE BAJO RIESGO.

HE LEIDO Y COMPRENDIDO LA INFORMACION ANTERIOR, Y TODAS MIS PREGUNTAS
HAN SIDO RESPONDIDAS DE MANERA CLARA Y A Ml ENTERA SATISFACCION, POR
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PARTE DE GLORIA JULIETA SALGADO FARIAS, ASI MISMO SE ME INFORMO QUE EN
CASO DE REQUERIR LOS RESULTADOS DE LA PRESENTE INVESTIGACION, LOS
OBTENDRE AL CONCLUIR EL PROTOCOLO Y CUANDO YA SEA DEL DOMINIO PUBLICO,
A TRAVES DEL CORREO ELECTRONICO amov@inr.gob.mx, DE LA MISMA MANERA QUE
ME FUERON ENTREGADOS MIS RESULTADOS.

LA PRESENTE CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REALIZAR EL
PROTOCOLO EFECTO DE DIFERENTES PROGRAMAS DE ENTRENAMIENTO DE LA
MARCHA EN ORTESIS ROBOTICA EN INDIVIDUOS CON LESION MEDULAR MOTORA
INCOMPLETA CRONICA ME FUE ENTREGADA CON EL TIEMPO SUFICIENTE PARA SER
LEIDA Y COMPRENDIDA.

SE HIZO DE Ml CONOCIMIENTO QUE TENGO EL DERECHO A RETIRAR M
PARTICIPACION EN EL PROTOCOLO MENCIONADO EN CUALQUIER MOMENTO Y SIN
NECESIDAD DE DAR EXPLICACION. SIN QUE POR ELLO SE ME DEMERITE LA ATENCION
Y LOS TRATAMIENTOS OTORGADOS POR EL INSTITUTO NACIONAL DE
REHABILITACION.

ME HAN INFORMADO QUE DEBO FIRMAR LA PRESENTE CARTA DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO PARA QUE LOS INVESTIGADORES SE ENCUENTREN EN POSIBILIDAD DE
INICIAR Y REALIZAR EL PROTOCOLO EFECTO DE DIFERENTES PROGRAMAS DE
ENTRENAMIENTO DE LA MARCHA EN ORTESIS ROBOTICA EN INDIVIDUOS CON
LESION MEDULAR MOTORA INCOMPLETA CRONICA, DICHA CARTA SE ELABORA EN
ORIGINAL Y COPIA ENTREGANDOME COPIA DE LA MISMA.

EL PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO REPRESENTA UN BAJO RIESGO PARA MI, SIN
EMBARGO, EN CASO DE QUE YO TENGA ALGUNA DUDA RELACIONADA CON ESTE
ESTUDIO DURANTE EL DESARROLLO DE LA INVESTIGACION Y COMO RESULTADO DE
MI PARTICIPACION EN EL ESTUDIO, PODRE COMUNICARME CON LOS RESPONSABLES
DEL PROYECTO:

Responsables del proyecto:

Por Investigacién Tecnoldgica, Laboratorio de

Analisis de Movimiento: Por Rehabilitacion Neurologica

M. en C. Ivett Torre de investigacioén, 7° Dra. Jimena Quinzafios Tel. 59 99
Quifiones piso. Fresnedo 1000 x 13410
Tel. 59 99 1000 x 19801,
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Jefe de servicio del 19702 3° Piso, edificio de

Laboratorio de imiento@i b Rehabilitacién
Analisis de amovimiento@inr.gob.mx

Movimiento

Instituto Nacional de Rehabilitacion. Av. México Xochimilco 289 col. Arenal de Guadalupe, Tlalpan,
CP. 14389

NOMBRE Y FIRMA DEL VOLUNTARIO FIRMA DEL INVESTIGADOR
PRINCIPAL
QUIEN SE IDENTIFICA CON
TELEFONO
DIRECCION
e-mail
TESTIGOS:
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA

QUIEN SE IDENTIFICA CON QUIEN SE IDENTIFICA CON

] TELEFONO
TELEFONO

] DIRECCION

DIRECCION

Nota: Los datos personales contenidos en la presente Carta de Consentimiento Informado, son
considerados confidenciales de conformidad con lo dispuesto por los articulos 3, fraccion Il; 18,
fraccion Il y 21 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental, por lo que la informacion confidencial proporcionada sera utilizada

exclusivamente para propésitos cientificos y de ensefianza, siempre conservando la
confidencialidad.
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Anexo 2

CUESTIONARIO DE SATISFACCION CON LA VIDA

(Life Satisfaction Questionare 9- LiSAT-9)

Instrucciones: ¢Qué tan satisfactorios son los siguientes aspectos de su vida? Indique el
namero que mejor describa su situacion.

Muy Insatisfactoria | Algo Algo Satisfactoria | Muy
insatisfactoria insatisfactoria | Satisfactoria satisfactoria
a). La vida como un 1 2 3 4 5 6
todo:
b).Mi situacion 1 2 3 4 5 6
vocacional (estudio/
trabajo es:
¢).Mi situacion 1 2 3 4 5 6
econdmica es:
d).Mi situacién de 1 2 3 4 5 6
esparcimiento
(diversion) es:
e).Mi vida sexual es: 1 2 3 4 5 6
f).Mi habilidad para 1 2 3 4 5 6
manejar mi
autocuidado
(vestido, higiene,
transferencias, etc)
es:
g).Mi vida familiar 1 2 3 4 5 6
es:
h).Mi relacién de 1 2 3 4 5 6

pareja es:
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Anexo 3

Walking Index for Spinal Cord Injury Il (WISCI-II).
indice de marcha en Lesién medular

WISCI Dispositivos | Férulas | Assistance [ Distance
0 No realiza marcha
1 Barras Férulas 2 personas Menos de 10

paralelas metros

2 Barras paralelas | Férulas 2 personas 10 metros
3 Barras paralelas | Férulas 1 persona 10 metros
4 Barras paralelas | Sin férulas | 1 persona 10 metros
5 Barras paralelas | Férulas Sin asistencia | 10 metros
6 Andadera Férulas 1 persona 10 metros
7 2 muletas Férulas 1 persona 10 metros
8 Andadera Sin férulas | 1 persona 10 metros
9 Andadera Férulas Sin asistencia | 10 metros
10 1 Baston/muleta | Férulas 1 persona 10 metros
11 2 muletas Sin férulas | 1 persona 10 metros
12 2 muletas Férulas Sin asistencia | 10 metros
13 Andadera Sin férulas | Sin asistencia | 10 metros
14 1 Baston/muleta | Sin férulas | 1 persona 10 metros
15 1 Baston/muleta | Férulas Sin asistencia | 10 metros
16 2 muletas Sin férulas | Sin asistencia | 10 metros
17 Sin dispositivo | Sin férulas | 1 persona 10 metros
18 Sin dispositivo | Férulas Sin asistencia | 10 metros
19 1 Baston/muleta | Sin férulas | Sin asistencia | 10 metros
20 Sin dispositivo | Sin férulas | Sin asistencia | 10 metros
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Anexo 4

ESCALA DE INDEPENDENCIA EN EL LESIONADO MEDULAR (SCIM l11)

1

AUTOCUIDADO

1.- Alimentacién (cortar, abrir una lata, llevar comida a la boca, tomar un
vaso con agua). (3)

2. - Bafio (enjabonarse, manipulacion del grifo de agua, lavado).

A. Parte superior del cuerpo (3)

B. Parte inferior del cuerpo (3)

3.- Vestido (preparacién de ropa, vestido ropa superior e inferior, desvestido).

A. Parte superior del cuerpo (4)

B. Parte inferior del cuerpo (4)

4.- Arreglo (Lavarse cara y manos, cepillarse los dientes, peinarse,
afeitarse, maquillarse).(3)

RESPIRACION Y CONTROL DE ESFINTERES

5.- Respiracion (10)

6.- Control de esfinter- Vejiga (15)

7.- Control de esfinter- Intestino (10)

8.- Aseo (uso de pafal o protectores, colocacion de ropa antes y después,
higiene perineal). (5)

MOVILIDAD (recamaray bafo)

9.- Movilidad en cama y medidas para prevenir Ulceras de presion (6)

10.- Transferencia: cama-silla de ruedas (levantar descansapies, la
eliminacién y el ajuste de los reposabrazos, transferencia) (2)

11.- Transferencia: silla de ruedas- bafio- tina. (2)

MOVILIDAD (interiores y aire libre)

12.- Movilidad en interiores. (8)

13.- Movilidad para distancias moderadas (10 a 100 metros). (8)

14.-Movilidad en exteriores (mas de 100 metros). (8)

15.- Uso de escaleras. (3)

16.- Transferencia: silla de ruedas- automdvil (se acerca a un coche,
bloqueo (asegura) silla de ruedas, retiro de descansa brazos y
descansapiés, transferir hacia y desde el carro, lleva la silla de ruedas
dentro y fuera del coche). (2)

17: Transferencias: silla de ruedas — suelo. (1)

TOTAL
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AUTOCUIDADO

1: Alimentacién (cortar,
abrir los envases, vertido,
llevar comida a la boca,
tomar un vaso con agua): *
0: Asistencia total

1: Necesita de asistencia
parcial para comer.

2: Come de forma
independiente con
dispositivos de adaptacion o
asistencia sélo para cortar,
abrir, o verter.

3: Come y bebe de forma
independiente.

2: Bafo (enjabonarse,
lavado, la manipulacién
de grifo de agua). A:
Parte superior * B:
Parte inferior

0: Requiere ayuda total
1: Requiere asistencia
parcial

2: Se bafia de forma
independiente con
dispositivos de
adaptacion o en un
entorno especifico.

3: Se bafa de forma
independiente.

3: Vestido. A: Parte
superior *B: inferior
0: Requiere ayuda total
1: Requiere ayuda parcial
con ropa sin botones,
cremalleras o cordones
(cwobzl)

2: Independiente con
cwobzl con adaptacion.
3: Independiente con
cwobzl; necesita ayuda
para bzl

4: Independiente.

4: Arreglo (lavarse las
manos y la cara,
cepillarse los dientes,
peinarse, afeitarse,
aplicar el maquillaje): *
0: Requiere ayuda total
1: Requiere asistencia
parcial

2: Independiente con
adaptacion

3: Independiente total.

RESPIRACION Y CONTROL DE ESFINTER

5: Respiracion: *

0: Requiere TT y ventilacién
invasiva.

2: Respiracon TT
independiente con oxigeno,
y asistencia en la tos.

4: Independiente con TT;
requiere poca ayuda para la
tos.

6: Sin TT. Requiere de
oxigeno, mucha asistencia
para toser, uso de mascarilla
o0 ventilacion intermitente
asistida (bipap)

8: Sin TT; requiere poca
ayuda para tos.

10: Respira
independientemente.

6: Manejo del esfinter -
Vejiga: *

0: Sonda permanente

3: Volumen de orina
residual (RUV)> 100cc; sin
cateterismo regular o
cateterismo intermitente
asistida

6: RUV <100cc o auto-
cateterizacion con ayuda
9: Autocateterizacion
intermitente y drenaje
externo sin ayuda.

11: Autocateterizacion
intermitente; continente
entre cateterismos.

13: RUV <100cc; so6lo
necesita instrumentos de
drenaje externo.

15: RUV <100cc;
continente; no utiliza
instrumentos drenaje
externo

7: Manejo del
esfinter - Intestino: *
0: Irregular

5: Regular, con
asistencia
(supositorio);
accidentes raros
(menos de dos veces
al mes).

8: Regular sin
asistencia.
Accidentes raros.

10: Regular. sin
accidentes

8: Aseo (higiene perineal,
ajuste de laropa antes /
después, el uso
pafales): *

0: Requiere ayuda total
1: Asistencia parcial; no
autolimpieza

2: Asistencia parcial,
autolimpieza
independiente

4: Independiente, con
adaptaciones

5: Independiente sin
adaptaciones.

MOVILIDAD (RECAMARA Y BARO)

MOVILIDAD (EN INTERIORES Y
EXTERIORES)
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9: Movilidad en camay
liberacion para prevenir
Ulceras por presion: *

0: Asistencia total: girar la
parte superior e inferior del
cuerpo en la cama, sentarse
en la cama, push-up en la
silla de ruedas, con o sin
dispositivos de adaptacion.
2: Realiza 1 actividad sin
ayuda

4: Realiza 2-3 actividades
sin ayuda

6: Realiza todas
independiente

10: Transferencia
cama-silla de
ruedas (levantar
descansapies, la
eliminacion y el
ajuste de los
reposabrazos,
transferencia):

0: Requiere ayuda
total

1: Ayuda parcial,
supervision,
dispositivos.

2: Independiente (o
no requiere silla de
ruedas)

11:
Transferencia:
silla de
ruedas- bafio-
bafiera:

0: Requiere
ayuda total

1: Ayuda
parcial,
supervision,
dispositivos.

2:
Independiente
(o no requiere
silla de ruedas)

12: Movilidad Interior: 13:

0: Ayuda total Movilidad
1: Silla de ruedas para
eléctrica o ayuda para distancias
movilizar la silla de moderadas
ruedas manual (10 a 100
2: Independiente en silla | metros).

de ruedgs manual._ 3 Idem 12.

3: Requiere supervision

al caminar (con o sin

dispositivos)

4: Camina con un 14: -
andador. M.OV'I.'dad
5: Camina con muletas o | Air€ libre
dos bastones (mas de 100
6: Camina con un metros):
baston. Idem 12.

7: OTP

8: Camina sin ayudas

15: Escaleras: *

0: No escaleras.

1: Sube y baja al menos 3
con ayuda o supervision de
otra persona

2: Sube y baja al menos 3
con apoyo de barandal o
auxiliar.

3: Sube y baja al menos 3,
independiente sin
supervision.

16: Transferencias: silla de ruedas-
coche (se acerca a un coche,
blogueo (asegura) silla de ruedas,
retiro de descansa brazos y
descansapiés, transferir haciay

desde el carro, lleva la silla de ruedas
dentro y fuera del coche): *

0: Requiere ayuda total.

1: Necesita ayuda, supervisiéon parcial, o
dispositivos de adaptacion.

2: Transferencias independientes (0 no
necesita silla de ruedas).

17: Transferencias: silla de ruedas -
suelo: *

0: Requiere asistencia

1: Transferencias independientes con o
sin dispositivos de adaptacién (o no
necesita silla de ruedas)
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