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RESUMEN

TITULO DEL PROYECTO:
CORRELACION ENTRE LA VELOCIDAD DE LA MARCHA EN PACIENTES CON
ESCLEROSIS MULTIPLE Y SU ESTADO DE DISCAPACIDAD MEDIDO CON EDSS.

Cortés Martinez Osvaldo (1). De Leon Murillo Azucena (2).

(1) Residente de tercer afio de Neurologia. H. Especialidades, Centro Médico
Nacional Siglo XXI.

(2) Médica Adscrita al servicio de Neurologia, H. Especialidades, Centro Médico
Nacional Siglo XXI.

INTRODUCCION

La esclerosis multiple es una enfermedad del sistema nervioso central que se
caracteriza por un proceso de desmielinizacibn de una o multiples localizaciones
conllevando con esto manifestaciones clinicas variadas, asi como grados de discapacidad
diferentes entre cada paciente.

Las alteraciones de la marcha suelen ser una de las manifestaciones mas
incapacitantes en los pacientes con esclerosis mdltiple, esto puede deberse a factores
como la espasticidad secundaria a lesiones en la via piramidal, asi como afeccién de
estructuras que participan en la integraciéon coordinada de los movimientos.

Existen multiples herramientas para la valoracion de la marcha en pacientes con
EM, entre ellas la prueba cronometrada de los 25 pies es una prueba objetiva
estandarizada. En este estudio se pretende determinar si existe correlacion entre la

velocidad de la marcha y el estado de discapacidad en pacientes con EM.

OBJETIVO: determinar si existe correlacion entre la velocidad de la marcha determinada a
partir de la prueba cronometrada de los 25 pies con el estado de discapacidad de pacientes
con diagnéstico de EM pertenecientes a la poblacion del Hospital de Especialidades de
CMN SXXI.

MATERIALES Y METODOS: Tipo de estudio: transversal, analitico y prospectivo.

Poblacién de estudio: pacientes mayores de 18 afios con diagndstico de Esclerosis
Mdltiple Remitente Recurrente que son atendidos en la consulta externa del Hospital de
Especialidades, del Centro Médico Nacional Siglo XXI. Muestreo: pacientes que cumplan
con criterios diagnésticos clinicos e imagenologicos de Esclerosis Mdltiple Remitente

Recurrente atendidos en la consulta externa del Hospital de Especialidades de CMN Siglo



XXl 'y que puntten entre 1 a 6 puntos en la Escala Expandida del Estado de Discapacidad
(EDSS). Anadlisis estadistico Se evaluara normalidad con la prueba de Kolmogorov-
Smirnov y Shapiro-Wilk las cuales nos permitiran utilizar prueba de Pearson en caso de ser
normal o de Spearman en caso de libre distribucion.

RECURSOS FISICOS Y TECNICOS: El Hospital de Especialidades de Centro Médico
Nacional Siglo XXI, cuenta con una plataforma en linea llamada expediente clinico
electrénico, asi como un area de Archivo Clinico donde se resguardan expedientes clinicos
por un periodo de 5 afios de acuerdo a la normal oficial del expediente clinico. Durante su
atencion en la consulta externa a los pacientes de les realiza exploracion clinica, asi como
realizaciéon de nota de consulta y se les solicitd estudios de laboratorio y gabinete
individualizados para cada paciente. Durante la visita de cada paciente a la consulta externa
los médicos investigadores evaluaran el puntaje obtenido en EDSS, asi mismo se llevara a
cabo la prueba cronometrada de los 25 pies; el paciente deberéa recorrer esta distancia
basandose en una marca colocada sobre el piso con una distancia de 25 pies (7.62 m), se
realizarda el cronometraje en dos ocasiones seriadas y posteriormente se realizara un
promedio siendo este el tiempo a registrar en la base de datos utilizando el programa
Microsoft Excel, esto a realizarse en un periodo de dos meses posterior a la autorizacién
del protocolo. En cuanto a los recursos financieros se usaron los propios de los
investigadores.

EXPERIENCIA DE GRUPO: este centro médico es una de las unidades de referencia mas
grandes de tercer nivel pertenecientes al Instituto mexicano del Seguro Social, cuenta con
la infraestructura para la realizacién de estudios de neuroimagen y laboratorios, asi como
clinicas dirigidas especialmente a la atencién de pacientes con Esclerosis Multiple. Es por
ello que cuenta con la experiencia necesaria para la atencién y seguimiento de pacientes
con dicha patologia.

TIEMPO A DESARROLLARSE: dos meses posterior a su aprobacion.



“CORRELACION ENTRE LA VELOCIDAD DE LA MARCHA EN PACIENTES
CON ESCLEROSIS MULTIPLE Y SU ESTADO DE DISCAPACIDAD MEDIDO
CON EDSS”

MARCO TEORICO

Introduccién

La esclerosis multiple es una enfermedad inflamatoria cronica del sistema
nervioso central caracterizada por desmielinizacion con degeneracién axonal
secundaria. Es una de las principales causas de discapacidad neurologica en
adultos jovenes, requiriendo asistencia para realizar actividades cotidianas.

La esclerosis multiple es una enfermedad cuya fisiopatogenia presenta

interaccion entre factores genéticos y ambientales.

Epidemiologia

Se estima una prevalencia de 2.5 millones a nivel mundial. @ En México de
acuerdo a un estudio descriptivo realizado en poblacién del Hospital de
Especialidades del CMN SXXI, el promedio de edad del diagnostico fue de 32 afios
de edad, siendo la variante clinica remitente-recurrente la de mayor prevalencia,
encontrandose en hasta el 65.5% de los casos en la poblacion femenina. La
esclerosis multiple remitente recurrente es la forma mas comun de la enfermedad
y se presenta en el 85% de los pacientes. La EM sceundaria progresiva suele
presentarse al cabo de 15 a 20 afios después de tener una forma remitete
recurrente, aproximadamente un 35% a 50% de los pacientes que presentan
enfermedad remitente recurrente evolucionardn a una forma secundaria

progresiva.®

Factores de riesgo
Diversos estudios en EM han identificado multiples factores de riesgo
genéticos, del estilo de vida y ambientales que tienen relevancia tanto en el inicio

de la enfermedad como su desarrollo.



La prevalencia de EM incrementa en las regiones por encima de la linea del
Ecuador. Las razones propuestas son la exposicion a la radiacion ultravioleta B
(UVB) y la vitamina D. Mdltiples estudios han demostrado la asociacion entre bajos

niveles de vitamina D y el riesgo incrementado de EM. )

El complejo del antigeno leucocitario humano (HLA) contiene multiples genes
relacionados con el funcionamiento del sistema inmunitario, y el genotipo HLA se
ha caracterizado cada vez mas con el riesgo de desarrollo de EM. Sin embargo, en
la préactica clinica, la realizacion de pruebas genéticas no se recomienda aun cuando

exista antecedente familiar de la enfermedad. ®

La seropositividad de anticuerpos contra el Virus de Eipsten Barr (VEB) y la
mononucleosis infecciosa han sido consistentemente asociados como factores de
riesgo para EM. El rol de VEB en la patogénesis de la EM es probablemente
multifactorial, probablemente por la interaccion con factores genéticos

predisponentes y factores de riesgo ambientales. )

El tabaquismo es otro de los factores con alto riesgo para EM, asi como
conversion de la variante remitente recurrente a secundaria progresiva. La

exposicion pasiva también se ha asociado como factor de riesgo para EM. ()

Fisiopatologia

Las células T colaboradora (Thl) y las células Th17 han sido asociadas a la
patologia de la Esclerosis Multiple. Se ha postulado que la combinacion del nimero
de T reguladores, la actividad supresora disminuida de los linfocitos T reguladores
y la resistencia de células T patogénicas al control de las células T reguladoras
contribuye a la autoinmunidad disregulada de las células T asociada a la Esclerosis
Mudltiple. Se han planteado hipotésis acerca de la activacion periférica de las células

T, dentro de las mas sobresalientes se encuentran la reactividad cruzada con
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antigenos externos y el reconocimiento de antigenos derivados del SNC que se

filtran a los ganglios linfaticos cervicales profundos. ®)

Una vez que se lleva a cabo la activacion periférica, los linfocitos T
autorreactivos deben migrar a través de la barrera hematoencefalica (BHE), el
mecanismo exacto no es del todo conocido sin embargo las lesiones de EM
presentan expresion incrementada de moléculas de adhesion como la molécula de
adhesion intracelular 1 (ICAM-1), molécula celular de adhesion vascular 1 (VCAM-
1) y E-selectina. La interaccidn entre estas moléculas y sus ligandos promueven la
migracion a través de la BHE. Las células inmunes autorreactivas son reactivadas
en el SNC por células dendriticas y la microglia. ©

Aungque la respuesta mediada por anticuerpos y la participacién de los
linfocitos B ha sido descrita en la implicacién de la patologia de la Esclerosis
Multiple, su verdadera contribucion es aun debatible. La funcién de las células B
como Células Presentadoras de Antigeno (APC) se considera como parte
importante en el desarrollo de la Esclerosis Multiple, es por ello la importante

repercusion de las terapias depletoras de células B en esta enfermedad. (19

Manifestaciones clinicas

Las manifestaciones clinicas de la EM son consecuencia de las lesiones
patolégicas desmielinizantes en el SNC lo que la hace una enfermedad con una
amplia variabilidad en la clinica. Los sintomas y signos estan determinados por la
localizacion de las lesiones desmielinizantes que pueden estar presentes a todo lo
largo del neuroeje.En la evolucion de la enfermedad suelen afectarse la mayoria de
los sistemas funcionales neuroldgicos, siendo las alteraciones motoras, sensitivas
y cerebelosas las mas frecuentes. Particularmente la alteracion motora es muy
frecuente en los pacientes con EM, esta se caracteriza paresia o plejia de uno o

mas miembros. 1
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Tabla 1. Sitios comunes de afectacion, asi como signos y sintomas asociados a EM 2

Sitio Condicion

Nervio 6ptico Neuritis éptica

Encéfalo Sindrome focal
supratentorial
Cerebelo Sindrome cerebeloso

Médula espinal = Mielitis:
- Tractos
piramidales.
- Columnas
posteriores.
- Haz

espinotalamico

Tallo: fasciculo | Oftalmoplejia
longitudinal internuclear.

medial

Sintomas

Dolor

a los movimientos

oculares, visién borrosa.

Signos
Disminucién de la
agudeza visual
monocular.

Alteraciones de la

visibn  cromaética,
fondo de ojo
normal 0

inflamacion de la

papila optica.

Depende de la localizacién de las lesiones.

Inestabilidad postural.

Debilidad de
extremidades
superiores ylo
inferiores.

Entumencimiento o

parestesias

unilaterales 0
bilaterales de las
extremidades;

fenébmeno de

Lhermitte.
Incontinencia
urinaria,
estrefiimiento,

disfuncion eréctil.

Diplopia

Ataxia de las
extremidades o la
marcha, nistagmo
evocado por la
mirada horizontal o
torsional.

- Sindrome

piramidal
- Nivel

sensitivo

Oftlamoplejia

internuclear.
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Tallo:  tractos Similar a lo descrito en médula espinal.
piramidales,

columnas

posteriores vy

haz

espinotalamico

Alteraciones de la marcha en Esclerosis Multiple

La alteracion de la marcha es una de las principales causas de discapacidad
en los pacientes con EM, y de acuerdo a la perspectiva del paciente es uno de los
sintomas mas desafiantes.

Se estima que alrededor de los 15 afios después del diagndstico la mitad de
los pacientes requerirdn asistencia para caminar y 10% requeriran uso de silla de
ruedas. (3

Se ha observado que en los pacientes con EM existe una disminucion en la
velocidad de la marcha, la zancada y la longitud del paso. Severini et al. Mostré
diferencias en la velocidad de la marcha segun el nivel de discapacidad. Asi mismo
existe disminucion en la duracion del periodo de balanceo durante la marcha en
pacientes con EM. (14

Morell et al. Observaron una inclinacion de la pelvis reducida y una oblicuidad
al caminar en pacientes con EM con EDSS < 2. En la articulacion de la cadera existe
disminucion de la extensiébn maxima en el periodo de apoyo en pacientes con
afeccion leve a moderada (EDSS < 6.5). Sin embargo, en pacientes con menor
compromiso (EDSS < 4) no parece existir diferencias significativas en el patron de
la cadera. 19

Con respecto a la articulacion de la rodilla, existe una disminucion en la
flexion méaxima. En la articulacion del tobillo se observé disminucion en la
dorsiflexién. El deterioro de la flexién de la rodilla podria ser una de las principales
caracteristicas cinematicas de la marcha en la EM. La reduccién de la flexion de la
rodilla durante la fase de balanceo puede ser causada por paresia, aumento del

tono muscular o disminucion de la potencia de empuje en la articulacion del tobillo.
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Los hallazgos en la articulacion del tobillo podrian estar relacionados con un
aumento en el tono de los musculos flexores plantares en pacientes con
espasticidad. (1415 16)

El patron de la marcha en pacientes con EM depende de la localizacion de
las lesiones, asi como el grado de dafio, por ello es dificil homogeneizar las
anomalias de la marcha y establecer un patron tipico estandarizado. Las
alteraciones de la marcha en los cuales existe una extension de cadera reducidos
pueden ser explicados por el aumento del tono del cuadriceps en pacientes con
espasticidad o por una debilidad de los musculos extensores de la cadera, asi
mismo la reduccion de la extension de la cadera se relaciona con un mayor riesgo

de caidas. 47

Escalas de evaluacién de la marcha: prueba cronometrada de la marcha
de 25 pies (T25FW)

La prueba cronometrada de marcha de 25 pies (T25FW) es una prueba
objetiva estandarizada empleada para valorar las multiples alteraciones de la
marcha existentes en esta enfermedad y se utiliza ampliamente en estudios clinicos
debido a su facilidad de aplicacion, su validez y sensibilidad, asi como su bajo costo.
(18)

El protocolo es sencillo, la persona a ser evaluada debera caminar una
distancia de 25 pies (7.62 metros) de la forma mas rapida posible, debe existir
sefialamiento en la distancia a recorrer, esto con la colocacion de una marca al inicio
y final del trayecto, debe realizarse en una superficie plana, lineal, sin presencia de
giros. La prueba se realiza con el sujeto en bipedestacion y en reposo antes de
iniciar, se pueden usar dispositivos auxiliares de la marcha (bastén o andadera). El
cronometraje inicia cuando el primer pie del sujeto cruce la marca de inicio y se
detendra cuando el sujeto cruce la maca final, el sujeto de estudio debe caminar
mas alla de la marca final antes de detenerse. La prueba se realiza dos veces con
un intervalo de tiempo breve entre ambas. El puntaje final es el promedio del tiempo

medido en segundos de las dos pruebas sucesivas. (19
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La prueba T25FW posee una adecuada confiabilidad, se han reportado
valores del coeficiente de correlacion intraclase (ICC) en la prueba test-retest de
0.96 con una diferencia de tiempo entre 1 a 2 horas en pacientes con EM con EDSS
entre 0 a 6.5, de ICC= 0.99 en el transcurso de una semana en pacientes con EM
con EDSSentre 1 a5 % de ICC=0.94 en un periodo de una semana en pacientes
con EM con EDSS entre 5 a 6.5 y de ICC= 0.99 en un periodo de 6 meses en
pacientes con EDSS entre 0 a 6.5.

La T25FW cuenta con validez de contenido, ya que con ella se evallan
aspectos relevantes para la marcha, especialmente relacionados con actividades
de la vida diaria, esto debido a que en la mayoria de las situaciones cotidianas las
distancias a recorrer son cortas, algunas de ellas ameritan el empleo de maxima
velocidad para caminar como son cruzar la calle o ir al bafio para evacuar en el lugar

adecuado. @V

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Esclerosis Mdltiple es una enfermedad con una clinica muy variada debido
a que pueden presentarse lesiones desmielinizantes en diversas localizaciones del
Sistema Nervioso Central, sin embargo, la afeccion en el patron de la marcha puede
estar determinado por afeccion en multiples sistemas como la via piramidal, el
sistema integrador motor o el cerebelo y con ello representar una caracteristica
clinica con un importante impacto en la funcionalidad y las actividades de la vida
diaria de los pacientes con EM.

Asi mismo la Esclerosis Multiple ha sido una enfermedad que por mucho
tiempo se creyd poco prevalente en la poblacion mexicana sin embargo con el
advenimiento y la implementacién de nuevas estrategias para su diagnéstico como
los estudios de neuroimagen y marcadores en liquido cefalorraquideo los casos
infradiagnosticados han disminuido, sin embargo, aiin no contamos con suficientes
estudios que caractericen variables clinicas como son las alteraciones en la marcha
asi mismo no existe una categorizacion exacta en la cual se correlaciones el estado
de discapacidad de los pacientes con la velocidad de la marcha otorgando un rango

de velocidad a cada puntaje en el sistema EDSS, esto a largo plazo podria servir
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como punto de referencia para descripciones de estudios futuros en poblacion

mexicana con Esclerosis Multiple.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Existe correlacion entre la velocidad de la marcha en pacientes con Esclerosis

Multiple y su estado de discapacidad?

HIPOTESIS

La velocidad de la marcha en pacientes con EM medido a través de una prueba
validada como lo es la prueba cronometrada de los 25 pies se relaciona con un

estado de discapacidad mayor traduciendo en un mayor puntaje en escala EDSS.

Hipotesis nula:
La velocidad de la marcha en pacientes con EM medido a través de una prueba
validada como lo es la prueba cronometrada de los 25 pies no se relaciona con un

estado de discapacidad mayor sin traduccién en un mayor puntaje en escala EDSS.

OBJETIVO GENERAL

Determinar si existe correlacion entre la velocidad de la marcha determinada a partir
de la prueba cronometrada de los 25 pies con el estado de discapacidad medido a
través de puntaje en EDSS en pacientes con diagndstico de EM pertenecientes a la
poblacién del Hospital de Especialidades de CMN SXXI.

Objetivos especificos:
e Especificar las caracteristicas demograficas y clinicas de los sujetos con
diagndstico de Esclerosis Multiple Remitente Recurrente en la poblacion del

Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI.
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Medir la velocidad de la marcha en los sujetos con diagnéstico de Esclerosis
Multiple Remitente Recurrente.

Determinar el estado de discapacidad en los pacientes con Esclerosis
Multiple Remitente Recurrente a través de la Escala Expandida del Estado
de Discapacidad (EDSS).

Especificar la relacion entre el estado de discapacidad de los pacientes con

Esclerosis Multiple Remitente Recurrente y la velocidad de la marcha.

MATERIALES Y METODOS

Tipo de estudio: transversal, analitico y prospectivo.

CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO (EJES DE LA INVESTIGACION)

Por el control de la maniobra del investigador Observacional
Por la medicion en el tiempo Transversal
Por el tipo de muestreo No Probabilistico
Por la recoleccion de la informacién Prospectivo
Por la asignacién de la maniobra No aleatorizado
Por el nimero de grupos No comparativo

Poblacion de estudio: pacientes mayores de 18 afios con diagnéstico de

Esclerosis Mdltiple Remitente Recurrente que son atendidos en la consulta externa

del Hospital de Especialidades, del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Muestreo: muestreo no probabilistico, de pacientes que cumplan con criterios

diagnasticos clinicos e imagenologicos de Esclerosis Multiple Remitente Recurrente

atendidos en la consulta externa del Hospital de Especialidades de CMN Siglo XXI

y que puntien entre 1 a 6 puntos en la Escala Expandida del Estado de

17



Discapacidad (EDSS). Desde Agosto 2023 a Septiembre de 2023 previa aprobacion
del protocolo de estudio.

Criterios de inclusion:

1. Pacientes con diagnostico definitivo de Esclerosis Mdultiple Remitente
Recurrente en base a los criterios de Mc Donald 2017, antendidos en el
Hospital de Especialidades de Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Pacientes que cuenten con edad mayor a 18 afios.

Pacientes de sexo masculino y femenino.

Pacientes que cuenten con expediente clinico electrénico o fisico completo y
se encuentren en seguimiento por el servicio de neurologia.

5. Pacientes que acepten participar en el proyecto.

Criterios de exclusion:

1. Pacientes que cuenten con expediente incompleto tanto electronico como
fisico.
Pacientes menores a 18 afos.

3. Pacientes cuyo estado de discapacidad los tenga confinados a una silla de
ruedas y no sean capaces de realizar la prueba.

4. Pacientes que rechacen ingreso al estudio.
VARIABLES

Se incluirdn variables demogréaficas como edad, sexo, antecedentes
personales patoldgicos, antecedentes de actividad de la enfermedad (brotes),
tratamientos previos, tratamiento actual, asi como las variables asociadas al grado

de discapacidad determinadas por puntaje en EDSS.
VARIABLEES INDEPENDIENTES

VARIABLE  DEFINICION  DEFINICION ~ TIPO ESCALADE UNIDADES DE
CONCEPTUAL  OPERACIONAL MEDICION MEDICION ()
CATEGORIAS
Edad Afios cumplidos | Numero de afios | Descriptiva | Cuantitativa | Afios
desde el ' cumplidos Discontinua
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Género

Antecedentes
personales
patoldgicos

Tiempo de
evoluciéon de
la

enfermedad.

Brotes de la

enfermedad

Tratamientos

previos

nacimiento a la

fecha del
estudio.
Caracteres
sexuales
primarios y

secundarios que
definen el
género de
hombre y mujer.
Registro de las
comorbilidades

cronicas que
estan presentes

€n una persona.

Tiempo
transcurrido
desde el inicio
de los sintomas
hasta el
momento actual
del estudio.
Déficit
neuroldgico, de
duracion mayor
a 24 horas no
asociado a
proceso

infeccioso.

Tratamiento
modificador de
la enfermedad

reportados por el
paciente y
corroborados por
informaciéon  del
expediente
electronico.

Sexo definido por
las

caracteristicas

del paciente.

Patologias a
menudo de
caracter crénico

gue coexisten en

un (a) paciente.

Tiempo desde
gue se realiz6 el
diagnostico  del
paciente al
tiempo actual de

valoracion.

Manifestaciones
neuroldgicas
experimentadas
previamente por
el paciente en el
transcurso de la

enfermedad.

Tratamientos

administrados y si

Descriptiva

Descriptiva

Descriptiva

Descriptivo

Descriptiva

Cualitativa
Nominal

Cualitativa

Nominal

Cuantitativa

continua

Cualitativa

Nominal

Cualitativa

Nominal

Hombre (H)
Mujer (M)
DM2

HAS
Enfermedades

autoinmunes
Depresion
Ansiedad

Afos.

Sindrome
piramidal
Sindrome
sensitivo
Sindrome
cerebeloso
Sindrome de
tronco encefalico
Sindrome
medular

Neuritis Optica
Interferon,
Acetato de

Glatiramer,
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recibido en el
transcurso de la
enfermedad del

paciente.

Tratamiento Tratamiento

actual modificador de
la enfermedad al
momento actual
de la realizacion

del estudio.

Grado de

discapacidad

Grado de
alteracién

funcional de las

personas con
esclerosis
multiple, sera

evaluado con la
Escala
Expandida del
Estado de
Discapacidad
(EDSS).

recibi6 méas de
una estrategia.

Tratamiento Descriptivo | Cualitativa
administrado nominal
actualmente.

Alteracion Descriptivo = Cualitativa
funcional ordinal

asociado a un

puntaje en EDSS.

Teriflunamida,
Dimetilfumarato,
Fingolimod,
Natalizumab,
Rituximab,
Mitoxantrona.
Interferon,
Acetato de
Glatiramer,
Teriflunamida,
Dimetilfumarato,
Fingolimod,
Natalizumab,
Rituximab,
Mitoxantrona.
Puntaje en EDSS,
puede ser entre 0
y 10.

VARIABLES DEPENDIENTES

Velocidad de Tiempo
la marcha. determinado
asociado al
recorrido de la
distancia de 25
pies (7.65 m)
gue le toma a un
paciente.
Evaluado
mediante

T25WF.

Promedio entre el = Descriptivo = Cuantitativa

tiempo realizado continua
por el paciente al
recorrer 25 pies

en dos ocasiones.

Pies/segundos
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PROCEDIMIENTOS

La informacion sera obtenida durante la visita de cada paciente a la consulta
externa de la Clinica de Enfermedades Desmielinizantes del Servicio de Neurologia
del Hospital de Especialidades del CMN Siglo XXI. Se evaluaran el puntaje obtenido
en EDSS, asi mismo, los médicos investigadores informaran acerca de los riesgos
de la prueba, asi como su beneficio, posterior a la resolucién de las dudas del
paciente se otorgara el consentimiento informado, el cual sera resguardado por el
personal médico investigador junto con la hoja de recoleccion de datos hasta su
transcripcion en la base de datos, estos dos instrumentos seran anexados al
expediente fisico de cada paciente. En caso de estar de acuerdo de participar en el
protocolo se llevard a cabo la prueba cronometrada de los 25 pies; el paciente
debera recorrer esta distancia basandose en una marca colocada sobre el piso con
una longitud de 25 pies (7.62 m), se realizara el cronometraje en dos ocasiones
seriadas y posteriormente se realizara un promedio siendo este el tiempo a registrar
en la base de datos utilizando el programa Microsoft Excel, esto a realizarse en un
periodo de dos meses de Agosto del 2023 a Septiembre 2023 con previa

autorizacion de protocolo.

ANALISIS ESTADISTICO

Analisis estadistico descriptivo: Se obtendran medidas de tendencia central,
para las variables demograficas, y asi medir frecuencias.

Se determinara la media de la velocidad de la marcha que corresponde para cada
estadio de discapacidad de la escala de EDSS de Kurtzke.

Andlisis estadistico Se evaluara normalidad con la prueba de Kolmogorov-
Smirnov y Shapiro-Wilk las cuales nos permitirdn utilizar prueba de Pearson en caso

de ser normal o de Spearman en caso de libre distribucion.
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RECURSOS PARA EL ESTUDIO

Financiamiento y Factibilidad.

RECURSOS HUMANOS:
- Cortés Martinez Osvaldo, Residente de 3er afio de Neurologia del
Hospital de Especialidad, Centro Médico Nacional Siglo XXI.
- Asesor de Tesis: Dra. De Ledn Murillo Azucena, Médica Adscrita al
servicio de Neurologia, del Hospital de Especialidad, Centro Médico

Nacional Siglo XXI.

RECURSOS FISICOS Y TECNICOS: El Hospital de Especialidades del Centro
Médico Nacional Siglo XXI, cuenta con un area de Archivo Clinico donde se guardan
los expedientes clinicos por un periodo de 5 afios de acuerdo con la norma oficial
del expediente clinico, asi como area de consulta externa y una clinica

especializada en la atencion de pacientes con Esclerosis Mdltiple.

RECURSOS FINANCIEROS: Propios del Instituto Mexicano del Seguro Social y
del Investigador.
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CONSIDERACIONES ETICAS
Se envia a comite de ética de investigacion y comité local de ética en salud para

evaluacion de protocolo por medio de SIRELCIS.

Obtencién de la informacion

La informacion se obtendra a partir de interrogatorio dirigido, asi como del
expediente clinico y electronico de los pacientes que acuden a consulta externa del
servicio de Neurologia del Hospital del Centro Médico Nacional Siglo XXI con el

diagnostico de Esclerosis Mdltiple Remitente Recurrente.

Riesgos y beneficios: Esta investigacion se considera con riesgo minimo de
acuerdo con la Ley General de Salud contenida en la Constituciéon Politica de los
Estados Unidos Mexicanos en materia de investigacion para la salud en seres
humanos titulo segundo, capitulo |, articulo 17, publicada en el Diario Oficial de la
Federacion el dia 6 de enero de 1987 ya que se trata de un estudio prospectivo en
el cual se valorara la capacidad motriz de los pacientes con respecto a la marcha.
Con esta investigacion se obtendra el beneficio de caracterizar la marcha de los
pacientes con esclerosis multiple con la finalidad de correlacionar el puntaje de
EDSS cuya utilidad sera la de determinar progresion de la enfermedad y contar con
una herramienta accesible para el seguimiento de los pacientes con Esclerosis

Multiple.

Apego a normativas: EIl presente proyecto se ajusta a los preceptos enunciados
en la declaracién de Helsinki y sus revisiones asi como a lo estipulado en la Ley
General de Salud en cuanto a la investigacidbn médica en sujetos humanos. Nuestro
estudio estara basado en los principios éticos para las investigaciones médicas en
seres humanos adoptados por la 182 Asamblea Médica Mundial Helsinki Finlandia
junio 1964 y enmendado por la 292 Asamblea Médica Mundial Tokio, Japon Octubre
1975, 352 Asamblea Médica Mundial Venecia Italia, octubre 1983, 412 Asamblea
médica Mundial Hong Kong, septiembre 1989, 482 Asamblea General Somerset
West, Sudafrica Octubre 1996 y la 522 Asamblea general Edimburgo Escocia,

Octubre 2000 y con la Ley General De Salud de la Republica Mexicana, articulos
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96, 97 y 99. Este trabajo también presenta un apego a la normativa del Informe
Belmont, el cual, identifica tres principios éticos basicos: respeto por las personas o
autonomia, beneficencia y justicia. Autonomia: El principio de respeto por las
personas o de autonomia se relaciona con la capacidad de una persona para
decidir por ella misma. En el presente estudio dado que utiliza informacién
recabada del expediente clinico, se respeta el principio de autonomia ya que en
cada atencion médica que se recibe, se explica de manera detallada, en un mismo
marco de referencia y sin tecnicismo el estudio diagndstico/paraclinico que se
realizara, decidiendo y autorizando estudios de manera libre y voluntaria.
Beneficencia: Este principio supone favorecer a los sujetos de la investigacion, no
exponiéndolos a dafios y asegurando su bienestar. El estudio pretende otorgar
beneficio a los pacientes que cuenten con el diagnéstico de EMRR para posterior
toma de decisiones terapéuticas, monitoreo y pronostico. Asi mismo se trata de un
estudio prospectivo en el cual se realizara la medicion de las capacidades motrices
con respecto a la marcha del paciente en una Unica ocasion por lo que
consideramos representa un risgo minimo para los pacientes. Justicia: Este
principio supone reconocer que todos los seres humanos son iguales y deben
tratarse con la misma consideracion y respeto, sin establecer otras diferencias
entre ellos que las que redunden en beneficio de todos, y en especial de los menos
favorecidos. Para ello se tomaron participantes de modo imparcial sin distincién de

nivel social, educativo, raza, religion, preferencia sexual o cultural.

Confidencialidad: En la realizacion de este trabajo se respetara la moral de los
pacientes incluidos en todo momento de la realizacion del estudio. De manera justa
se otorgara el reconocimiento a cada paciente incluido en este trabajo respetando
su identidad. La informacion que obtenida con el estudio podria ayudar a otras
personas en el futuro caracterizando el impacto de alteraciones en la marcha en la
funcionalidad de los pacientes. El propésito de los médicos que participan en el
estudio respecto al uso de los datos personales de los pacientes, y de su salud no
permitiran identificarlo ya que en su lugar se incluiran sus iniciales o folio, fecha de

nacimiento. En ninguna circunstancia se identificard por nombre, ya sea en los
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informes que se publiquen acerca del estudio, en ninguna otra publicacion o
presentacion cientifica. Al concluir la investigacién no se recogeran datos nuevos

de la salud de los pacientes que puedan identificarlos.

Conflicto de intereses: Los investigadores que presentan el presente documento
declaran que asumen la responsabilidad de la conduccion y el analisis de los datos,

ademas declaran que no hay intereses en competencia con respecto a estos datos.
La seleccion de los participantes sera de modo imparcial, sin sesgo social, racial,

preferecia sexual y cultural, respetando en cada momento la libertad y autonomia

de participantes.
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RESULTADOS

1. Describir sus caracteristicas sociodemogréficas

Se enlistaron 49 sujetos con el diagndstico de Esclerosis Multiple, los cuales
presentaron una media de edad de 36.89 + 10.836 afios. Existi6 un predominio de
mujeres con 31 (62%) y 18 hombres (38%). En cuanto a las caracteristicas
antropométricas, el peso presentdé una media de 70.551 +10.769 kg y la talla una
media de 1.677 + 0.568 m.

2. Determinar el porcentaje de pacientes fumadores y no fumadores

De los 49 pacientes incluidos 33 (67%) pacientes eran no fumadores y 16 (32.66%)
eran no fumadores, presentando una diferencia estadisticamente significativa entre
ambos p: <0.001 (Test de U de Mann-Whitney).

Adicionalmente se analiz, si existe diferencia en el tiempo de prueba de 25 pies
entre fumadores y no fumadores, no encontrando diferencia significativa entre
grupos, p: 0.773 (U de Mann-Whitney).

Grafica 1. Diferencia
en el tiempo de
desarrollo de
prueba de 25 pies
entre fumadores vy
no fumadores. Sin
diferencias entre si,
p: 0.773 (U de Mann-

0 5 ) 6 3 Whitney).

No fumadores

Fumadores

Prueba de 25 pies promediada
(Segundos)
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3. Caracterizar el tiempo de diagndstico en afos.

En cuanto a los afios de diagnéstico, existio una media de 6.755 + 5.681 afios

(Rango de 22), valor minimo en afios 1 y maximo de 23.

4. Descripcién de EDSS motor y funcional

En la poblacion estudiada, la distribucion del EDSS motor, presento una media de
1.153 + 2.080, el valor mas frecuente fue de 0 en 37 pacientes (79%), seguido por
un valor de 4 en 5 pacientes (10.20%), seguidos de 4.5, 5 y 6 con 2 pacientes
(4.08%) respectivamente para cada grupo y solo 1 (2.04%) exhibié un valor de 5.5.
Sin diferencia significativa entre si, p:1.00 (Kruskal-Wallis 1-V).

La distribucion del EDSS funcional, presento una media de 1.837 £ 0.949, el
valor més frecuente fue de 1 en 21 pacientes (42.85%), seguido de 2 en 13 sujetos
(26.53%), 3 en 6 (12.24%), 1.5 con 4 (8.16%), 4 en 3(8.16%) y 3.5 con 2 sujetos
(4.08%) respectivamente. Sin diferencia significativa entre si, p:1.00 (Kruskal-Wallis
1-V).

Distribucion de EDSS motor y funcional Grafica 2. Se muestra la
distribucion porcentual
de los sujetos
estudiados (n:49). En
tonalidades rojo-violeta se
muestran los porcentajes

=
o
o

80

°0 de EDSS Motor y en

40 tonalidades verdes se
muestra el EDSS

20 . Funcional
respectivamente.

Porcentaje de sujetos (%)

5. Caracterizacion de prueba de 25 pies en leray 2da determinacion.
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En el andlisis de la prueba de 25 pies en los 49 sujetos, la primera
determinacion presentd una media de 5.856 + 1.575 (Maximo: 11.560 vs minimo:
4.0 segundos). En la segunda determinacion con una media de 5.829 + 1.549

(Maximo 11.470 vs minimo: 4.0 segundos)

6. Correlacion entre el valor de EDSS motor y prueba de marcha de 25 pies
promediada.

Se realiz6 una correlacidon no paramétrica entre el puntaje EDSS Motor con
la prueba de 25 pies promediada, encontrando una correlacion positiva fuerte r: +
0.51, p:000168, IC 95% (0.2666-0.7005) (Prueba de Spearman). Lo que traduce
gue entre un EDSS motor mas alto, existe un retardo en segundos de la velocidad

de marcha.

Gréfica 3. Correlacion
entre EDSS motor vy
velocidad de marcha de 6.0 oo

Correlacion entre de EDSS Motor y prueba de 25 pies

25 pies expresada en 5.51 o

segundos. Se puede »Z'g: e ° °

observar una correlacion % 4.0 6 ® o

positiva entre un S 3.5

empeoramiento del EDSS n 3.0

motor con tiempo de R 2.51

prueba promediada de 25 w 2.01

: 1.57

pies, Rho: + 0.51, 10{

p:000168, IC  95% 05

(0.2666-0.7005). 0.0+ RS : . .
0 2 4 6 8 10 12

Prueba de 25 pies
(Segundos)
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6. Correlacion entre el valor de EDSS Funcional y prueba de marcha de 25
pies promediada.

Se realiz6 una correlacién no paramétrica entre el puntaje EDSS Funcional con la
prueba de 25 pies promediada, encontrando una correlacion positiva moderada
Rho: + 0.455, p: 0.0011, IC 95% (0.1911-0.6576) (Prueba de Spearman). Lo que
traduce que entre un EDSS funcional mas alto favorece un tiempo mas prolongado

de la velocidad de la marcha.

Correlacion entre EDSS Funcional y prueba de 25 pies

Gréfica 4. Correlaciéon entre 5.0
EDSS Funcional y velocidad 45T
de marcha de 25 pies S 4.0 @ e o
expresada en segundos. Se 2 357 @ ®
c  3.01 o®@e o o3

puede observar una 5 Ll
correlaciéon positiva entre un L '

. 0 2.0
empeoramiento del EDSS Qs
motor con tiempo de prueba w 1:0_ ; °
promediada de 25 pies, 054
Spearman (Rho: + 0.455, 0.04——r+—v—r—+—7
p:0.00110). 0 2 4 6 8 10 12

Prueba de 25 pies
(Segundos)

DISCUSION

La esclerosis multiple (EM) es una enfermedad neurolégica cronica que
afecta el sistema nervioso central, incluyendo el cerebro y la médula espinal. Se
caracteriza por la inflamacion, desmielinizacion y dafio a las fibras nerviosas, lo que
resulta en una amplia gama de sintomas y discapacidades. Aunque la causa exacta
de la EM aun no se comprende completamente, se cree que es una enfermedad
autoinmune en la que el sistema inmunolégico ataca por error el tejido nervioso.

Sin embargo, en las Ultimas décadas, se han logrado importantes avances
en el tratamiento de la EM. El impacto de estas terapias en la funcionalidad motora

de los pacientes con EM es significativo. Si bien no existe una cura definitiva para
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la enfermedad, los avances en el tratamiento han llevado a una mejoria en la calidad
de vida y la funcién motora de muchos pacientes. Ademas, la investigacion continua
en el campo de la EM esta arrojando nuevas perspectivas y terapias potenciales.
Se estan desarrollando terapias dirigidas especificamente a la reparacion de la
mielina y la regeneracién de las fibras nerviosas, lo que podria tener un impacto ain
mayor en la funcionalidad motora en el futuro. Asi mismo ahora sabemos que existe
la Progresion asociada a la recaida (PIRA) y la progresion independiente de la
recaida (RAW). La PIRA puede tener un impacto directo en la funcionalidad motora
de los pacientes, ya que los sintomas motores como debilidad, problemas de
coordinacion y dificultades para caminar son comunes durante las recaidas. Si bien
algunos pacientes pueden recuperarse parcial o0 completamente después de una
recaida, otros pueden experimentar discapacidad residual que afecta su capacidad
para realizar actividades diarias.

La PIR, por otro lado, se refiere a la progresion de la discapacidad que ocurre
en ausencia de recaidas clinicas evidentes. Esto significa que los pacientes pueden
experimentar una disminucion en su funcionalidad motora y en otras areas de la
salud sin necesariamente tener sintomas agudos o recaidas obvias. La PIR es
particularmente relevante cuando se considera su impacto en la
funcionalidadmotora a largo plazo. A medida que la discapacidad aumenta de
manera contnua, los pacientes pueden experimentar una reduccion progresiva en
su capacidad para moverse, mantener el equilibrio y realizar tareas cotidianas.

Es por esta situacion la importancia de desarrollar herramientas que permitan
valorar la progresion de los pacientes con esclerosis multiple que actualmente, y

debido a terapias de alta eficacia, no presentan recaidas clinicas de importancia.
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En este estudio se incluyeron 49 pacientes con diagndéstico de EMRR en
seguimiento en la consulta externa del Hospital de Especialidades CMN SXXI de
los cuales se obtuvieron caracteristicas clinicas, tipo de tratamiento, edad, habito
tabaquico asi como la realizacion de la prueba cronometrada de los 25 pies. En este
analisis se intento definir si existe correlacion entre el puntaje obtenido por EDSS y
la velocidad, esto con la finalidad de predecir la progresion de la enfermedad.

Dentro de las limitaciones del estudio, consideramos que en la mayoria de
nuestra poblaciéon se encuentra con terapias de alta eficacia debido a que el centro
no cuenta con poblacién con tratamiento de plataforma. Asi mismo Unicamente
consideramos a pacientes ambulatorios, en su mayoria pocos son actualmente los
gue dependen de auxiliar ambulatorio. Sin embargo, de acuerdo a los resultados el

estudio podria ampliarse a mayor poblacion a estudiar.

CONCLUSION

En resumen, este estudio incluy6é a un grupo de 49 sujetos diagnosticados
con Esclerosis Mltiple, con una edad promedio de 36.89 afios y una predominancia
de mujeres en un 62%. En términos de caracteristicas antropométricas, se encontré
gue el peso promedio fue de 70.551 kg y la talla promedio de 1.677 m.

Se observd una diferencia estadisticamente significativa en el habito de
fumar entre los pacientes, donde un 67% eran no fumadores y un 32.66% eran
fumadores, lo que sugiere una posible relevancia clinica de este factor en la
Esclerosis Mdltiple.

Sin embargo, no se encontré diferencia significativa en el tiempo de prueba
de 25 pies entre fumadores y no fumadores, indicando que este habito no parece
influir en la velocidad de marcha en esta poblacion.

El tiempo desde el diagndstico de la enfermedad tuvo una media de 6.755
afos, con un rango de 22 afos. En cuanto a la evaluacion de discapacidad, se utilizo
el EDSS motor y funcional, y no se encontraron diferencias significativas entre los

diferentes valores.
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Un hallazgo importante fue la correlacion positiva fuerte entre el puntaje
EDSS motor y la prueba de 25 pies promediada, lo que sugiere que a medida que
aumenta la discapacidad motora, se produce un retardo en la velocidad de la
marcha. De manera similar, se encontré una correlacion positiva moderada entre el
puntaje EDSS funcional y la prueba de 25 pies promediada, indicando que un mayor
grado de discapacidad funcional se asocié con un tiempo mas prolongado en la
velocidad de la marcha.

En conjunto, estos hallazgos subrayan la importancia de evaluar la velocidad
de la marcha como una medida objetiva de la discapacidad en pacientes con EM.
Ademas, la diferencia en el habito de fumar y su falta de influencia en la velocidad
de la marcha plantea preguntas interesantes sobre otros factores que pueden estar
relacionados con la progresion de la enfermedad. Este estudio contribuye al
entendimiento de la relacion entre la discapacidad y la movilidad en la EM y
proporciona una base sélida para futuras investigaciones y estrategias de manejo

en esta poblacion.
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ANEXOS

CRITERIOS DE MC DONALD 2017 PARA DIAGNOSTICO DE
ESCLEROSIS MUTIPLE.

22 ataques 22 Ninguno
clinicos

22 ataques 1 Ninguno
clinicos (asi como evidencias historicas bien

definidas de un ataque previo que
involucré una lesién en una
ubicacién anatémica distinta)

22 ataques 1 Diseminacién en el espacio demostrada por un

clinicos ataque clinico adicional que implique un sitio
diferente del SNC o por RM

1 ataque 22 Diseminacion en el tiempo demostrada por un

clinico ataque clinico adicional o por RM, o

demostracion de bandas oligoclonales
especificas de LCR

1 ataque 1 Diseminacién en el espacio demostrada por un
clinico ataque clinico adicional que implique un sitio del
SNC diferente o por RNM
Y

Diseminacion en el tiempo demostrada por un
ataque clinico adicional o por RM O
demostracion de bandas oligoclonales
especificas en LCR

Modificado de: Thompson, A. J., Banwell, B., Barkhof, F., Carroll, W. L., Coetzee, T., Comi,
G., Correale, J., Fazekas, F., Filippi, M., Freedman, M. S., Fujihara, K., Galetta, S., Hartung,
H., Kappos, L., Lublin, F. D., Marrie, R. A., Miller, A. W., Miller, D., Montalban, X., ... Cohen,
J. A. (2017). Diagnosis of multiple sclerosis: 2017 revisions of the McDonald criteria. Lancet
Neurology, 17(2), 162-173. https://doi.org/10.1016/s1474-4422(17)30470-
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ESCALA EXPANDIDA DE DISCAPACIDAD DE KURTZE

0 Examen neuroldgico normal (todos los grados FS 0)

1 Sin discapacidad, signos minimos en un FS (un FS grado 1)

1.5 | Sin discapacidad, signos minimos en mas de un FS (mas de un FS grado 1)

2.0 | Discapacidad minima en un FS (un FS grado 2, otros 0 0 1)

2.5 | Discapacidad minima en dos FS (dos FS grado 2, otros 0 0 1)

3.0 | Discapacidad moderada en un FS (un FS grado 3, otros 0 0 1) aunque totalmente ambulatorio; o
discapacidad leve en tres o cuatro FS (tres / cuatro FS grado 2, otros 0 o 1) aunque
completamente ambulatorio

3.5 | Totalmente ambulatorio pero con discapacidad moderada en un FS (un FS grado 3) y leve
discapacidad en uno o dos FS (uno / dos FS grado 2) y otros 0 0 1; o completamente ambulatorio
con dos FS grado 3 (otros 0 o0 1) o completamente ambulatorio con cinco grados FS 2 (otros 0 o
1)

4.0 | Ambulatorio sin ayuda o descanso por 500 metros; y alrededor de unas 12 horas a
a pesar de la discapacidad relativamente grave que consiste en un FS grado 4 (otros 0 0 1) o
combinaciones de grados menores que exceden los limites de los pasos anteriores

4.5 | Ambulatorio sin ayuda o descanso por = 300 metros; arriba y durante gran parte del dia,
caracterizada por una discapacidad relativamente grave que generalmente consiste en un FS de
grado 4 y combinacion de grados menores que exceden los limites de los pasos anteriores

5.0 | Ambulatorio sin ayuda o descanso por =200 metros (los equivalentes FS usuales incluyen a
al menos un FS grado 5, o combinaciones de grados menores generalmente excediendo las
especificaciones para el paso 4.5)

5.5 | Ambulatorio sin ayuda o descanso = 100 metros

6.0 | Asistencia unilateral (baston o muleta) requerida para caminar al menos 100 metros con o sin
descansar.

6.5 | Asistencia bilateral constante (bastones o muletas) requerida para caminar al menos 20 metros
sin descansar.

7.0 | Incapaz de caminar 5 metros incluso con ayuda, esencialmente restringido a una silla de ruedas;
logra transferencias solo; arriba y en silla de ruedas unas 12 horas al dia

7.5 | Incapaz de realizar mas de unos pocos pasos; restringido a silla de ruedas; puede necesitar
algunos ayuda en la transferencia y en el giro

8.0 | Esencialmente restringido a la cama o silla ,pero fuera de cama la mayor parte del dia; conserva
muchas funciones de cuidado personal; generalmente tiene un uso efectivo de brazos

8.5 | Esencialmente restringido a la cama la mayor parte del dia; tiene algin uso efectivo de brazos
(conserva algunas funciones de cuidado personal)

9.0 | Paciente en cama indefenso; puede comunicarse y comer.

9.5 | Paciente de cama totalmente indefenso; incapaz de comunicarse efectivamente, comer o tragar.

10 | Muerte por EM
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Hoja de recoleccion de datos

Datos generales

Nombre:

Género: Hombre Mujer

Edad:

Antecedentes
patologicos de

importancia:

Fecha de diagnéstico:

Clinica

Brotes en el
transcurso de la

enfermedad:

Secuelas de la

enfermedad:

Tratamiento actual:

Tratamientos previos:

Puntaje en EDSS:

Prueba cronometrada de los 25 pies

Primera

determinacion:

Segunda

determinacioén:

Promedio:
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— INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
I E 5 COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

(PR T

Carta de consentimiento informado para adultos, que acompaiia a los
protocolosde investigacion sometidos ante el Comité Nacional de
Investigacion Cientifica

Ciudad de Méxicoa ___ del mes del afio 2023

“Correlacidn entre la velocidad de la marcha en pacientes con Esclerosis Multiple y su
estado de discapacidad medido con EDSS”
NUumero de registro: pendiente

Se le invita a participar en un protocolo de investigacién el cual tiene como
intencion caracterizar la velocidad de la marcha de los pacientes con Esclerosis
Multiple Remitente Recurrente y determinar si existe correlacion de esta con el
puntaje obtenido en la escala EDSS, esto con el objetivo de evidenciar si un
cambio en la velocidad de la marcha en los pacientes puede traducir progresion
de la discapacidad.

Se realizara en una uUnica ocasion durante la visita a consulta externa la “Prueba
Cronometrada de los 25 pies” en dos determinaciones seriadas, esto con la
finalidad de poder promediar el tiempo entre ambas y arrojar una velocidad final
promedio.

El beneficio al paciente seréa la determinacion del estado de discapacidad, asi como
determinar prondéstico del paciente en el aspecto funcional, asi mismo su
contribucion tendra un impacto positivo a largo plazo en la poblacién mexicana con
Esclerosis Mdltiple y el estudio de la marcha de la misma.

Durante su aplicacion y dependiendo del estado de discapacidad de paciente
existe riesgo de caida desde su propia altura, lo que puede conllevar a fracturas y
traumatismo craneoencefalico leve.

Los resultados de este estudio serdn usados como protocolo de tesis de grado y
podran ser consultados de manera libre en el portal digital de la Universidad
Nacional Autbnoma de México una vez haya sido autorizado y concluido. De
encontrarse correlacion se instaurard el posible uso de la prueba durante las
proximas visitas a la consulta externa del Instituto como seguimiento.

El paciente es libre de decidir si participa en este estudio y podra retirarse del mismo

en el momento que asi lo desee sin que esto afecte la atencién que recibe dentro
de la institucion.
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El paciente que acepte participar en el protocolo de investigacion no se
identificard, asi mismo se mantendriq la confidencialidad de la informacion
recabada en la investigacion, en caso de que los resultados sean publicados, la
identidad del paciente se mantendra anénima en todo momento.

Después de haber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de
este estudio:

No acepto participar en el estudio.

Si acepto participar en el estudio y que la informacion sea empleada
Unicamente para este estudio.

Si acepto participar y que la informacion sea empleada para este estudio
y estudios futuros.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador responsable: Azucena de Ledén Murillo. Tel: 7221856109, Email:
esclerosismultiplecmn@gmail.com

Colaborador: Osvaldo Cortés martinez. Tel: 5632196940. Email:
osvaldoc.mtz@hotmail.com

NOTA: En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante
podrd dirigirse a:

Comité de Etica de Investigacion del Centro Médico Nacional Siglo XXI
(Coordinacion de Investigacion en Salud): Avenida Cuauhtémoc 330, Colonia
Doctores. CP 06720, Alcaldia Cuauhtémoc, Ciudad de México. Teléfono (55) 56
2769 00 extension 21230, correo electrénico: comiteeticainv.imss@gmail.com.

Nombre y firma del Nombre y firma de quien obtiene el
participante consentimiento
Nombre, firma, relacion y Nombre, firma, relacion y direccion del testigo
direccién del testigo 1 2
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