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RESUMEN

Objetivo: Conocer el patron espirométrico de los pacientes con artrogriposis del
CRIT estado de México

Material y métodos: estudio de tipo observacional, descriptivo, trasversal y
prospectivo en pacientes con diagndstico de artrogriposis en el CRIT Estado de
México en el periodo de Enero a marzo de 2014. Bajo carta de consentimiento
informado, asi como el aviso de privacidad se realiz6 medicion espirométrica de
los pacientes estudiados; se recolectaron los datos, y se analizaron mediante el

programa SPSSy se procedi6 al analisis estadistico.

Resultados: Se identificaron 33 pacientes con diagndstico de artrogriposis de los
cuales 21 cumplieron con los criterios de inclusion, eliminando 4 por

incumplimiento, quedando para nuestro andlisis 17 pacientes

Discusion: Se ha descrito que la mayoria de los pacientes con artrogriposis
presentaran escoliosis que va a condicionar un patron restrictivo, encontrando en
nuestro estudio que 4 de 17 pacientes presentaron ambos, considerando que este
resultado se debe a las caracteristicas de la poblacion pediatrica, dado que la

escoliosis se instaura generalmente durante y después de la adolescencia

Conclusion: A pesar de que no se encontré6 una significancia estadistica por
tamafio de muestra y forma de seleccion de los pacientes, clinicamente creemos
gue es necesaria la valoracion funcional pulmonar, ya que hemos visto las
complicaciones pulmonares que se presentan estos pacientes. Se sugiere

estudios que incluyan un seguimiento y una mayor tamafio de la muestra.

Palabras clave: Artrogriposis, espirometria, patron restrictivo, escoliosis,

deformidad toracica.



INTRODUCCION.

La artrogriposis mudltiple congénita (AMC) es definida como contracturas
congénitas, no progresivas en mas de 2 articulaciones y mudltiples areas

corporales (1).

Se han encontrando que 1 en 3300 niflos nacidos vivos la presentan en un
estudio final en 1966, 1 en 56000 nacidos vivos en un estudio escocés de 66
casos esporadicos en 1976 y, 1 en 12000 nacidos vivos en un estudio de Australia
occidental de 1976. En un estudio epidemiolégico en el oeste de Suecia por Darin
et al. Todos los nifios nacidos con contracturas multiples congénitas entre 1979-
1994 fueron identificados a través de cribado de registros, revisiones de
expedientes médicos, y reexaminacion de nifios 68 casos fueron identificados, y la
prevalencia al nacimiento fue de 1 en 5100 nacidos vivos (10).Ya que es muy
grande el numero de desordenes con artrogriposis, el diagnostico diferencial
puede ser dificil. Para efectos de este estudio se clasificaran en los principales 2

tipos: amioplasia y artrogriposis distal.

En un estudio Williams Et al estudio a una familia con artrogriposis distal del tipo 5
el cual valoro a 3 generaciones los cuales presentaban alteraciones pulmonares
que consistian en hipertensién pulmonar secundaria a hipoxia crénica por una
enfermedad restrictiva de la caja toracica, hipoventilacion alveolar. Los reportes de
las familias estudiadas sugieren que la enfermedad pulmonar, se trata de una
caracteristica importante del DA5. La patogénesis es presumiblemente secundaria
a la restriccion del torax, posiblemente acompafada de algun grado de falla
diafragmética (basada en la observacion del reclutamiento de musculos

accesorios) (4)

La espirometria es una prueba basica de funcion mecanica respiratoria, es critica
para el diagnéstico y la vigilancia de enfermedades pulmonares cronicas. La
espirometria sirve para ver el tamafio de los pulmones y el calibre de los
bronquios.Restriccion: la definicion estandar de la deficiencia restrictiva es un

decremento de la capacidad pulmonar total (CPT)



ANTECEDENTES TEORICOS

La artrogriposis mudaltiple congénita (AMC) es definida como contracturas
congénitas, no progresivas en mas de 2 articulaciones y mudltiples areas
corporales. El termino artrogriposis deriva de las palabras griegas arthron:
articulacion y grypos: curvado. El diagnostico es puramente descriptivo, y la
artrogriposis puede ser parte de un gran numero de sindromes, por lo menos 200
(1). En diferentes estudios publicados se ha reportado una estimacion de la
prevalencia en diferentes ciudades, encontrando que 1 en 3300 nifios nacidos
vivos la presentan en un estudio final en 1966, 1 en 56000 nacidos vivos en un
estudio escocés de 66 casos esporadicos en 1976 y, 1 en 12000 nacidos vivos en
un estudio de Australia occidental de 1976. En un estudio epidemioldgico en el
oeste de Suecia por Darin et al. Todos los nifios nacidos con contracturas
multiples congénitas entre 1979-1994 fueron identificados a través de cribado de
registros, revisiones de expedientes médicos, y reexaminacion de nifios 68 casos
fueron identificados, y la prevalencia al nacimiento fue de 1 en 5100 nacidos vivos.
En este estudio 39 pacientes tenian involucro cerebral o medular, 3 con restriccion
mecanica in utero, 12 neuromusculares y 9 alteraciones del sistema conectivo
(10). En nuestro pais no existen estimaciones de su prevalencia.

En la artrogriposis la movilidad fetal comprometida tiende a ser el principal factor
de base, comun en todos los tipos de artrogriposis. La causa puede ser patologia
en el sistema nervioso central o periférico, en masculo o tejido conectivo, defectos
en la transmision neuromuscular, espacio intrauterino reducido, enfermedad
materna, factores externos como medicacion o drogas, o compromiso vascular del
feto.

Clasificacion clinica. Ya que es muy grande el numero de desordenes con

artrogriposis, el diagnostico diferencial puede ser dificil. (6)

Un enfoque para la evaluaciéon clinica que se ha encontrado muy util que se
sugiere y que posteriormente desarrollado por Hall. De acuerdo a esto, los
pacientes pueden ser divididos dentro de tres principales grupos de desordenes:



1. Primariamente involucro musculo-esquelético

2. Involucro musculo-esquelético mas otras anomalias sistémicas;

3. Involucro musculo-esquelético mas disfuncion del SNC y/o retardo mental.
La amioplasia o la artrogriposis clasica queda descrita en el primer grupo y la DA
en el segundo, ademas existe un gran numero de sindromes clasificados en los
tres diferentes grupos que se presentan con menor frecuencia y que no son del

interés de este estudio

Amioplasia.

La forma mas comun de artrogriposis es la amiopasia, la cual reporta un tercio de
los casos. La palabra amioplasia significa, no formacion de mdusculo. La
amioplasia ocurre esporadicamente. La patogénesis es desconocida pero se
piensa que es deficiencia en la circulacion sanguinea al feto en el embarazo
temprano con hipotension e hipoxia dafiando el asta anterior, resultando en falta o
infradesarrollo del tejido muscular o reemplazo por tejido conectivo. Clinicamente,
las caracteristicas morfolégicas comunes sugieren un sindrome genético, pero es
esporadica y los individuos con amioplasia tienen hijos no afectados. Los criterios
diagnésticos para la amioplasia son altamente especificos con un decremento en
la masa muscular, articulacion tipicamente contracturada y la posicidn fetal de las

articulaciones, mas frecuentemente simétricos en las 4 extremidades(2).

Artrogriposis distal.

Clasificacion clinica.

Los sindromes de artrogriposis distal (AD) son caracterizados principalmente por
contracturas articulares congénitas, por ejemplo, en las manos y pies. La
incidencia exacta de AD no se conoce. En un gran estudio de 350 pacientes con
artrogriposis, 44 (12.6%) pacientes resultaron con AD otra revision, 35% de 155
pacientes con artrogriposis fueron diagnosticados con AD. En un estudio
epidemioldgico en el oeste de Suecia 5 (7%) pacientes con AD se identificaron de

un total de 68 pacientes con contracturas congénitas multiples (2).



Caracteristicas Clasificacion Hall | Clasificacion Otros nombres

distinguibles Bamshad

Superposicion de | AD tipo | DAl Dismorfismodigitotalar

dedos, desviacion

ulnar

Contracturas DA2A Sindrome de

faciales, boca FreemanSheldon

pequefia

AD intermedia %2 DA2B Sindrome de Sheldon

A Hall

Paladar hendido, | AD tipo lIA DA3 Sindrome de Gordon

estatura corta

Escoliosis AD tipo IID DA4 Artrogriposis con
escoliosis severa

Labio hendido AD tipo lIC

Ptosis, movilidad | DA tipo 11B DA5 Artrogriposis con

ocular limitada limitacion oculomotor y
anormalidades
electroretinales

Pérdida auditiva DA6 Artrogriposis-like

sensorineural anomalias de mano y
pérdida auditiva
sensorineural

Trismus, AD tipo IIE DA7 Sindrome de Hecht,

contracturas en sindrome trismus-

dedos facultativos pseudocamptodactilia

Pterigium mdltiple DAS8 Sindrome de pterigium
multiple AD

Deformidad de DA9 Sindrome de Beal,

orejas, dedos

aracnodactiliacongénita




largos

Contracturas en DA10 Tendon calcaneo corto

flexion plantar

Diagndstico:

Se requiere de una valoracion clinica y de estudios de gabinete para hacer el
diagnostico. Con una evaluacion e investigacion cuidadosa, se puede lograr un
diagnéstico especifico en al menos 30-50% de los individuos con artrogriposis. El
diagnostico prenatal de AMC es posible por ultrasonido, evaluando los
movimientos fetales (3).

Tratamiento:
Terapia fisica, férulas, y cirugia ortopédica, son los principales métodos de
tratamiento en la artrogriposis. Un diagnostico genético correcto es importante, ya

gue las necesidades de tratamiento pueden variar (11).

Afectacion pulmonar descrita en artrogriposis distal tipo 5

En un estudio Williams Et al estudio a una familia con artrogriposis distal del tipo 5
el cual valoro a 3 generaciones los cuales presentaban alteraciones pulmonares
que consistian en hipertensién pulmonar secundaria a hipoxia crénica por una
enfermedad restrictiva de la caja toracica, hipoventilacion alveolar. La
cateterizacion cardiaca documentd un aumento de la presion arterial pulmonar de
54 mm hg y una presion de enclavamiento pulmonar de 10 mm hg. Las pruebas
de funcion pulmonar muestran una grave restriccion pulmonar (capacidad vital
forzada 30% del predicho, capacidad pulmonar total 51% del predicho) y una
reduccion de la presioén inspiratoria y espiratorio maxima. El autor nos indica que la
enfermedad pulmonar restrictiva es un componente de DA5. Todos los individuos
diagnosticados con DA 5 deben ser evaluados para enfermedad pulmonar,
hipoventilacion pulmonar, como un tratamiento de hipoxia crénica puede retrasar o

revertir la hipertension pulmonar (4).




Un paciente reportado por Sack en 1978 tenia disnea de esfuerzo pero los
estudios de funciones pulmonares no se reportaron. Todos los adultos en la familia
reportados por Beals y Weleber en el 2004 tenian enfermedad pulmonar (4).

Los reportes de las familias estudiadas sugieren que la enfermedad pulmonar, se
trata de una caracteristica importante del DA5. La patogénesis es
presumiblemente secundaria a la restriccion del térax, posiblemente acompafada
de algun grado de falla diafragmética. El reconocimiento de la disfuncién
respiratoria pre sintomatica de estos pacientes es importante, asi como las
intervenciones con oxigeno y ventilacion con presion positiva que se ha mostrado
que detiene o previene el inicio de la hipertension pulmonar y falla cardiaca
congestiva en otros pacientes que presentan enfermedad restrictiva pulmonar.
Recomendamos que los individuos diagnosticados con DA5 se realicen una
evaluacion pulmonar formal y un eco cardiograma. Lo que sugiere que la edad
para realizar apropiadamente en inicio de la evaluacién pulmonar sea la pubertad
temprana (4).

Espirometria: es una prueba basica de funcidbn mecénica respiratoria, es critica
para el diagnostico y la vigilancia de enfermedades pulmonares cronicas. La
espirometria sirve para ver el tamafio de los pulmones y el calibre de los
bronquios. Al volumen de aire (en litros) que se puede sacar de los pulmones
totalmente inflados se le llama CAPACIDAD VITAL FORZADA(7).

Al interpretar una espirometria, siempre es conveniente iniciar evaluando la
relacion FEV1/FVC. Por lo general, la espirometria se puede interpretar en tres
patrones respiratorios: normal, sugestivo de restriccion y obstructivo. El patron
normal esta definido por una relacion FEV1/FVC y una FVC, ambas arriba del LIN
(limite inferior de normalidad) En contraste, si la relacion FEV1/FVC es normal
(>LIN), pero la FVC es baja (<LIN), estos parametros sugieren restriccion
pulmonar. El término de restriccion se refiere a capacidad pulmonar total (TLC) por
debajo del LIN, esto significa un pulmén pequefio. (8)

Las pruebas espirométricas proporcionan los siguientes patrones: obstructivo,

restrictivo y anormalidades mixtas. (9)



Restriccion: la definicion estandar de la deficiencia restrictiva es un decremento de
la capacidad pulmonar total (CPT). Un defecto ventilatorio restrictivo puede
acompafarse con una obstruccion de la via aérea si el CVF y la relacion
FEV1/CVF se encuentres por debajo del limite inferior normal. Esto representa un

defecto ventilatorio mixto (7).



JUSTIFICACION

De manera general se acepta que uno de cada 3000 nacidos vivos presentan
artrogriposis, por lo que podemos considerar que encontraremos pacientes con
este diagnostico que demandan de los servicios de rehabilitacion, por tal razéon se
considera una prioridad conocer el patron esporometrico para poder determinar la
terapéutica a seguir, evitando posibles complicaciones o efectos adversos durante

las intervenciones clinicas.

Las intervenciones basadas en el patrén espirometrico nos permitiran optimizar el
gasto de energia, evitar complicaciones y plantear objetivos a mediano y largo
plazo en los servicios de rehabilitacion.

Asimismo el conocimiento adquirido en la realizacion de este estudio podra
plantear nuevas lineas de investigacion y enriquecer a la comunidad cientifica con

el hallazgo encontrados.

Por otro lado se puede mencionar que el conocer el patron espirometrico optimiza
los recursos al ofrecer tratamientos asertivos que beneficiaran a los pacientes, a

sus familias y a la sociedad en general.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Se ha descrito que los pacientes con artrogriposis pueden presentar un gran
compromiso funcional pulmonar, con una serie de complicaciones que repercutiran
de manera directa en la calidad de vida de los pacientes y de quienes le
rodean.Aunque ya es sabido el compromiso pulmonar que pueden presentar estos
pacientes, no se ha encontrado una descripcion detallada en la literatura del

patrén espirometrico, desconociendo si en su mayoria es obstructivo o restrictivo.

Se sabe que el CRIT Estado de México al ser un lugar de atencién a la poblacion
infantil con discapacidad lo convierte en un lugar de captacion de estos pacientes,
observando una tendencia a que presentan un patron espirométrico alterado y que
requiere de nuestra atencion para disminuir complicaciones secundarias y/o nos

permita optimizar su atencion.
Es por lo expuesto anteriormente que nos plateamos la siguiente pregunta

¢, Cudl es patron espirométrico de los pacientes con artrogriposis del CRIT

estado de México?



OBJETIVO GENERAL

e Conocer el patrén espirométrico de los pacientes con artrogriposis en el
CRIT Estado de México.

OBJETIVO ESPECIFICOS

e Conocer cuantos pacientes con diagnéstico de artrogriposis presentan
patrén espiromeétrico restrictivo.

e Conocer cuantos pacientes con diagndstico de artrogriposis presentan
patrén espirométrico obstructivo

e Conocer cuantos pacientes con diagndéstico de artrogriposis presentan

patrén espirométrico normal.

HIPOTESIS

Hipdtesis nula

Los pacientes con artrogriposis no presentan alteraciones en el patron

espiromeétrico.
Hipotesis alterna

Los pacientes con artrogriposis presentan alteraciones en el patrén espirométrico

Hipotesis estadisticas

Hipotesis nula: g = M,

Hipotesis alterna: p # M,



METODOLOGIA
Estudio piloto de tipoobservacional, descriptivo, transversal y analitico.

Se identificaron 33 pacientes con diagndéstico de artrogriposis de los cuales 21
cumplieron con los criterios de inclusion, eliminando 4 por incumplimiento al no
presentarse a la valoracién, quedando para nuestro analisis 17 pacientes y que los
padres o tutores firmaron la carta de consentimiento informado y el aviso de

privacidad de los datos, en el periodo de enero-marzo 2014

VARIABLE INDEPENDIENTE

e Artrogriposis, escoliosis y la deformidad de la caja toracica
VARIABLE DEPENDIENTE

e CVF
VARIABLE INTERVINIENTE

e Edad, género, tallay el peso

Variable Definicion Tipo Operacionalizacién
Artrogriposos Contracturas Cualitativa -Artrogriposis distal
congénitas, no | Nominal -Amioplasia

progresivas en mas de

2 articulaciones vy

multiples areas
corporales.

Escoliosis Desviacion lateral del | Cualitativa Presente y ausente
raquis Nominal

Deformidad de caja Espectro amplio de | Cualitativa Presente y ausente

toracica patologias que Nominal




Presentan, como
factor etiolégico,
alguna alteracion en el
desarrollo  y/o la
morfologia de la caja

toréacica.

CVF

Es el maximo volumen
de aire espirado, con
el méaximo esfuerzo
posible, partiendo de
una inspiracion

maxima.

Cuantitativa

Discreto

Mililitros

Edad

Tiempo transcurrido a
partir del nacimiento

de un individuo

Cuantitativa

Discreta

Afos cumplidos

Genero

Conjunto de
caracteristicas

biolégicas que definen
al espectro de
humanos como

hembras y machos.

Cualitativa

Nominal

Femenino

Masculino

Talla

Medida convencional
usada para indicar el
tamafio de pies a
cabeza de una

persona.

Cuantitativa

Discreta.

Cm

Peso

Medida de fuerza
gravitatoria que actla

sobre un objeto.

Cuantitativa
Discreta.

Kilogramos

MUESTRA

Se seleccion6 una muestra a conveniencia en donde se incluyeron 17 paciente

con diagnadstico de artrogriposis.




CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de inclusion

e Pacientes que acudan al CRIT Estado de México en el periodo enero-
marzo 2014

e Pacientes con diagndstico sindromatico de artrogriposis

e Pacientes mayores de 5 afios

e Pacientes que los padres o tutores aceptaran participar y firmaran la carta

de consentimiento y de manejo de datos

Criterios de exclusion

e Pacientes menores de 5 afios
e Pacientes con trastornos severos de conducta y/o afeccion neurolégica

e Pacientes que no acepten participar en el protocolo
Criterios de eliminacion

e Pacientes que abandonen el estudio
e Pacientes que no acudan a cita
e Pacientes que cursen con algun proceso infeccioso agudo de vias

respiratorias

METODOS Y TECNICAS

Se identific6 a los pacientes con diagnostico de artrogriposis en base al

expediente clinico electronico (SCRIT),

Se seleccionaron a conveniencia 17 pacientes con diagndstico de artrogriposis.
Los pacientes que fueron seleccionados se les explicaron el objetivo del protocolo
de estudio, y se firmé una carta de consentimiento informado, en la cual se
autoriza la participacion del paciente en dicho estudio, asi como el aviso de

privacidad.



Posteriormente se realizd la medicion espirométrica previa explicacion de la
técnica, con 2 repeticiones, sacando cada uno de los pardmetros comparandolos

con los valores normales y predichos.

ANALISIS DE RESULTADOS

Se realiz6 un andlisis descriptivo de los datos cualitativos en el SPSS versién 20,
se considerd para las pruebas de hipétesis un intervalo de confianza al 95% y un

nivel critico de p<0.05.

De los 32 pacientes reclutados con diagnostico de artrogriposis, se excluyeron 12 por
no cumplir criterios de inclusién y se eliminaron 4 por no acudir al estudio, quedando
para el analisis de datos 17 pacientes, encontrando que 11 (64.7%) de ellos
pertenecieron al sexo masculino y 6 al femenino (35.3%), de los 17 pacientes 12
(70.6%) presentaron DAY 5 (29.4%) amioplasia.

La edad comprendié una minima fue de 4 afios y maxima de 16 afios, con un media
de 8.47+3.1; el peso minimo fue de 12kg y maximo de 48 kg con una media de
23.65+9.4 kg vy la talla minima fue de 93 cm y la maxima de 146 cm con una media
de 116.88+13.79 cm.

La capacidad vital forzada presento una minima de 882 y la maxima y una media
3414+675.98, encontrando también un patron espirométrico normal en 70.6% (12)
del total de los casos, €n29.3% (5) y un patrdn restrictivo y ninguno con patrén

obstructivo.

De las variables de escoliosis y deformidad toracica, la escoliosis se encontrd
presente un 29.4% (5), ausente en 76.5% (13), y la deformidad toracica estuvo
presente en el 23.5% (4) y ausente en 70.6% (12).

Para relacionar las variables cuantitativas se realizé una prueba de correlacion de

Pearson y Spearman encontrando una correlacion positiva esperada entre



lasvariables edad, peso y la talla, y una correlacién positiva de la FVC y el peso,

no encontrando correlaciénentre la FVC comparada con la talla y la edad.

Para la asociacion de las variables cualitativas se realiz6 una prueba de X?
tomando en cuenta el estadistico exacto de Fisher para considerar la significancia,
los grupos que se compararon fueron el tipo de artrogriposis con el tipo de patrén
espirometrico, el tipo de artrogriposis y la presencia o ausencia de escoliosis y el

tipo de artrogriposis y la presencia o ausencia de deformidad en la caja toréacica.

En relacion al tipo de artrogriposis y el patron espirometricose encontré que 9
pacientes presentaron artrogriposis distal y 3 amioplasia con un  patrén
espirometrico normal, 3 pacientes presentaron artrogriposis distal y 2 amioplasia

con un patrén espirometrico restrictivo.

En la comparacion del tipo de artrogriposis y la presencia o ausencia de escoliosis
se encontr0 que 8 pacientes con artrogriposis distal y 5 con amioplasia no
presentaron escoliosis y 4 pacientes con artrogriposis distal si presentaron

escoliosis.

En el grupo de comparacion de artrogriposis y deformidad de la caja toracica se
encontré que 7 de los pacientes con artrogriposis distal y 5 con amioplasia no
presentaron deformidad de la caja toracica y 5 pacientes con artrogriposis dista si

presentaron deformidad de la caja toracica.

Ninguno de los grupos de comparacion presento una asociacion estadisticamente

significativa.



DISCUSION

De acuerdo a lo descrito por estudios previos la mayor prevalencia de artrogriposis
se presenta en hombres, encontrando es ente estudio la misma frecuencia entre
hombres y mujeres. La evidencia sugiere quela amioplasiaes el tipo mas comun
seguido por la artrogriposis distal, encontrando en nuestro estudio una relacion
inversa que podria estar condicionadapor la forma de seleccion de la muestra y por

tamano de la misma.

Existe un acuerdo en que los pacientes con artrogriposis y escoliosis presentan un
patrén espiromeétrico restrictivo, encontrando que en nuestra muestra la frecuencia de

apariciéon correspondié al 29.4%.

Se espera que los pacientes con artrogriposis y deformidades toracicas presente un
patrén restrictivo, encontrando en nuestro estudio que no existio asociacion

estadisticamente significativa.

En relacién a la correlacion de talla, peso y edad se sabe que existe una correlacion
positiva en estas variables, encontrando en este estudio la misma correlacion,
esperando que también existiera una correlacién con la FVC y estas variables
encontrando significancia estadistica solo en la FVC y el peso, considerando que
este resultado podria estar relacionado con que la edad de establecimiento de la
restriccion en el patron espirométrico que se acentla después de los 15 afios de

edad y en este estudio la media de edad se situ6 en 8.47+3.1.

Se ha descrito que la mayoria de los pacientes con artrogriposis presentaran
escoliosis que va a condicionar un patrén restrictivo, encontrando en nuestro estudio
qgue 4 de 17 pacientes presentaron ambos, considerando que este resultado se debe
a las caracteristicas de la poblacién pediatrica, dado que la escoliosis se instaura

generalmente durante y después de la adolescencia.



CONSIDERACIONES ETICAS

La anterior propuesta de investigacion se realizard tomando en cuenta las
normas de bioética sefialadas en el Reglamento de la Ley General de
Salud en materia de investigacibn para la salud. Titulo segundo, el cual
hace referencia a los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos.
Capitulo I, Articulo 13 en donde se establece que toda investigacion en la
que el ser humano sea sujeto de estudio, deberd prevalecer el criterio de
respeto a su dignidad y la protecciébn de sus derechos y bienestar. Capitulo
[l de la investigacion en menores de edad o incapacitados. Articulo 36 que
hace referencia para la realizacion de investigacion en menores de edad o
incapaces, deberda en todo caso, obtenerse el escrito de consentimiento
informado de quienes ejerzan la patria potestad o la representacién legal
del menor o incapaz de quien se trate. Articulo 38 en su fraccién | y Il en
donde se establece que el riesgo se justifica por la importancia del
beneficio que recibird el menor o incapaz, y que el beneficio sea igual o
mayor a otras alternativas ya establecidas. Se tomaran en cuenta
plenamente los propios lineamientos internos del Centro de Rehabilitacion
Infantil Teleton Estado de México. Dichas normas tienen su base en la

declaraciéon de Helsinki en su actual version.
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PRESUPUESTO
Recursos humanos, fisicos y financieros
Humanos

e Meédico Residente del 40 afio de la Especialidad en Medicina de Rehabilitacion
e Meédicos Rehabilitadores con subespecialidad en Rehabilitacion Pediatrica

involucrados en el desarrollo de la investigacion y analisis estadistico
Fisicos

e Equipo computacional con programa de software para recoleccion de datos del
expediente clinico SCRIT

e Computadora portatil marca HP

e Hojas blancas con anexos 1 para recoleccion de datos

e Espirébmetro (spirocardmedgraphics)

e Boquillas plasticas pneumotach (medgraphics)

Financieros

Todos los recursos necesarios para la realizacibn de este estudio fueron

otorgados por el CRIT Estado de México.
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ANEXO |

Hoja de captura de datos

Numero de registro:

Fecha de realizacion de espirometria Numero de expediente

Datos del paciente
Edad

Diagnostico de base

Tipo de artrogriposis

Escoliosis

Deformidad de caja toracica Sexo_

Lesion neuroldgica asociada

Resultado (patron espirométrico)




ANEXO I

CARTA CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION PARA LA REALIZACION
DE PROYECTO DE INVESTIGACION

En la ciudad de Tlalnepantla, Estado de México a de
de y con fundamento en los articulos 80 y 81 del

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Prestacion de Servivios de
Atencion Médica en las normas y procedimientos de la medicina en general y en
los lineamientos y politicas propias de la Fundacion Teleton México AC. Se otorga

la presente:

Autorizacién y consentimiento informado para la realizacion del proyecto de
investigacién, que otorgan, como el “paciente”, el (la) menor

con ndmero de

expediente y con diagndstico de

y como responsable de “el paciente”; el (la)

sefor (a) expresamente a Fundacion

Teletéon México A.C (en lo sucesivo “la fundacién”), y al profesional del area

médica , en los

siguientes términos:

l. Titulo del proyecto de investigacion: Patron espirométrico en pacientes con

artrogriposis de la clinica 5y 5b del CRIT estado de México

Il. Aceptamos y autorizamos que se lleve a cabo la investigacion de ‘el

paciente”, que se hace referencia en el punto anterior.

Il. Aceptamos y autorizamos que se practigue a “el paciente” cualquier
intervencion (espirometria), que de acuerdo a la opinién del médico investigador

sera necesaria para la realizacion del proyecto de investigacion.

Toda vez que “la fundacion” no es el responsable de los efectos de las

mediciones, la liberamos de toda responsabilidad que derive o0 que pueda



derivarse de la aplicacidon en la persona de “El paciente”, asi como de efectos

secundarios que pudiera causarle a “El paciente”.

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

a) La explicacion de lo que supone la experiencia y las posibles
consecuencias o riesgos que pueden derivarse de la participacion de “El paciente”

y su familia en la investigacion.

b) La descripcion de los objetivos de investigacion: Determinar el patron

espirométrico de los pacientes con artrogriposis del CRIT estado de México.

C) Las caracteristicas basicas del disefio de investigacion: medicion

espirométrica de los pacientes con artrogriposis del CRIT estado de México.

d) Los posibles efectos secundarios: cefalea, mareo, desmayo, congestion

facial, incontinencia urinaria.

e) Los posibles beneficios son: Determinar el patron espirométrico y dar mejor

enfoque a su tratamiento en rehabilitacion pulmonar.

f) Los procedimientos y/o pruebas son: Medicion de la funcién pulmonar con

espirbmetro.
Q) Revision del expediente clinico de “El paciente”.

h) Entiendo ademés los beneficios que el presente estudio posee para el

cuidado y tratamiento de “El paciente”
)] Preguntar en cualquier momento de la investigacion las dudas que surjan,

V. Es de nuestro conocimiento que seremos libres de retirarnos de la presente
investigacién en el momento en el que asi se desee 0 bien de no contestar algun
cuestionamiento sin que se afecte la atencién que recibimos de “la fundacion”

como paciente.



VI.  Aceptamos y autorizamos a “la fundacion” a usar y explotar los resultados
segun convenga a los intereses de “la fundacion”, y que tenga como objetivo la

investigacion y avance de la ciencia.

Por lo anterior en este acto, cedemos a favor de “la fundacion” en ningun caso y
bajo ningun concepto tendra la obligacién de pagarnos cantidad alguna o regalias

u otorgarnos algun apoyo econoémico.

VII.  Que se nos ha explicado en forma expresa, clara y precisa el contenido del

presente documento, asi como sus alcances y fines.

PACIENTE RESPONSABLE DEL
PACIENTE
Nombre, Firma y/o huella Nombre y Firma Parentesco de “El
paciente”

PROFESIONAL DEL AREA MEDICA
INVESTIGADOR
Nombre
Cedula profesional/ Especialidad

TESTIGO TESTIGO

Nombre y firma Nombre y firma
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