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RESUMEN

Introducciéon: Los defectos del tubo neural (DTN), particularmente el
mielomeningocele (MMC), representan anomalias congénitas severas con alta
morbilidad y mortalidad perinatal, generando discapacidad neuroldgica, cognitiva
y motora significativa. La cirugia fetal prenatal ha emergido como una opcién
terapéutica para mejorar los desenlaces en comparacion con el tratamiento
postnatal.Objetivo: Evaluar los resultados perinatales en neonatos con
mielomeningocele sometidos a cirugia fetal versus tratamiento postnatal en
nuestra institucion, prestando especial atencion a desenlaces maternos y

neonatales, incluyendo la funcion motora al nacimiento.

Material y Métodos: Se realizoé un estudio piloto, observacional y ambispectivo
que incluy6 a 14 pacientes gestantes con diagnodstico de mielomeningocele. La
cohorte final para analisis consistio en 10 pacientes en el grupo de tratamiento
postnatal (uno excluido por aborto espontaneo a las 20 semanas) y 4 pacientes
en el grupo de cirugia fetal prenatal. Se compararon variables clinico-
demograficas, desenlaces maternos y desenlaces neonatales. Para la

comparacion de variables categoricas se empleo el Test Exacto de Fisher.

Resultados: En los desenlaces maternos, no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en la incidencia de rotura prematura de
membranas (p=0.500), parto prematuro (p=0.308) o sangrado materno (p=0.571)
entre ambos grupos. En la evaluacion de la funcion motora neonatal, aunque no
se detectaron diferencias estadisticamente significativas en el Nivel Motor
Funcional (p=0.357) ni en la Categoria Funcional (p=0.509), el grupo de cirugia
fetal mostré una tendencia favorable: el 100% (n=4) de los neonatos fueron
clasificados como funcionales y ninguno se ubic6 en categorias de mayor
afectacion (C o D), a diferencia del grupo postnatal. Otros desenlaces neonatales
como complicaciones quirurgicas, cirugias adicionales y DVP tampoco mostraron
diferencias significativas, aunque con tendencias numéricas favorables para el

grupo de cirugia fetal. La media de dias de estancia en UCIN fue de 17.3 + 8.1
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en el grupo postnatal y 36.6 £ 41.9 en el grupo de cirugia fetal, con la

prematuridad como un factor influyente en este ultimo grupo.

Conclusién: A pesar del tamafo reducido de la muestra, este estudio piloto
identifica tendencias prometedoras en los desenlaces funcionales y en la
reduccion de ciertas complicaciones neonatales en el grupo de cirugia fetal
prenatal. Estos hallazgos, aunque exploratorios y sin significancia estadistica,
respaldan la necesidad de estudios multicéntricos con mayor poder para

confirmar los potenciales beneficios de la cirugia fetal en el mielomeningocele.



INTRODUCCION

Las malformaciones congénitas severas conocidas como defectos del tubo
neural (DTN) representan un desafio considerable, dado que estan
intrinsecamente ligadas a elevados indices de morbilidad y mortalidad durante el
periodo perinatal. Ademas, estas condiciones suelen derivar en una importante
discapacidad con implicaciones a largo plazo. Como resultado, tanto los
pacientes como sus familias enfrentan una carga significativa que abarca
aspectos emocionales, psicologicos y econdmicos. En el contexto de México, la
frecuencia de los defectos del tubo neural se ha establecido en 4.9 por cada diez
mil nacimientos vivos. De estas situaciones, la espina bifida conforma el 75%,
siendo el mielomeningocele (MMC)' su presentacion mas prevalente. Es
relevante sefialar que, si bien el 80% de los casos de MMC se manifiestan de
forma aislada, esta afeccion se consolida como la etiologia mas comun de

limitaciones neuroldgicas, cognitivas y motoras.?

MARCO TEORICO

Los defectos del tubo neural representan el 5-10% de las causas de
malformaciones congénitas como lo son la anencefalia, espina bifida,
encefalocele, entre otros, seguido de las cardiopatias congénitas asociadas a
anomalias cromosomicas en un 50%. Dicha afectacion se desarrollan
aproximadamente a los 28 dias de la concepcion, momento en el cual una
seccion del tubo neural no se cierra adecuadamente. Estas malformaciones son

las mas frecuentes y serias que impactan el sistema nervioso central®.

La espina bifida, que también se conoce como mielodisplasia, raquisquisis,
meningocele o mielomeningocele, es una anomalia congénita caracterizada por
la no fusion de uno o varios arcos vertebrales posteriores. Esto puede ocurrir con
o sin la protrusion de las membranas que cubren la médula espinal, lo que
provoca que el contenido del canal neural quede expuesto*. Aunque la adicion

de acido folico para su consumo antes de la concepcion ha contribuido a disminuir



notablemente su incidencia en la primera década de este siglo, se estima que en

nuestro pais todavia nacen mas de 400 recién nacidos afectados cada afio®.
CLASIFICACION

e ESPINA BiFIDA CERRADA U OCULTA
Los arcos vertebrales no se fusionan de manera adecuada y la lesion esta
completamente cubierta por piel. En el area afectada, puede aparecer con vello,
piel con mayor pigmentacion o un lipoma bajo la piel. Este defecto es
generalmente leve y, en la mayoria de los casos, y no esta asociado a
repercusion neuroldgica, siendo detectado ocasionalmente durante un examen

radiolégico de la columna®.

e ESPINA BIiFIDA ABIERTA
Se presenta cuando el tubo neural no se cierra completamente, resultando en
una falta de cierre que afecta a la columna vertebral, los musculos y la piel. En la
mayoria de los casos la lesion es cubierta por una membrana en forma de quiste,
causando su exposicion al liquido amnidtico en el Gtero®. El tejido neural expuesto
puede sufrir dano mecanico debido al roce mientras el feto crece. Ademas, la
composicion del liquido amniético cambia durante el embarazo, volviéndose mas

alcalina y causando dafios quimicos en la delicada placa neural®.

En la espina bifida abierta, la gravedad de la afectacion estara determinada por

diferentes factores:

a) Ubicacién de la lesién: esta puede variar desde la region cervical hasta la

sacra. A mayor altura de la lesion, se presentan secuelas mas severas.

b) Magnitud de la lesion: a medida que la lesion es mas extensa, la afectacion

medular es mas significativa y las secuelas tienden a ser mayores.

c) Malformaciones asociadas: Dentro de las cuales se pueden presentar

hidrocefalia, Arnold Chiari, entre otras®.



Las personas que padecen esta condicion pueden experimentar diferentes
niveles de dificultad motora, asi como incontinencia tanto fecal como urinaria,
ademas de alteraciones en el sistema nervioso central ocasionadas por la

protrusion de estructuras de la fosa posterior hacia el canal espinal®57:.

DIAGNOSTICO PRENATAL

El control prenatal adecuado es de vital importancia para poder detectar este tipo
de afectaciones, para asi poder realizar intervenciones de manera oportuna.
Aunque se puede identificar en la ecografia del primer trimestre, la mayoria de
los casos se diagnostican durante la ecografia estructural de rutina del segundo

trimestre del embarazo?®®.

En 1989 se identificaron dos signos intracraneales abiertos. Uno de ellos es el
signo del limén, que se manifiesta con una deformacion del craneo, adoptando
una apariencia distintiva que recuerda a un limon secundario a la depresién de
los huesos frontales ocasionada por la disminucién de la presion intracraneal,
resultado de la pérdida de liquido cefalorraquideo y el segundo es el signo de la
banana, donde el cerebelo modifica su morfologia habitual de 8 secundario a la
herniacion del rombencéfalo, que provoca su traccion hacia el hueso occipital vy,
como resultado, se colapsa la cisterna magna?. Sin embargo ambos signos
ecograficos tienen una alta sensibilidad pero especificidad reducida, ya que
cuando no estan presentes estos signos pero hay alta sospecha, el método mas
preciso para detectarlo es evaluacion sistematica de la columna vertebral del feto

mediante ultrasonido 2-D en cortes axial, sagital y coronal®.

Debido a la existencia de nuevos métodos diagnosticos asi como estudios de
imagen complementarios para un diagndstico mas temprano, se implementaron
nuevas técnicas quirurgicas terapéuticas para asi mejorar el prondstico y calidad
de vida de estos pacientes. A pesar de que la fortificacion con acido félico de 400
microgramos via oral comenzando tres meses previos al embarazo, logré una
disminucion del 40% de su incidencia, siguen existiendo una alta tasa de

nacimientos con esta afectacion los cuales perjudican su calidad de vida’.
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TECNICAS QUIRURGICAS

Se identificaron dos principales categorias de cirugia fetal: la técnica abierta, que
incluye laparotomia materna e histerotomia, dentro de las cuales se han
desarrollado mejoras en la técnica quirdrgica, para la disminucion de
complicaciones meterno-fetales, con sus tres variantes: la técnica clasica con una
histerotomia de 6 a 8 cm, la minihisterotomia de 25 a 3.5 cm y la
microneurocirugia con histerotomia de 1.5 a 2.0 cm?. Por otro lado, esta la técnica
fetoscépica, que se divide en dos variantes: exteriorizacion del utero a través de
laparotomia y fetoscopia por acceso percutaneo, cada una con sus limitaciones

y complicaciones las cuales han ido mejorado con el paso del tiempo.

En 2011, el estudio MOMS (Management of Myelomeningocele Study), que fue
aleatorizado, comparo los resultados de la cirugia fetal abierta para correccion
prenatal con la cirugia realizada después del nacimiento. El desenlace primario
de muerte fetal o neonatal a la edad de 12 meses, ocurrido en el 68% de los
lactantes en el grupo de cirugia prenatal y en el 98% en el grupo de cirugia
posnatal (riesgo relativo, 0,70; intervalo de confianza del 97,7% [IC], 0,58 a 0,84;
P < 0,001). Las tasas de colocacion real de la derivacién fueron del 40% en el
grupo de cirugia prenatal y del 82% en el grupo de cirugia posnatal (P < 0,001).
Adicionalmente el grupo de reparacion prenatal tenia mas probabilidades de
presentar un nivel de funcion dos o mas niveles mejor al esperado segun el nivel
anatémico (32% vs. 12%, P = 0,005) y menos probabilidades de tener un nivel
de funcion dos o mas niveles peor al esperado (13% vs. a 28%, P = 0,03) en

comparacion con el grupo de cirugia posnatal®.

Por todo lo antes mencionado y todas las complicaciones que este padecimiento
conlleva, es de vital importancia conocer datos de nuestra institucion que nos
permita determinar los beneficios de la implementacién de la cirugia fetal en

pacientes con diagndstico prenatal oportuno de Mielomeningocele.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El mielomeningocele es una de las formas mas graves de espina bifida, que
afecta aproximadamente a 4.9 por cada 10,000 nacidos y suele diagnosticarse
de manera prenatal. Los recién nacidos con MMC se enfrentan a una serie de
complicaciones a lo largo de su vida, incluyendo problemas neuroldgicos, como
hidrocefalia, disfuncion del tronco encefalico, paralisis o déficit motor y sensitivo
asi como complicaciones uroldgicas e intestinales, requiriendo multiples
intervenciones quirurgicas posterior al nacimiento, lo que conlleva a riesgos
adicionales que afectan la calidad de vida de familiares y paciente.

La cirugia fetal ha surgido como una opcion terapéutica para mejorar estos
resultados, ofreciendo beneficios significativos cuando se realiza de manera
prenatal, la presente investigacion pretende evaluar los beneficios en
comparacion con el tratamiento postnatal estandar, analizando los riesgos y
desenlaces perinatales para abordar las posibles complicaciones de manera mas

oportuna y asi poder mejorar la calidad de vida de los pacientes afectados.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cuales son los resultados perinatales en pacientes con diagnostico de
mielomeningocele sometidas a cirugia fetal versus los que recibieron tratamiento

de manera postnatal?

JUSTIFICACION

La cirugia fetal para el tratamiento de mielomeningocele ha mostrado resultados
prometedores en la reduccién de complicaciones, por lo que esta investigacion
en nuestro hospital de tercer nivel es fundamental para proporcional evidencia
cientifica actualizada sobre los beneficios y posibles riesgos de dicho
procedimiento en comparaciéon con el tratamiento convencional realizado de
manera postnatal, permitiendo un analisis de manera integral de sus

implicaciones en el desarrollo del paciente a corto y mediado plazo.



Ademas, los resultados de este estudio podran contribuir a la toma de decisiones
informadas y al desarrollo de futuras guias clinicas de nuestra institucion que
optimicen el manejo del Mielomeningocele, impactando positivamente en la

calidad de vida de los pacientes y familiares implicados.

HIPOTESIS
Hipotesis Alternativa (H1):

La cirugia fetal para tratamiento del mielomeningocele reduce significativamente
la incidencia de resultados perinatales adversos en comparacién con el

tratamiento postnatal.
Hipétesis Nula (HO):

La cirugia fetal para tratamiento del mielomeningocele no reduce
significativamente la incidencia de resultados perinatales adversos en

comparacion con el tratamiento postnatal.

OBJETIVOS

e Objetivo general

Evaluar el impacto de la cirugia fetal para el tratamiento del mielomeningocele en
la incidencia de resultados perinatales adversos, comparandola con el

tratamiento postnatal.

e Objetivos especificos

Desenlaces maternos:

e Evaluar laincidencia de rotura prematura de membranas en pacientes con

diagndstico prenatal de mielomeningocele.



e Evaluar la incidencia de amenaza de parto pretérmino en pacientes
sometidas a cirugia fetal en comparacion con el tratamiento postnatal.

e Evaluar el sangrado materno y necesidad de transfusién en pacientes
sometidas a cirugia fetal versus tratamiento postnatal.

¢ Determinar la frecuencia de complicaciones postoperatorias en pacientes

sometidas a cirugia fetal.

Desenlaces fetales y neonatales:

e Determinar la edad gestacional al nacimiento en pacientes sometidos a
cirugia fetal versus tratamiento postnatal.

e Determinar el peso al nacer en pacientes sometidos a cirugia fetal versus
tratamiento postnatal.

e Determinar los dias de estancia en Unidad de Cuidados Intensivos
Neonatales (UCIN) en ambos grupos.

e Evaluar las diferencias en términos de morbilidad neonatal incluyendo
complicaciones neurolégicas, desarrollo motor y funcional en ambos
grupos.

e Determinar la frecuencia y el tipo de intervenciones quirurgicas adicionales
requeridas en ambos grupos.

e Evaluar las diferencias en términos de mortalidad neonatal entre ambos

grupos.

Proponer recomendaciones basadas en los hallazgos sobre los beneficios y
riesgos de la cirugia fetal como opcidn de tratamiento para el mielomeningocele,

optimizando su manejo.

MATERIAL Y METODOS

Diseno de estudio: Descriptivo, observacional y ambispectivo.

Lugar y sitio: Servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital Universitario “Dr.

José Eleuterio Gonzalez”



Poblaciéon de estudio: La poblacion de estudio se conformara por pacientes
embarazadas diagnosticadas de manera prenatal con Disrafia Espinal que
acuden a la consulta de alto riesgo de Ginecologia y Obstetricia y que hayan
nacido en el Hospital Universitario “Dr. José E. Gonzalez” de la Universidad
Autonoma de Nuevo Leon, en el periodo comprendido del 1ero de Enero 2024 a
1ero de Noviembre 2025.

Criterios de seleccion:

Criterios de inclusion:

e Embarazo simple

e Edad materna mayor o igual a 18 afos

e Que cumpla con los criterios establecidos por el estudio MOMS de cirugia

fetal para mielomeningocele

Criterios de exclusion
e Pacientes que no hayan recibido tratamiento o seguimiento en nuestra

institucion.

Criterios de eliminacion

¢ No contar con ningun dato clinico de la madre o del recien nacido.

METODOLOGIA

La obtencion de la informacion se llevé a cabo mediante la revisidn exhaustiva
de los expedientes clinicos de las pacientes que cumplieron con los criterios de

inclusion establecidos. Este proceso se realizé en varias etapas:
a) Acceso a Expedientes Clinicos:

Se solicitd el expediente clinico en la unidad de archivo de la institucion previa
autorizacion del estudio por del comité de ética, asegurando el cumplimiento de
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las normativas éticas y legales sobre la proteccion de datos personales. Se utilizé
un sistema de codificacion para garantizar el anonimato de las pacientes durante

el proceso de recoleccion y analisis de datos.

b) Recoleccion de datos

Se realiz6 un analisis detallado de los antecedentes clinicos y perinatales
registrados en los expedientes de pacientes que acudieron a valoracion médica
tras el diagndstico prenatal de disrafia espinal. Los datos recolectados incluyeron
informacion sobre reportes de ultrasonografia, criterios de inclusion para cirugia
fetal, y resultados perinatales después del tratamiento, se realizé la colaboracion
con el servicio de neonatologia. Ademas, se reviso las notas clinicas, los informes
de imagenologia (ultrasonido y resonancia magnética), y los resultados de

procedimientos diagndsticos adicionales como cariotipo fetal.

c) Base de Datos

Los datos se ingresaron en una base de datos disefiada especificamente para
este estudio. Se implementd un proceso de verificacion de datos para asegurar
la precision y completitud de la informacion recopilada. Esto incluyé revisiones
cruzadas de los datos en diferentes fuentes, como notas clinicas y resultados de

ecografias.

CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA

El presente estudio de investigacion se trata de un estudio piloto, ya que no existe
estudios previos para realizar una comparacion entre la cirugia intrauterina y
postnatal, por lo que al ser un estudio poblacional que tomara los expedientes de
los sujetos de investigacion en el periodo comprendido de enero 2024 a

noviembre 2025, no precisamos de un calculo de muestra.
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ANALISIS ESTADISTICO

En la estadistica descriptiva se reportaron frecuencias y porcentajes para
variables categoricas. Para las variables cuantitativas se reportan medidas de
tendencia central y dispersion (media/mediana; desviacion estandar/rango

intercuartil). Tabla 1

En la estadistica inferencial se evalué la distribucion de la muestra por medio de
la prueba de Kolmogoérov-Smirnov. Se compararon variables categéricas por
medio de la prueba de Chi cuadrado de Pearson o test exacto de Fisher. Para
comparar grupos independientes se utilizaron las pruebas de T-student y/o U de
Mann Whitney. Para comparar medidas en grupos relacionados se aplico la
prueba T para muestras relacionadas. Se utilizaron los coeficientes de
correlacion de Pearson y Spearman para identificar el grado de asociacion entre

variables continuas.

Se considerara un valor de P < 0.05 y un intervalo de confianza al 95% como
estadisticamente significativo. Se utilizara el paquete estadistico SPSS version
24 (SPSS, Chicago, IL, USA).

CUADRO DE VARIABLES

Tabla 1.

Variable Tipo de variable Definicion de la variable

Edad Materna Cuantitativa discreta [Edad de la madre en afos
cumplidos al momento del
diagndstico.

Ciudad de residencia  Cualitativa nominal Localidad principal de residencia
de la paciente, registrada como
el nombre oficial de la ciudad al
momento de la evaluacion.

indice de masa corporalCuantitativa continua Relacién entre el peso en

(IMC) kilogramos (kg) y el cuadrado de
la estatura en metros (m”2)
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Numero de
partos,
abortos

gestas,Cuantitativa discreta
cesareas,

Edad gestacional
diagnostico

Longitud cervical

Rotura prematura deCualitativa nominal
membranas

Amenaza de
pretérmino (APP)

partoCualitativa nominal

Sangrado materno Cualitativa nominal

Signos Cualitativa nominal

ultrasonograficos

Resultados deCualitativa nominal
Resonancia magnética

Cariotipo fetal Cualitativa nominal

Edad gestacional
cirugia

13

delCuantitativa continua

Cuantitativa continua

deCuantitativa continua

Cantidad acumulada de gestas,
partos a término, cesareas y

abortos espontaneos o]
inducidos reportados por la
paciente.

Numero de semanas de
gestacion al momento en que se
realiz6 el diagndstico.

Medicion en milimetros (mm) de
la longitud del cuello uterino,
realizada mediante
ultrasonografia transvaginal.
Evento en el que ocurre la
ruptura

espontanea de las membranas
corioamnidticas antes del inicio
del trabajo de parto.

Presencia de contracciones
uterinas regulares antes de las
37 semanas de gestacion.
Presencia de hemorragia genital
durante el embarazo, el parto o
el puerperio.
Presencia o ausencia de
caracteristicas especificas
observadas por ultrasonido,
registradas en el reporte del
estudio de imagen.

Hallazgos descritos en el
informe oficial de la resonancia
magnética fetal.

Resultado del analisis
cromosoémico del feto, reportado
como normal o con

alteraciones.

Semanas de gestacion al
momento  de realizar la
intervencién quirurgica materno-
fetal.



Complicaciones postCualitativa nominal
quiruargicas

Edad gestacional deCuantitativa continua
interrupcion del

embarazo

Peso al nacer Cuantitativa continua

Dias de estancia enCuantitativa discreta
Unidad de Cuidados

Intensivos

Neonatales (UCIN)

Necesidad de cirugiaCualitativa nominal
postnatal

Necesidad de derivacionCualitativa nominal
ventriculoperitoneal

(DVP)

Otro tipo de intervencionCualitativa nominal
postnatal

Valoracion de funcionCualitativa nominal
motora

Eventos adversos en la madre o
el feto posteriores a la cirugia.
Numero de semanas de
gestacion al momento en que se
llevd a cabo el parto o la
interrupcién del embarazo.

Peso del recién nacido medido
inmediatamente después del
nacimiento, expresado en
gramos.

Numero total de dias que un
recién nacido permanece
hospitalizado en la UCIN debido
a condiciones médicas que

requieren atencion
especializada.
Procedimientos quirurgicos

realizados al recién nacido
después del parto.

Colocacion de un sistema de
derivacion DVP en el recién
nacido.

Cualquier intervencién médica o
quirurgica realizada al recién
nacido.

Evaluacion clinica del desarrollo
motor del recién nacido
mediante escalas especificas.

CONSIDERACIONES ETICAS

El presente protocolo fué sometido para su evaluacién al Comité de Etica y

Comité de Investigacion del Hospital Universitario Dr. José Eleuterio Gonzalez.

Esta investigacion toma en consideraciéon el “Reglamento de la Ley General de

Salud en Materia de investigacion para la Salud en su titulo 2°, capitulo 1°,

Articulo 17, Fraccion | se considera como una investigacion sin riesgo, ya que no

se realizé ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables
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fisiolégicas, psicolégicas y sociales de los individuos que participaron en el

estudio.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se solicitd la excision del consentimiento informado debido a que el presente
estudio se limitara a la revision retrospectiva de los expedientes clinicos de las
participantes. No se realizaron intervenciones directas como parte del estudio, ni
se modificd el tratamiento médico, ni se recopild informacién adicional mediante
contacto con las pacientes, se considera que no se afecta su privacidad mas alla

de los datos registrados previamente en su historial clinico.

CONFIDENCIALIDAD

Tanto la identidad como los datos registrados en el expediente se mantuvieron
bajo estricta confidencialidad ajustdndose a las normas e instructivos
institucionales nacionales e internacionales en materia de investigacion cientifica,
incluyendo la declaracion de Helsinki. La base de datos realizada se mantiene
bajo resguardo exclusivo de los investigadores principales, con codificacién a

doble enlace.
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RESULTADOS

El estudio inicial incluyé a 20 pacientes con diagnostico de mielomeningocele. Se

diferenciaron dos grupos: 16 pacientes (80%) fueron manejadas postnatalmente

(sin cirugia fetal prenatal), y 4 (20%) recibieron cirugia fetal prenatal. Para el

analisis final, se aplicaron criterios de exclusion. Del grupo postnatal inicial, se

descartaron 6 pacientes: 4 (25% de este grupo) debido a nacimientos externos a

la institucion, y 2 (12.5% de este grupo) que aun permanecian embarazadas.

Total pacientes
identificadas

(N=20)

GRUPO 1: No candidatasl
cirugla prenatal

( N=16; 80%)

GRUPO 2: Candidatas
cirugia prenatal

( N=4; 20%)

~EXIUsiones Grupo 1. |
- Nacimiento externo: 4
ptes
- Embarazadas: 2 ptes

(Total excluido: 6 ptes)

(No exclusiones en este
grupo)

1 |
ERRAUTZ?WFI'E'LATLC; GRUPO FINAL: CIRUIA
POSTNATAL FETAL
(N= 10; 71.4%) (N=4;28.6%)

TOTAL PACIENTES
ANALIZADAS (N=14)

Figura 1: Diagrama de
flujo de la poblacién de
estudio.

En
definitiva para el analisis fue de 14
10 (71.4% del

analizado) en el grupo de

consecuencia, la cohorte

pacientes: total
tratamiento postnatal, y 4 (28.6%
del total analizado) en el grupo de
cirugia fetal. El detalle del flujo de
pacientes a través de las etapas de
inclusiéon y exclusion se ilustra en la

Figura 1.

Para caracterizar adecuadamente a la poblacion de estudio, se analizaron

diversas variables clinico-demograficas maternas y hallazgos fetales basales. La

Tabla 2 presenta una comparaciéon descriptiva de estas caracteristicas entre el

grupo de tratamiento postnatal y el grupo de cirugia fetal prenatal.
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Tabla 2. Caracteristicas clinico-demograficas y fetales de la poblacidon de estudio.

Variable Total (n=14) Cirugia Postnatal (n=10)  Cirugia prenatal (n=4)
Caracteristicas Maternas
Edad 26.35 +/- 6.56 25.2 +/- 6.06 30.75 +/- 8.42
IMC 28.05 +/- 3.64 27.6 +/- 3.55 29.8 +/- 3.88
Nuliparas 7/14 (50%) 5/10 (50%) 2/4 (50%)
Comorbilidades Maternas 3/14 (21%) 2/10 ( 20%) 1/4 (25%)
Cérvix Corto 2/14 (14.2%) 2/10 (20%) 0/4 (0%)
Hallazgos fetales
Edad gestacional Diagnéstico 25.22 +/-5.02 26.04 +/-5.31 21.93 +/-0.58
Defecto lumbar 11(78.5%) 8 (80%) 3(75%)
Defecto saco 3(21.4%) 2 (20%) 1(25%)
Disrafia espinal abierta 12 (85%) 8/10 (80%) 4/4(100%)
Disrafia espinal Cerrada 2(14.2%) 2/10 (20%) 0
Arnold Chiari ll 12 (85%) 2/10 (20%) 4/4 (100%)
Ventriculomegalia 11/14 (78.5%) 8/10 (80%) 3/4 (75%)
Quistes SNC 4/14 (28.5%) 3/10 (30%) 1/4 (25%)
Malformaciones asociadas 4 (28.5%) 4/10 (40%) 0
Resonancia magnética 14 (100%) 10/10 (100%) 4/4(100%)
Cariotipo Normal 13(92.8%) 9/10 4/4
Caracteristicas Neonatales
Edad gestacional Nacimiento 35.6+/-5.4 36.8+/-7.9 32.6+/-5.5
Peso 2454.6 +/- 936.9 gr 2596 +/-1370 gr 2348 +/- 1260 gr
Sexo Femenino 8(57%) 6/10 2/4
Complicaciones Mieloplastia 2(15.3%) 2(22.2%) 0 (0%)
Cirugias Adicionales 6 (46.1%) 5(55.5%) 1(25%)
Derivacion
ventriculoperitoneal 5(38.4%) 4 (44.4%) 1(25%)
Dias UCIN 22.1+/-24.5 17.3+/-8.1 36.6 +/-41.9
Mortalidad 0(0%) 0 (0%) 0(0%)

Una vez establecida la cohorte definitiva de pacientes para el analisis (N=14), se
procedid a la evaluacion de los desenlaces maternos. Estos resultados, que
comparan la incidencia de diversas complicaciones obstétricas entre el grupo de
tratamiento postnatal y el grupo de cirugia fetal, se presentan y se resumen de

forma concisa en la Tabla 3.
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Tabla 3. Desenlaces maternos en pacientes seguin tino de tratamiento.

Desenlace Materno Tratamiento Cirugia Fetal Valor p (Test
Postnatal (n=10) ( n=4) Fisher*)
RPM 1(10.0%) 0 (0.0%) 0.500
Parto Prematuro 1 (10.0%) 2 (50.0%) 0.308
Sangrado materno 0 (0.0%) 1(25.0%) 0.571

*Se utilizo Test de Fisher por el bajo recuento en alguna celdas
**Para comprar ambos grupos, se asume 0 complicaciones en grupo

El analisis comparativo de los desenlaces maternos no evidencié diferencias
estadisticamente significativas entre el grupo de tratamiento postnatal y el grupo
de cirugia fetal para las complicaciones obstétricas evaluadas. Especificamente,
no se encontrd6 una diferencia significativa en la incidencia de ruptura de
membranas (10.0% vs. 0.0%; p= 0.500), en la de parto prematuro (10.0% vs.
50.0%; p= 0.308), ni en la presencia de sangrado materno (0.0% vs. 25.0%; p=

0.571) entre ambros grupos.

Figura 2. Comparacion de complicaciones neonatales segun su grupo de tratamiento.

COMPLICACIONES NEONATALES

B Tratamiento Postnatal (n=9) Cirugia Fetal (n=4)
< <
[\l
i i
o
COMPLICACIONES CIRUGIAS DVP
MIELOPLASTIA ADICIONALES
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Se realiz6 en la cohorte final, donde el grupo de tratamiento postnatal se redujo
a 9 neonatos debido a que se produjo aborto espontaneo a la semana 22 que
impidio la evaluacion neonatal completa. La evaluacién de desenlaces fetales y
neonatales asi como las complicaciones quirurgicas, la necesidad de cirugias
adicionales y la colocacién de derivacion ventriculoperitoneal (DVP), se presenta

en la Figura 2.

Aunque no se detectaron diferencias estadisticamente significativas en ninguno
de estos desenlaces categoricos, las tendencias observadas, como la ausencia
de complicaciones quirurgicas y la menor proporcion de cirugias adicionales y
DVP en el grupo de cirugia fetal, sugieren posibles beneficios que requieren ser

investigados en cohortes de mayor tamano.

La evaluacion del impacto del tratamiento en la funcionalidad motora neonatal,

objetivo principal de este estudio se presentan en la Tabla 4.

Tabla 4. Evaluacion Comparativa del Nivel Motor y categoria Funcional Neonatal segln su
tratamiento.

Variable / Categoria Tratamiento Cirugia Fetal Valor p (Test Exacto
Postnatal ( n=9) (n=4= de Fisher*)
Nivel Motor Funcional 0.357
Funcional 7 (77.8%) 4 (100%)
No Funcional 2 (22.2%) 0 (0.0%)
Categoria Funcional 0.509
A ( Mejor Funcidn) 4 (44.4%) 2 (50.0%)
B ( Buena Funcion con Déficit 3(33.3%) 2 (50.0%)
Leve)
C ( Funcion Moderadamente 2(22.2) 0 (0.0%)
Afectada)
D ( Funcidon Severamente 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Afectada)

*Las proporciones se compararon mediante el Test Exacto de Fisher debido a los bajos recuentos en
algunas celdas.
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Para esta evaluacion, se utilizaron
dos clasificaciones al nacimiento:
el Nivel Motor  Funcional
(dividiendo a los neonatos en
'Funcional' o 'No Funcional' segun
la capacidad de movimiento activo
en las extremidades inferiores) y la
Categoria Funcional (A-D) (que
gradua la funcién desde 'A' la
mejor hasta 'D' la mas
severamente afectada, basandose
en la exploracion neuroldgica).
Ambas fueron empleadas para

valorar la funcibn motora vy

funcional de los neonatos.

Figura 3. Imagenes (A-D) visualizacion clinica de la

En cuanto al Nivel Motor Funcional, disrafia espinal abierta no corregida. Imagen (H)
cierre postquirurgico sometido a reparacién prenatal.

el 100% (n=4) de los neonatos del
grupo de cirugia fetal fueron clasificados como funcionales, frente al 77.8% (n=7)
en el grupo de tratamiento postnatal. A pesar de esta diferencia, el Test Exacto

de Fisher no encontré significancia estadistica (p = 0.357).

Respecto a la Categoria Funcional (A-D), el grupo de cirugia fetal mostré una
distribucion mas favorable: el 50.0% (n=2) en categoria A y el 50.0% (n=2) en
categoria B, sin neonatos en categorias C o D. En contraste, en el grupo
postnatal, el 44.4% (n=4) correspondi6 a categoria A, el 33.3% (n=3) a categoria
B, y el 22.2% (n=2) a categoria C. La comparacion de estas distribuciones

tampoco revel6 diferencias estadisticamente significativas (p = 0.509).

La ausencia de significancia estadistica en la funcion motora y funcionalidad
neonatal se atribuye al tamafo reducido de la muestra en este estudio piloto. No

obstante, la tendencia observada -donde el grupo de cirugia fetal no presentd
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neonatos en la categoria 'No Funcional' ni en las categorias de mayor afectacion
(C o D)- sugiere un posible beneficio clinico en futuros estudios con mayor

potencia estadistica.

DISCUSION

El presente estudio piloto tuvo como objetivo principal evaluar los resultados
perinatales en neonatos con mielomeningocele sometidos a cirugia fetal prenatal
en comparacion con aquellos que recibieron tratamiento postnatal en el Hospital
Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”. Esta investigacion, aunque limitada
por su tamafo muestral, proporciona una primera caracterizacion de la
experiencia en nuestra institucién y contribuye a la creciente evidencia sobre el

manejo de esta compleja condicion.

En relacidén con los desenlaces maternos, la comparacion entre ambos grupos no
reveld diferencias estadisticamente significativas en la incidencia de ruptura
prematura de membranas (10.0% postnatal vs. 0.0% fetal; p = 0.500), parto
prematuro (10.0% postnatal vs. 50.0% fetal; p = 0.308) o sangrado materno (0.0%
postnatal vs. 25.0% fetal; p = 0.571). Estos hallazgos deben interpretarse con
cautela debido al tamafo reducido de ambos grupos, particularmente el de
cirugia fetal (n=4). La literatura internacional, como el estudio MOMS
(Management of Myelomeningocele Study), ha reportado incidencias de parto
prematuro del 46% en el grupo de cirugia fetal, significativamente mas altas que
en el grupo postnatal (15%) [1,3]. Si bien nuestro grupo de cirugia fetal present6
una proporcién numéricamente alta de parto prematuro (50%), no alcanzé
significancia estadistica. La ausencia de RPM en el grupo fetal en nuestro estudio
contrasta con reportes previos que identifican la RPM como una complicaciéon
potencial de la cirugia fetal [3,5,7]. Sin embargo, el bajo numero de casos impide

extraer conclusiones definitivas en nuestra cohorte.
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El analisis de la funcionalidad motora y el nivel funcional neonatal, aspectos
cruciales para evaluar el impacto de la intervencion, mostré tendencias
interesantes. Aunque no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en el Nivel Motor Funcional (p = 0.357) ni en la Categoria Funcional
A-D (p = 0.509) entre los grupos, se observé que el 100% de los neonatos en el
grupo de cirugia fetal fueron clasificados como funcionales, y ninguno se ubicé
en las categorias de mayor afectacién (C o D). En contraste, el grupo postnatal
mostro que el 77.8% de los neonatos eran funcionales y un 22.2% cayo en la
categoria C. Esta distribucién favorable en el grupo de cirugia fetal, aunque no
significativa estadisticamente, es consistente con los resultados del MOMS trial,
que demostré que la reparaciéon prenatal mejoraba significativamente los
resultados motores y funcionales en comparacién con la reparacion postnatal
[1,3,8]. La ausencia de significancia en nuestro estudio podria ser atribuible a la
falta de poder estadistico derivada de la pequefia muestra, impidiendo la
deteccién de diferencias que podrian ser clinicamente relevantes. La valoraciéon
temprana al nacimiento, aunque predictiva, puede no reflejar la funcionalidad a

largo plazo, la cual es el principal beneficio reportado de la cirugia prenatal.

En cuanto a otros desenlaces fetales y neonatales, la literatura ha documentado
que la reparacién prenatal se asocia con una reduccion significativa en la
necesidad de DVP [3,8]. Si bien nuestro estudio observé una menor proporcion
de DVP en el grupo de cirugia fetal (25% vs. 44.4%), esta diferencia no fue
estadisticamente significativa. La tendencia hacia una menor necesidad de DVP
y de cirugias adicionales en el grupo prenatal es una sefial alentadora y alinea
nuestros hallazgos descriptivos con los beneficios conocidos de la intervencién

intrauterina, a pesar de la limitacion de la muestra.

Los dias de estancia en la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN)
también presentaron una diferencia numérica, con una media de 17.3 + 8.1 dias
para el grupo postnatal y 36.6 £ 41.9 dias para el grupo de cirugia fetal. La mayor
media en el grupo de cirugia fetal, junto con una alta desviacion estandar, sugiere

una mayor variabilidad y posibles estancias prolongadas en algunos casos. Es

22



importante sefalar que la estancia en UCIN puede verse influenciada por
multiples factores no directamente relacionados con la reparacion del
mielomeningocele. Por ejemplo, la prematuridad, que fue mas prevalente en el
grupo de cirugia fetal, es un factor bien conocido que contribuye a estancias
prolongadas en UCIN asi factores como la complejidad del caso, comorbilidades

asociadas o practicas institucionales también pueden influir en este desenlace.

Limitaciones: La principal limitacion de este estudio radica en su disefo piloto y
el reducido tamano de la muestra (n=14), lo cual afecta directamente el poder
estadistico para detectar diferencias significativas. El disefio observacional
impide establecer una causalidad directa y hace que los grupos no sean
perfectamente balanceados, aunque las caracteristicas basales evaluadas no
mostraron diferencias evidentes. La falta de un seguimiento a largo plazo para
evaluar la funcidén motora y funcional en edades posteriores (ej., 30 meses) es
otra limitacién importante, ya que los beneficios de la cirugia fetal se manifiestan
con mayor claridad a medida que el nifio crece. Ademas, la heterogeneidad en el
nivel de las lesiones y las caracteristicas individuales de cada paciente pudieron
influir en los resultados por lo que es de vital importancia continuar con el

seguimiento de estos productos para tener una evaluacion mas tangible.
CONCLUSIONES

A pesar de la falta de significancia estadistica, los resultados de este estudio
piloto muestran tendencias prometedoras en los desenlaces funcionales y en la
reduccion de ciertas complicaciones neonatales del mielomeningocele en el
grupo de cirugia fetal prenatal. Estos hallazgos exploratorios justifican la
realizacion de estudios multicéntricos con muestras mas grandes y seguimiento
extendido para confirmar estos potenciales beneficios y optimizar el manejo de

estos pacientes.
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