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2. RESUMEN

Introducciéon: La malformacion de Chiari tipo I es un trastorno congénito
caracterizado por la herniacion de las amigdalas cerebelosas a través del foramen
magno, lo que puede ocasionar sintomas neurologicos. La descompresion de la fosa
posterior mediante microcirugia continua siendo el tratamiento de primera linea. La
endoscopia biportal constituye una alternativa minimamente invasiva empleada en
cirugia espinal, debido a la visualizacion y preservacion de estructuras anatomicas,
ademés de favorecer menor dolor posoperatorio. Comparar ambas técnicas
permitird generar evidencia para optimizar el abordaje quirtrgico de esta patologia.
Objetivo: Comparar los resultados de la cirugia endoscopica biportal versus
microcirugia en malformacion de Chiari tipo 1. Material y método: Analitico
observacional, de cohorte, ambispectivo. Pacientes de 18 a 40 afios con diagndstico
de malformacion de Chiari tipo I, con una muestra de 22 pacientes por grupo (22
intervenidos por endoscopia biportal y 22 por microcirugia) en el servicio de
Neurocirugia del Hospital Nacional Cayetano Heredia. La cohorte de microcirugia
se recolectard retrospectivamente y la de endoscopia biportal prospectivamente,
hasta alcanzar el tamafio muestral, entre 2021 y diciembre de 2030. Recoleccion de
datos mediante una ficha que incluye las escalas EVA y mJOA, aplicadas en la
evaluacion inicial, al segundo dia posoperatorio y a los 6 meses, ademas del tiempo
operatorio, estancia hospitalaria y complicaciones posoperatorias. Se utilizard la
prueba t de Student o U de Mann-Whitney segtn la distribucion de los datos para
las variables cuantitativas, la prueba de chi cuadrado o exacta de Fisher para las
variables cualitativas, y el riesgo relativo para las complicaciones posoperatorias.

Palabras clave: malformacion, Chiari, endoscopia biportal, microcirugia



3. INTRODUCCION
La malformacion de Chiari (MC) es un trastorno congénito del desarrollo del
sistema nervioso, descrito por primera vez por Hans Chiari en 1891, cuya
clasificacion actual comprende ocho subtipos (1). La malformacion de Chiari tipo
I (MC-I) es una de las formas mas frecuentes y se caracteriza por el descenso de las
amigdalas cerebelosas >5 mm por debajo del foramen magno (linea de McRae), sin

compromiso del tronco encefalico (2,3).

La MC-I puede presentarse en poblacion pediatrica y adulta, con una distribucion
bimodal segun la edad. Su frecuencia se estima en aproximadamente 1 caso por
cada 1000 personas, con un ligero predominio femenino de 1,3:1, y solo el 30-60%

de los casos presenta manifestaciones clinicas.

La MC-I puede presentarse en poblacion pediatrica y adulta, con una distribucion
bimodal segun la edad. Su frecuencia se estima en aproximadamente 1 caso por
cada 1000 personas, con un ligero predominio femenino de 1,3:1, y solo el 30-60%
de los casos presenta manifestaciones clinicas (4—7). En el Peru, una serie
hospitalaria identifico MC-I en 6 de 7 pacientes intervenidos por patologias
congénitas cervicales altas (8). Su etiologia se relaciona principalmente con un
desarrollo insuficiente de la fosa posterior, que favorece el descenso de las
amigdalas cerebelosas, estrecha la unidon craneocervical y altera el flujo del liquido
cefalorraquideo (LCR), favoreciendo la formacion de siringomielia (9-11).
Clinicamente, algunos pacientes permanecen asintomaticos, mientras otros
presentan cefalea, cervicalgia, vértigo, parestesias, déficits motores o disfagia; en
adultos predominan la cefalea y los sintomas sensitivos, mientras que en nifios son

mas frecuentes la escoliosis y la apnea del suefio (12).



El diagndstico se realiza mediante resonancia magnética, caracterizandose por un
descenso amigdalino >5 mm bajo la linea de McRae, pudiendo asociarse con
siringomielia o escoliosis (13). Los pacientes asintomaticos pueden mantenerse en
seguimiento clinico y radiologico, mientras que la cirugia se considera ante
sintomas, deterioro neurolégico o condiciones asociadas, siendo la descompresion

de la fosa posterior el tratamiento de primera linea (14).

Dicha técnica se realiza mediante un abordaje posterior con craniectomia
suboccipital, ampliacion del foramen magno y reseccion del arco posterior de Cl1,
pudiendo complementarse con apertura dural y duraplastia (15). Presenta resultados
clinicos y radiologicos favorables a largo plazo, aunque la manipulacion intradural
aumenta la complejidad y puede asociarse con fuga de LCR, meningitis,
hematomas, hidrocefalia o reintervencion (6). Frente a estas limitaciones, se han
desarrollado abordajes minimamente invasivos y endoscopicos orientados a reducir

la incision y diseccion de tejidos (16).

La descompresion endoscoOpica biportal es una técnica minimamente invasiva de
reciente aparicion, realizada mediante incisiones independientes para el endoscopio
y los instrumentos quirurgicos, que permite resecar el arco posterior de Cl y
descomprimir el foramen magno bajo vision directa (17,18). Los reportes describen
escaso sangrado, menor tiempo operatorio, estancia hospitalaria corta y mejoria
clinica sin complicaciones, aunque requiere experiencia y una evaluacion cuidadosa

para garantizar una descompresion suficiente (17-19).

Debido a su reciente incorporacion en el tratamiento de la MC-I, la evidencia clinica
aln es limitada y procede principalmente de reportes de casos. Tres publicaciones

recientes (2025-2026) describen la descompresion endoscopica biportal en



pacientes adultos con MC-I, en algunos casos con siringomielia asociada,
reportando en todas ellas una adecuada descompresion bulbomedular, escaso
sangrado, deambulacién temprana y ausencia de complicaciones durante el
seguimiento, con resultados considerados potencialmente comparables a los de la
cirugia abierta (17-19). Sin embargo, los propios autores sefialan la necesidad de

estudios comparativos con mayor niumero de pacientes.

Existe limitada evidencia sobre la descompresion endoscopica biportal en pacientes
con MC-I frente a la microcirugia, tanto a nivel internacional como en el Perq,
donde su aplicacion es aun poco extendida. Por ello, resulta pertinente comparar
ambas técnicas considerando el dolor posoperatorio, la recuperacion funcional, el
tiempo operatorio y la estancia hospitalaria, especialmente en el HNCH, donde la
endoscopia biportal ya ha sido incorporada y se dispone de equipamiento y
neurocirujanos capacitados. A partir de lo expuesto, se plantea la siguiente pregunta
de investigacion: ;Cudles son los resultados de la cirugia endoscdpica biportal
versus microquirurgica en la malformacion de Chiari tipo I en el servicio de

Neurocirugia del HNCH?

OBJETIVOS
a) Objetivo General
e Comparar los resultados de la cirugia endoscopica biportal versus
microquirirgica en malformacion de Chiari tipo I en el servicio de
Neurocirugia del HNCH entre enero de 2021 y diciembre de 2030.

b) Objetivos Especificos



e Comparar el dolor (EVA) y la funciéon neurolégica (mJOA) preoperatorios
y posoperatorios entre los pacientes sometidos a descompresion
endoscdpica biportal y microcirugia por malformacion de Chiari tipo 1.

e Comparar el tiempo operatorio y la estancia hospitalaria entre los pacientes
sometidos a descompresion endoscopica biportal y microcirugia por
malformacion de Chiari tipo 1.

e (Comparar la frecuencia de complicaciones posoperatorias entre los
pacientes sometidos a descompresion endoscopica biportal y microcirugia
por malformacion de Chiari tipo 1.

5. MATERIAL Y METODO

a) Disefio del estudio: Observacional, analitico, de cohorte ambispectivo. Se
conformaran dos cohortes: una retrospectiva, integrada por los pacientes
intervenidos mediante microcirugia en el periodo 2021-2026, y otra prospectiva,
integrada por los pacientes intervenidos mediante endoscopia biportal desde su
implementacion en el servicio hasta completar el tamafio muestral calculado, en
el periodo estimado entre 2025 y diciembre de 2030. Se abordara a los pacientes
con el diagnoéstico de malformacion de Chiari tipo I hospitalizados en el servicio
de Neurocirugia, evaluando las variables en el momento preoperatorio (mediante
revision de historia clinica en la cohorte retrospectiva, o de forma directa en la
cohorte prospectiva), al segundo dia posoperatorio y a los 6 meses de control.

b) Poblacion: Pacientes de 18 a 40 afios con diagnostico de malformacion de Chiari
tipo I sometidos a cirugia endoscOpica y microscopica en el servicio de
Neurocirugia del HNCH entre enero de 2021 y diciembre de 2030. Segun la

informacion hospitalaria, al afio se atienden 10 casos de esta patologia.



e Criterios de inclusion
Cohorte I (endoscopia biportal)

— Pacientes de 18 a 40 afios de ambos sexos.

— Pacientes con el diagndstico exclusivo de malformacion de Chiari tipo
I sometidos a cirugia endoscopica biportal, ya sea de forma
retrospectiva (intervenidos desde 2025 hasta el inicio de la recoleccion)
o prospectiva (intervenidos durante el periodo de reclutamiento, hasta
diciembre de 2030).

— Pacientes que acepten la intervencion quirargica (cohorte prospectiva).
Cohorte II (microcirugia)

— Pacientes de 18 a 40 afios de ambos sexos.

— Pacientes con el diagnostico exclusivo de malformacion de Chiari tipo
I sometidos a cirugia microscopica en el periodo 2021-2026.

e Ciriterios de exclusion
Ambas cohortes

— Otras malformaciones de Chiari.

— Inestabilidad de la unién craneo vertebral que requiriera fusion.

— Pacientes con invaginaciéon basilar, médula anclada vy
mielomeningocele, hidrocefalia.

— Pacientes con tumores craneocervicales.

— Pacientes con antecedentes de cirugia cervical previa.

Cohorte II (microcirugia)
— Historias clinicas con informacién incompleta o no disponible que

impida verificar los criterios de inclusion/exclusion o completar las



variables de estudio (EVA, mJOA, tiempo operatorio, estancia
hospitalaria, complicaciones).
¢) Muestra

e Unidad de analisis: Paciente con diagndstico de malformacion de Chiari tipo
I sometido a descompresion de fosa posterior en el servicio de Neurocirugia
del HNCH durante el periodo 2021-2030.

e Tamaifio de muestra: Se calculd el tamafio muestral utilizando como
referencia el estudio de Camlar et al. (20), que compar6 los resultados
posoperatorios entre cirugia convencional (n=16) y cirugia endoscopica
(n=22) para malformacion de Chiari tipo I, reportando una puntuacion de la
CCOS al altade 11.4 £2.2 en el grupo convencional y 13.2 + 2.0 en el grupo
endoscopico (diferencia de 1.8 puntos, p=0.017).

A partir de estos valores (media y desviacion estandar por grupo), se calculo
el tamafio muestral para diferencia de medias entre dos grupos
independientes, utilizando el programa de acceso abierto OpenEpi
(calculadora SSMean), con un intervalo de confianza de dos lados del 95%,
una potencia de prueba del 80% y una razon de tamafio muestral de 1 (Grupo
2/Grupo 1). Con estos parametros, se obtuvo un tamafo muestral de 22
pacientes por grupo, es decir, 44 pacientes en total (22 para el grupo de cirugia
endoscodpica biportal y 22 para el grupo de microcirugia) (Ver Anexo 1).

La endoscopia biportal se viene implementando en el servicio desde el afio
2025, con un promedio actual de 3 casos anuales. Para conformar la cohorte
de este grupo se incluiran tanto los casos ya intervenidos desde su

implementacion en 2025 como los que se capten de manera prospectiva



conforme el equipo quirurgico gane mayor experiencia con la técnica,
adoptando una posicion conservadora pero optimista respecto al ritmo de
captacion. Se proyecta asi alcanzar los 22 casos requeridos para el grupo
endoscopico dentro de un periodo de reclutamiento hasta diciembre de 2030.
Para el grupo de microcirugia, al tratarse de una técnica ya consolidada en el
servicio con aproximadamente 10 casos de Chiari I al afio, se prevé completar
el tamafio muestral requerido mediante la revision retrospectiva de historias
clinicas correspondientes al periodo 2021-2026, aplicando los criterios de
exclusion establecidos.

e Tipo de muestreo: Se empleard un muestreo censal, incluyendo a todos los
pacientes que cumplan con los criterios de inclusion durante el periodo de
estudio.

d) Definicion operacional de variables

Se incluyen las variables, definicion operacional, tipo, escala de medicion y

forma de registro en el Anexo 2.

Variable independiente:

Tipo de cirugia (endoscopia biportal vs. microcirugia)

Variables dependientes:

e Dolor (EVA)

¢ Funcién neurologica (mJOA)

e Tiempo operatorio

e Estancia hospitalaria

e Complicaciones posoperatorias

Covariables
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e Edad
e Sexo

e) Procedimientos
El investigador, con apoyo de un neurocirujano experto, evaluara los casos de
los pacientes con el diagndstico exclusivo de Malformacion de Chiari tipo I,
verificando que cumplan los criterios de inclusion y exclusion. Para la cohorte
retrospectiva (microcirugia), la identificaciéon de casos y la verificacion de
criterios se realizard mediante revision de historias clinicas del periodo 2021-
2026. Para la cohorte prospectiva (endoscopia biportal), la evaluacion se
realizard en los pacientes hospitalizados, tanto en los casos ya intervenidos
desde 2025 mediante revision de historia clinica como en los captados
prospectivamente hasta diciembre de 2030.
Desde la implementacion de la endoscopia biportal en el servicio en 2025,
ambas técnicas coexisten como opciones vigentes de tratamiento quirdargico. La
eleccion de la técnica en cada caso no sigue un proceso de aleatorizacion, sino
que se realiza segun el criterio clinico del cirujano tratante, considerando las
caracteristicas clinicas y anatomicas del paciente (severidad del cuadro,
presencia de siringomielia asociada, complejidad de la union craneocervical) asi
como la experiencia y disponibilidad del equipo quirtrgico con el abordaje
endoscopico biportal. Por tratarse de un estudio de cohortes, esta forma de
asignacion constituye una limitacion inherente al disefio, siendo considerada en
la interpretacion de los resultados.
Se registrara en el formulario los datos demograficos y las evaluaciones de EVA

y mJOA en tres momentos: preoperatorio (dentro de las 24 horas previas a la
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cirugia), segundo dia posoperatorio y a los 6 meses. En la cohorte prospectiva,
la evaluacion preoperatoria sera aplicada directamente por la investigadora; en
la cohorte retrospectiva, se tomara el ultimo registro de EVA y mJOA
disponible en la historia clinica dentro de dicho margen, excluyendo del analisis
los casos sin registro. Los puntajes y puntos de corte de ambas escalas se
detallan en los Anexos 3, 4 y 5. El seguimiento a los 6 meses se realizara por
consultorio externo o via telefonica; los pacientes que no acudan ni puedan ser
contactados seran retirados del estudio. Se registrardn asimismo las
complicaciones posoperatorias hasta los 6 meses (listadas en el Anexo 2) y el
tiempo operatorio. La informacion serda almacenada en Google Drive y
posteriormente en hoja de Excel para el andlisis estadistico.
f) Aspectos éticos

Para el desarrollo de este proyecto se realizara previa autorizacion del comité de
¢tica de la UPCH y del HNCH, y consentimiento del jefe del servicio de
neurocirugia, solicitando su renovacion periddica mientras dure el reclutamiento
prospectivo. Los participantes de la cohorte prospectiva seran informados sobre
el estudio, incluyendo la aplicacion repetida de las escalas EVA y mJOA en los
tres momentos descritos, y firmaran un consentimiento informado (Anexo 6) que
autoriza el uso de sus datos y su seguimiento clinico a 6 meses, prestando
especial atencion a la capacidad de consentir en pacientes con compromiso
neuroldgico relevante. Para la cohorte retrospectiva, al tratarse de informacion
ya registrada en la historia clinica, se solicitard al comité de ética la exoneracion
del consentimiento informado, justificada por el riesgo minimo, la

anonimizacion de los datos y la factibilidad del estudio. Toda la informacion sera
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tratada bajo estricta confidencialidad. Los participantes seran identificados
mediante codigo numérico, los datos personales se mantendran en una base de
datos accesible solo por el investigador, y los resultados se presentaran de forma
anonima y exclusivamente para fines del estudio.

g) Plan de analisis
Los datos recolectados se registraran en Microsoft Excel. El andlisis se realizara
en SPSS version 29, considerando un intervalo de confianza del 95% y un valor
de p<0,05 como estadisticamente significativo.
Para el andlisis descriptivo, las variables cualitativas (tipo de cirugia, sexo,
complicaciones posoperatorias) se expresaran mediante frecuencias absolutas
(n) y relativas (%). Las variables cuantitativas (edad, EVA, mJOA, tiempo
operatorio, estancia hospitalaria) se evaluaran mediante la prueba de Shapiro-
Wilk para determinar la distribucion de los datos. Las variables con distribucion
normal se expresaran como media y desviacion estandar (DE), mientras que
aquellas que no presenten distribucion normal se expresardn como mediana y
rango intercuartilico (RIC).
La comparacion principal se realizara entre los pacientes sometidos a endoscopia
biportal y microcirugia. Para las variables cuantitativas (edad, tiempo operatorio,
estancia hospitalaria) se empleard la prueba t de Student para muestras
independientes si presentan distribucidon normal, o la prueba U de Mann-
Whitney en caso contrario, estimando en cada caso la diferencia de medias o
medianas, segun corresponda, con su respectivo intervalo de confianza del 95%.
Para la variable sexo se utilizara la prueba de chi cuadrado o la prueba exacta de

Fisher, segin corresponda, reportando la diferencia de proporciones con su
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intervalo de confianza del 95%. Para las complicaciones posoperatorias se
calculara el riesgo relativo (RR) con su respectivo intervalo de confianza del
95%.

El dolor (EVA) y el deterioro funcional (mJOA) se compararan entre ambas
cohortes en los tres momentos de evaluacién (preoperatorio, segundo dia
posoperatorio y 6 meses), empleando la prueba t de Student o U de Mann-
Whitney seglin la distribucion de los datos, y estimando la diferencia de medias
o medianas con su intervalo de confianza del 95% en cada momento, asi como

en el cambio de puntuaciones respecto al preoperatorio.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Presupuesto: Autofinanciado

ftem Precio (soles)
Materiales electronicos 200
Materiales de escritorio 100
USB 30
Impresion y fotocopias 70
Seguimiento telefonico 90
Transporte 200
Internet 70
Total 760
Cronograma
Ago— | Ene— | Abr— Ene— | Abr—
Actividades / Afo Dic | Mar | Dic |2028]2029/2030| Mar | Jun
2026 | 2027 | 2027 2031 | 2031
Elaboracion y

correccion del protocolo

Revisién y aprobacion
por Posgrado
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Ago— | Ene— | Abr- Ene— | Abr—
Actividades / Ano Dic | Mar | Dic [2028]2029/2030| Mar | Jun
2026 | 2027 | 2027 2031 | 2031
Elaboracion de
documentos para [
Comité de Etica
Evaluacion y
aprobacion por Comité ]
de Etica
Obtencién de permisos .
institucionales
Capacitacion del equipo .
investigador
Disefio y validacion de .
base de datos
Recoleccion
retrospectiva  (cohorte .
microcirugia, 2021-
2026)
Recoleccion de cohorte
biportal (casos 2025-— - - - -
2026  +  captacion
prospectiva hasta 2030)
Control de calidad y .
depuracion de datos
Analisis estadistico n
Interpretacion de
n
resultados
Redaccion del informe
n
final
Revision  final  por .
asesor
Sustentacion y difusion .
de resultados
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8. ANEXOS

ANEXO 1. CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL

Tamaiio de la muestra para comparar dos medias

Informacion de entrada

Intervalo de confianza (2 lados) 95%
Potencia 80%
Razén del tamafio de la muestra (Grupo2/ Grupo 1) 1

Grupo 1 Grupo 2Diferencia *
Media 114 13.2 -1.8
Desviacién estdndar 22 2
Varianza 4.84 4
Tamaiio de muestra del grupo 1 22
Tamafio de muestra del grupo 2 22
Tamafio total de la muestra 44

Diferencia entre medias
Resultados de OpenEpi, versién 3, la calculadora de c6digo abiertoSSMean

Imprimir desde el navegador con ctrl-P
o seleccione el texto a copiar y pegar en otro programa
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ANEXO 2. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLE

DEFINICION
OPERACIONAL

TIPO

ESCALA DE MEDICION

FORMA DE REGISTRO

Tipo de cirugia

Procedimiento
neuroquirargico aplicado
para tratar la descompresion
de la fosa posterior.

Cualitativa

Nominal

Microcirugia

Endoscopia biportal

Dolor (EVA)

Puntuacion obtenida en la
EVA en preoperatorio,
segundo dia posoperatorio y
6 meses (21).

Cuantitativa

Razon

0-10 puntos

Funcioén neuroldgica (mJOA)

Puntuacion obtenida en la
escala mJOA en
preoperatorio, segundo dia
posoperatorio y 6 meses
(22).

Cuantitativa

Razon

0—-18 puntos

Tiempo operatorio

Tiempo transcurrido desde la
incision hasta el cierre de la
herida quirargica

Cuantitativa

Razén

Minutos

Estancia hospitalaria

Numero de dias que el
paciente permanece

hospitalizado desde su
ingreso a la institucion

Cuantitativa

Razén

Dias
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Ausencia

Eventos adversos Presencia (fuga de LCR,
Complicaciones relacionado§ a la o . psc?udf)r.ne.ningogéle,
posoperatorias descorppres1qn de fosa Cualitativa Nominal meningitis, 1nfecc1pn de
posterior, registrados hasta herida operatoria,
los 6 meses de seguimiento hidrocefalia, lesion
neurologica, reintervencion,
otra)
Edad Ij;?niirsnfg afios desde su Cuantitativa Razén Afios
Caracteristicas biologicas Masculino
Sexo que definen al hombre y Cualitativa Nominal
mujer Femenino
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ANEXO 3. FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

—_

N° de historia clinica:
2. Edad: anos
3. Sexo:
Femenino () Masculino ()
4. EVA — Puntaje total:

EVA preoperatoria (<24 h EVA (2° dia EVA (6
previas a cirugia) posoperatorio) meses)
Leve: 1-4 ) () ()
Moderado:
i 0 0 0
Intenso: 7-10 @) () ()

5. mJOA — Puntaje total:

mJOA preoperatoria (<24 h mJOA (2° dia mJOA (6
previas a cirugia) posoperatorio) meses)
Leve: 15-17 () () ()
Moderado:
214 () 0) ()
Grave: <11 () ) )

6. Tipo de cirugia

Endoscopia biportal ( ) Microcirugia ()
7. Tiempo operatorio: horas
8. Estancia hospitalaria: dias
9. Complicaciones posoperatorias

(Presentd complicaciones? Si () No ()
Si la respuesta es si, marcar el/los tipo(s):
Fuga de LCR (') Pseudomeningocele ( ) Meningitis quimica/aséptica ( ) Meningitis

bacteriana/verdadera () Infeccion de herida operatoria ( ) Hidrocefalia () Lesion
neuroldgica () Reintervencion () Otra:
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ANEXO 4. ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)
La EVA se representa como una linea horizontal dividida hasta 10 cm donde 0 representa

la ausencia de dolor, 1 a 4 leve dolor, de 5 a 6 moderado, de 7 a 10 dolor intenso.

Escala Visual Analdégica (EVA)

0 1 2 3 4 5
|
I

1 | | | | | | | I
| | I I | I I | I |
0 Longitud total: 10 cm 10
Ausencia Maximo dolor
de dolor posible
| o I ] |
| 1 o 1
1-4 5-6 7-10
Dolor leve @ Dolor moderado Dolor intenso
El paciente marca en la linea el punto que mejor representa la intensidad de su dolor.
La distancia desde el “0” hasta la marca realizada corresponde a la intensidad del dolor en centimetros
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ANEXO 5. ESCALA MODIFICADA DE LA ASOCIACION DE ORTOPEDIA

JAPONESA (MJOA)

Sub-scare funcién motora
extremidades superiores (/5)

Incapaz de mover las manos

Incapaz de alimentarse con cuchara, pero capaz de mover manos
Incapaz de usar cuchillo y tenedor, pero capaz de usar la cuchara
Usa los cubiertos con mucha dificultad

Usa los cubiertos con poca dificultad

Sin alteraciones

Sub-score funcién extremidades
inferiores (/7)

Pérdida completa de movilidad y sensibilidad

Pérdida completa de movilidad con alguna sensibilidad presente
Puede mover las piernas, pero incapaz de caminar

MNecesita ayuda para caminar en suelo plano

Necesita utilizar el pasamanos o apoyo al subir o bajar escaleras
Inestabilidad moderada a severa, pero no necesita pasamanos
Inestabilidad leve de la marcha, aumento base sustentacion

Sin alteraciones, camina normal

Sub-score funcién sensitiva
extremidades superiores (/3)

Pérdida completa de la sensibilidad de las manos
Pérdida severa de la sensibilidad de las manos o dolor
Pérdida moderada de la sensibilidad de las manos

Sin alteraciones sensitivas en manos

Nula

Dificultad miccional grave (retencién ocasional)
Dificultad miccional leve (polaguiuria, urgencia urinaria)
Sin alteraciones

Funcian vesical (/3)

Wk = O W R = O s W W = O B W = O

Total

—
-
==

La escala de mJOA usa una puntuacion de 18 puntos para evaluar el deterioro funcional
especificamente para mielopatia cervical, incluyendo subpuntuaciones para
la funcion motora extremidades superiores, subpuntuacion de funcion extremidades

inferiores, subpuntuacion de sensibilidad de extremidades superiores y funcion vesical

(23).
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ANEXO 6. CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO: Descompresion endoscopica biportal versus microcirugia en
malformacion de Chiari I

Investigador responsable:

Institucion:

Fecha:

1. Propdsito del estudio

Este estudio tiene como objetivo comparar los resultados de la cirugia endoscopica
biportal versus microcirugia en malformacion de Chiari tipo I en el Hospital Nacional
Cayetano Heredia, durante el periodo del 2025 al 2030.

2. Procedimientos

Su participacion consiste en autorizar la recoleccion y el analisis de sus datos clinicos con
fines de investigacion, de forma independiente al consentimiento que otorgue para la
cirugia en si. Se recolectara informacion antes de la cirugia, al segundo dia posoperatorio
y en un control a los 6 meses, en cada uno de estos tres momentos se aplicaran las escalas
EVA (dolor) y mJOA (funcion neuroldgica). El control a los 6 meses se realizard por
consultorio externo con cita programada y/o mediante llamada telefonica para que acuda
de manera oportuna.

3. Riesgos y beneficios

La participacion en este estudio no implica riesgos adicionales a los del tratamiento
habitual. Los beneficios esperados incluyen el avance del conocimiento médico y la
mejora en el manejo terapéutico de la malformacion de Chiari.

4. Confidencialidad de la informacion

Toda la informacion recolectada sera tratada de forma confidencial. Usted sera
identificado mediante un c6digo numérico; sus datos personales (nombre y nimero de
contacto) se mantendran en una base de datos accesible unicamente por el investigador
responsable, y los archivos en Excel y Google Drive contendran solo la informacion
codificada, protegidos con contrasefia. Los resultados se presentaran de manera agregada
y sin revelar su identidad.

5. Participacion voluntaria

Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Usted puede negarse a
participar o retirarse en cualquier momento sin que esto afecte su atencidon médica o
tratamiento.

6. Declaro mi consentimiento

Declaro haber leido y comprendido la informacion anterior. He tenido la oportunidad de
hacer preguntas y todas han sido respondidas satisfactoriamente. Entiendo que mi
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participacion es voluntaria y que puedo retirarme en cualquier momento sin
repercusiones. Autorizo el uso de la informacion recolectada, incluyendo las evaluaciones
repetidas en los tres momentos descritos, exclusivamente con fines académicos y
cientificos, garantizandose su confidencialidad.

Nombre del participante:

Firma del participante: Fecha:

Nombre del investigador responsable:

Firma del investigador: Fecha:

Este consentimiento se elabora conforme a los principios éticos de la Declaracion de
Helsinki y las pautas internacionales de investigacion en seres humanos (CIOMS).

7. Revocatoria del consentimiento

Yo Sr./Sra. de afios, con
domicilio en , con DNI N°

, en calidad de paciente ( ) Padre ( ) Madre () o Apoderado (), he
decidido revocar el consentimiento firmado en fecha , de forma libre

y consciente, en pleno uso de mis facultades. A pesar de haber recibido toda la
informacion necesaria sobre la participacion en el estudio propuesto, decido NO
continuar con el estudio.

Firma del paciente: Firma y sello del tutor:
Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:
DNI N°: DNI N°:
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