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2. RESUMEN  

Introducción: La malformación de Chiari tipo I es un trastorno congénito 

caracterizado por la herniación de las amígdalas cerebelosas a través del foramen 

magno, lo que puede ocasionar síntomas neurológicos. La descompresión de la fosa 

posterior mediante microcirugía continúa siendo el tratamiento de primera línea. La 

endoscopia biportal constituye una alternativa mínimamente invasiva empleada en 

cirugía espinal, debido a la visualización y preservación de estructuras anatómicas, 

además de favorecer menor dolor posoperatorio. Comparar ambas técnicas 

permitirá generar evidencia para optimizar el abordaje quirúrgico de esta patología. 

Objetivo: Comparar los resultados de la cirugía endoscópica biportal versus 

microcirugía en malformación de Chiari tipo I. Material y método: Analítico 

observacional, de cohorte, ambispectivo. Pacientes de 18 a 40 años con diagnóstico 

de malformación de Chiari tipo I, con una muestra de 22 pacientes por grupo (22 

intervenidos por endoscopia biportal y 22 por microcirugía) en el servicio de 

Neurocirugía del Hospital Nacional Cayetano Heredia. La cohorte de microcirugía 

se recolectará retrospectivamente y la de endoscopia biportal prospectivamente, 

hasta alcanzar el tamaño muestral, entre 2021 y diciembre de 2030. Recolección de 

datos mediante una ficha que incluye las escalas EVA y mJOA, aplicadas en la 

evaluación inicial, al segundo día posoperatorio y a los 6 meses, además del tiempo 

operatorio, estancia hospitalaria y complicaciones posoperatorias. Se utilizará la 

prueba t de Student o U de Mann-Whitney según la distribución 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: malformación, Chiari, endoscopia biportal, microcirugía 
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3. INTRODUCCIÓN  

La malformación de Chiari (MC) es un trastorno congénito del desarrollo del 

sistema nervioso, descrito por primera vez por Hans Chiari en 1891, cuya 

clasificación actual comprende ocho subtipos (1). La malformación de Chiari tipo 

I (MC-I) es una de las formas más frecuentes y se caracteriza por el descenso de las 

amígdalas cerebelosas ≥5 mm por debajo del foramen magno (línea de McRae), sin 

compromiso del tronco encefálico (2,3).   

La MC-I puede presentarse en población pediátrica y adulta, con una distribución 

bimodal según 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 clínicas. 

La MC-I puede presentarse en población pediátrica y adulta, con una distribución 

bimodal según 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 clínicas (4–7). En el Perú, una serie 

hospitalaria identificó MC-I en 6 de 7 pacientes intervenidos por patologías 

congénitas cervicales altas (8). Su etiología se relaciona principalmente con un 

desarrollo insuficiente de la fosa posterior, que favorece el descenso de las 

amígdalas cerebelosas, estrecha la unión craneocervical y altera el flujo del líquido 

cefalorraquídeo (LCR), favoreciendo la formación de siringomielia (9–11). 

Clínicamente, algunos pacientes permanecen asintomáticos, mientras otros 

presentan cefalea, cervicalgia, vértigo, parestesias, déficits motores o disfagia; en 

adultos predominan la cefalea y los síntomas sensitivos, mientras que en niños son 

más frecuentes la escoliosis y la apnea del sueño (12). 
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El diagnóstico se realiza mediante resonancia magnética, caracterizándose por un 

descenso amigdalino ≥5 mm bajo la línea de McRae, pudiendo asociarse con 

siringomielia o escoliosis (13). Los pacientes asintomáticos pueden mantenerse en 

seguimiento clínico y radiológico, mientras que la cirugía se considera ante 

síntomas, deterioro neurológico o condiciones asociadas, siendo la descompresión 

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

Dicha técnica se realiza mediante un abordaje posterior con craniectomía 

suboccipital, ampliación del foramen magno y resección del arco posterior de C1, 

pudiendo complementarse con apertura dural y duraplastia (15). Presenta resultados 

clínicos y radiológicos favorables a largo plazo, aunque la manipulación intradural 

aumenta la complejidad y puede asociarse con fuga de LCR, meningitis, 

hematomas, hidrocefalia o reintervención (6). Frente a estas limitaciones, se han 

desarrollado abordajes mínimamente invasivos y endoscópicos orientados a reducir 

la incisión y disección de tejidos (16). 

La descompresión endoscópica biportal es una técnica mínimamente invasiva de 

reciente aparición, realizada mediante incisiones independientes para el endoscopio 

y los instrumentos quirúrgicos, que permite resecar el arco posterior de C1 y 

descomprimir el foramen magno bajo visión directa (17,18). Los reportes describen 

escaso sangrado, menor tiempo operatorio, estancia hospitalaria corta y mejoría 

clínica sin complicaciones, aunque requiere experiencia y una evaluación cuidadosa 

para garantizar una descompresión suficiente (17–19). 

Debido a su reciente incorporación en el tratamiento de la MC-I, la evidencia clínica 

aún es limitada y procede principalmente de reportes de casos. Tres publicaciones 

recientes (2025-2026) describen la descompresión endoscópica biportal en 
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pacientes adultos con MC-I, en algunos casos con siringomielia asociada, 

reportando en todas ellas una adecuada descompresión bulbomedular, escaso 

sangrado, deambulación temprana y ausencia de complicaciones durante el 

seguimiento, con resultados considerados potencialmente comparables a los de la 

cirugía abierta (17–19). Sin embargo, los propios autores señalan la necesidad de 

estudios comparativos con mayor número de pacientes. 

Existe limitada evidencia sobre la descompresión endoscópica biportal en pacientes 

con MC-I frente a la microcirugía, tanto a nivel internacional como en el Perú, 

donde su aplicación es aún poco extendida. Por ello, resulta pertinente comparar 

ambas técnicas considerando el dolor posoperatorio, la recuperación 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 investigación: ¿Cuáles son los resultados de la cirugía endoscópica biportal 

versus microquirúrgica en la malformación de Chiari tipo I en el servicio de 

Neurocirugía del HNCH? 

4. OBJETIVOS 

a) Objetivo General 

• Comparar los resultados de la cirugía endoscópica biportal versus 

microquirúrgica en malformación de Chiari tipo I en el servicio de 

Neurocirugía del HNCH entre enero de 2021 y diciembre de 2030. 

b) Objetivos Específicos 
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• Comparar el dolor (EVA) y la función neurológica (mJOA) preoperatorios 

y posoperatorios entre los pacientes sometidos a descompresión 

endoscópica biportal y microcirugía por malformación de Chiari tipo I. 

• Comparar el tiempo operatorio y la estancia hospitalaria entre los pacientes 

sometidos a descompresión endoscópica biportal y microcirugía por 

malformación de Chiari tipo I. 

• Comparar la frecuencia de complicaciones posoperatorias entre los 

pacientes sometidos a descompresión endoscópica biportal y microcirugía 

por malformación de Chiari tipo I. 

5. MATERIAL Y MÉTODO 

a) Diseño del estudio: Observacional, analítico, de cohorte ambispectivo. Se 

conformarán dos cohortes: una retrospectiva, integrada por los pacientes 

intervenidos mediante microcirugía en el periodo 2021-2026, y otra prospectiva, 

integrada por los pacientes intervenidos mediante endoscopia biportal desde su 

implementación en el servicio hasta completar el tamaño muestral calculado, en 

el periodo estimado entre 2025 y diciembre de 2030. Se abordará a los pacientes 

con el diagnóstico de malformación de Chiari tipo I hospitalizados en el servicio 

de Neurocirugía, evaluando las variables en el momento preoperatorio (mediante 

revisión de historia clínica en la cohorte retrospectiva, o de forma directa en la 

cohorte prospectiva), al segundo día posoperatorio y a los 6 meses de control. 

b) Población: Pacientes de 18 a 40 años con diagnóstico de malformación de Chiari 

tipo I sometidos a cirugía endoscópica y microscópica en el servicio de 

Neurocirugía del HNCH entre enero de 2021 y diciembre de 2030. Según la 

información hospitalaria, al año se atienden 10 casos de esta patología.  
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● Criterios de inclusión  

Cohorte I (endoscopia biportal) 

− Pacientes de 18 a 40 años de ambos sexos. 

− Pacientes con el diagnóstico exclusivo de malformación de Chiari tipo 

I sometidos a cirugía endoscópica biportal, ya sea de forma 

retrospectiva (intervenidos desde 2025 hasta el inicio de la recolección) 

o prospectiva (intervenidos durante el periodo de reclutamiento, hasta 

diciembre de 2030). 

− Pacientes que acepten la intervención quirúrgica (cohorte prospectiva). 

Cohorte II (microcirugía) 

− Pacientes de 18 a 40 años de ambos sexos. 

− Pacientes con el diagnóstico exclusivo de malformación de Chiari tipo 

I sometidos a cirugía microscópica en el periodo 2021-2026. 

● Criterios de exclusión 

Ambas cohortes 

− Otras malformaciones de Chiari. 

− Inestabilidad de la unión cráneo vertebral que requiriera fusión. 

− Pacientes con invaginación basilar, médula anclada y 

mielomeningocele, hidrocefalia. 

− Pacientes con tumores craneocervicales. 

− Pacientes con antecedentes de cirugía cervical previa. 

Cohorte II (microcirugía) 

− Historias clínicas con información incompleta o no disponible que 

impida verificar los criterios de inclusión/exclusión o completar las 
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variables de estudio (EVA, mJOA, tiempo operatorio, estancia 

hospitalaria, complicaciones). 

c) Muestra 

● Unidad de análisis: Paciente con diagnóstico de malformación de Chiari tipo 

I sometido a descompresión de fosa posterior en el servicio de Neurocirugía 

del HNCH durante el periodo 2021–2030.  

● Tamaño de muestra: Se calculó el tamaño muestral utilizando como 

referencia el estudio de Çamlar et al. (20), que comparó los resultados 

posoperatorios entre cirugía convencional (n=16) y cirugía endoscópica 

(n=22) para malformación de Chiari tipo I, reportando una puntuación de la 

CCOS al alta de 11.4 ± 2.2 en el grupo convencional y 13.2 ± 2.0 en el grupo 

endoscópico (diferencia de 1.8 puntos, p=0.017). 

A partir de estos valores (media y desviación estándar por grupo), se calculó 

el tamaño 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 razón de tamaño muestral de 1 (Grupo 

2/Grupo 1). Con estos parámetros, se obtuvo un tamaño muestral de 22 

pacientes por grupo, es decir, 44 pacientes en total (22 para el grupo de cirugía 

endoscópica biportal y 22 para el grupo de microcirugía) (Ver Anexo 1). 

La endoscopia biportal se viene implementando en el servicio desde el año 

2025, con un promedio actual de 3 casos anuales. Para conformar la cohorte 

de este grupo se incluirán tanto los casos ya intervenidos desde su 

implementación en 2025 como los que se capten de manera prospectiva 



10 

conforme el equipo quirúrgico gane mayor experiencia con la técnica, 

adoptando una posición conservadora pero optimista respecto al ritmo de 

captación. Se proyecta así alcanzar los 22 casos requeridos para el grupo 

endoscópico dentro de un periodo de reclutamiento hasta diciembre de 2030. 

Para el grupo de microcirugía, al tratarse de una técnica ya consolidada en el 

servicio con aproximadamente 10 casos de Chiari I al año, se prevé completar 

el tamaño muestral requerido mediante la revisión retrospectiva de historias 

clínicas correspondientes al periodo 2021-2026, aplicando los criterios de 

exclusión establecidos. 

● Tipo de muestreo: Se empleará un muestreo censal, incluyendo a todos los 

pacientes que cumplan con los criterios de inclusión durante el periodo de 

estudio. 

d) Definición operacional de variables  

Se incluyen las variables, definición operacional, tipo, escala de medición y 

forma de registro en el Anexo 2. 

Variable independiente:  

Tipo de cirugía (endoscopia biportal vs. microcirugía) 

Variables dependientes: 

• Dolor (EVA)  

• Función neurológica (mJOA)  

• Tiempo operatorio  

• Estancia hospitalaria  

• Complicaciones posoperatorias 

Covariables 
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• Edad 

• Sexo 

e) Procedimientos 

El investigador, con apoyo de un neurocirujano experto, evaluará los casos de 

los pacientes con el diagnóstico exclusivo de Malformación de Chiari tipo I, 

verificando que cumplan los criterios de inclusión y exclusión. Para la cohorte 

retrospectiva (microcirugía), la identificación de casos y la verificación de 

criterios se realizará mediante revisión de historias clínicas del periodo 2021-

2026. Para la cohorte prospectiva (endoscopia biportal), la evaluación se 

realizará en los pacientes hospitalizados, tanto en los casos ya intervenidos 

desde 2025 mediante revisión de historia clínica como en los captados 

prospectivamente hasta diciembre de 2030. 

Desde la implementación de la endoscopia biportal en el servicio en 2025, 

ambas técnicas coexisten como opciones vigentes de tratamiento quirúrgico. La 

elección de la técnica en cada caso no sigue un proceso de aleatorización, sino 

que se realiza según el criterio clínico del cirujano tratante, considerando las 

características clínicas y anatómicas del paciente (severidad del cuadro, 

presencia de siringomielia asociada, complejidad de la unión craneocervical) así 

como la experiencia y disponibilidad del equipo quirúrgico con el abordaje 

endoscópico biportal. Por tratarse de un estudio de cohortes, esta forma de 

asignación constituye una limitación inherente al diseño, siendo considerada en 

la interpretación de los resultados. 

Se registrará en el formulario los datos demográficos y las evaluaciones de EVA 

y mJOA en tres momentos: preoperatorio (dentro de las 24 horas previas a la 
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cirugía), segundo día posoperatorio y a los 6 meses. En la cohorte prospectiva, 

la evaluación preoperatoria será aplicada directamente por la investigadora; en 

la cohorte retrospectiva, se tomará el último registro de EVA y mJOA 

disponible en la historia clínica dentro de dicho margen, excluyendo del análisis 

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 realizará por 

consultorio externo o vía telefónica; los pacientes que no acudan ni puedan ser 

contactados serán retirados del estudio. Se registrarán asimismo las 

complicaciones posoperatorias hasta los 6 meses (listadas en el Anexo 2) y el 

tiempo operatorio. La información será almacenada en Google Drive y 

posteriormente en hoja de Excel para el análisis estadístico. 

f) Aspectos éticos 

Para el desarrollo de este proyecto se realizará previa autorización del comité de 

ética de la UPCH y del HNCH, y consentimiento del jefe del servicio de 

neurocirugía, solicitando su renovación periódica mientras dure el reclutamiento 

prospectivo. Los participantes de la cohorte prospectiva serán informados sobre 

el estudio, incluyendo la aplicación repetida de las escalas EVA y mJOA en los 

tres momentos descritos, y firmarán un consentimiento informado (Anexo 6) que 

autoriza el uso de sus datos y su seguimiento clínico a 6 meses, prestando 

especial atención a la capacidad de consentir en pacientes con compromiso 

neurológico relevante. Para la cohorte retrospectiva, al tratarse de información 

ya registrada en la historia clínica, se solicitará al comité de ética la exoneración 

del consentimiento informado, justificada por el riesgo mínimo, la 

anonimización de los datos y la factibilidad del estudio. Toda la información será 
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tratada bajo estricta confidencialidad. Los participantes serán identificados 

mediante código numérico, los datos personales se mantendrán en una base de 

datos accesible solo por el investigador, y los resultados se presentarán de forma 

anónima y exclusivamente para fines del estudio. 

g) Plan de análisis 

Los datos recolectados se registrarán en Microsoft Excel. El análisis se realizará 

en SPSS versión 29, considerando un intervalo de confianza del 95% y un valor 

de p<0,05 como estadísticamente significativo. 

Para el análisis descriptivo, las variables cualitativas (tipo de cirugía, sexo, 

complicaciones posoperatorias) se expresarán mediante frecuencias absolutas 

(n) y relativas (%). Las variables cuantitativas (edad, EVA, mJOA, tiempo 

operatorio, estancia hospitalaria) se evaluarán mediante la prueba de Shapiro-

Wilk para determinar la distribución de los datos. Las variables con distribución 

normal se expresarán como media y desviación estándar (DE), mientras que 

aquellas que no presenten distribución normal se expresarán como mediana y 

rango intercuartílico (RIC). 

La comparación principal se realizará entre los pacientes sometidos a endoscopia 

biportal y microcirugía. Para las variables cuantitativas (edad, tiempo operatorio, 

estancia hospitalaria) se empleará la prueba t de Student para muestras 

independientes si presentan distribución normal, o la prueba U de Mann-

Whitney en caso contrario, estimando en cada caso la diferencia de medias o 

medianas, según corresponda, con su respectivo intervalo de confianza del 95%. 

Para la variable sexo se utilizará la prueba de chi cuadrado o la prueba exacta de 

Fisher, según corresponda, reportando la diferencia de proporciones con su 
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intervalo de confianza del 95%. Para las complicaciones posoperatorias se 

calculará el riesgo relativo (RR) con su respectivo intervalo de confianza del 

95%. 

El dolor (EVA) y el deterioro funcional (mJOA) se compararán entre ambas 

cohortes en los tres momentos de evaluación (preoperatorio, segundo día 

posoperatorio y 6 meses), empleando la prueba t de Student o U de Mann-

Whitney según la distribución de los datos, y estimando la diferencia de medias 

o medianas con su intervalo de confianza del 95% en cada momento, así como 

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

Presupuesto: Autofinanciado 

Ítem Precio (soles) 

Materiales electrónicos  200 

Materiales de escritorio   100 

USB  30 

Impresión y fotocopias  70 

Seguimiento telefónico  90 

Transporte 200 

Internet 70 

Total 760 

 

Cronograma 

Actividades / Año 

Ago–

Dic 

2026 

Ene–

Mar 

2027 

Abr–

Dic 

2027 

2028 2029 2030 

Ene–

Mar 

2031 

Abr–

Jun 

2031 

Elaboración y 

corrección del protocolo 
■        

Revisión y aprobación 

por Posgrado 
 ■       
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Actividades / Año 

Ago–

Dic 

2026 

Ene–

Mar 

2027 

Abr–

Dic 

2027 

2028 2029 2030 

Ene–

Mar 

2031 

Abr–

Jun 

2031 

Elaboración de 

documentos para 

Comité de Ética 

 ■       

Evaluación y 

aprobación por Comité 

de Ética 

 ■       

Obtención de permisos 

institucionales 
 ■       

Capacitación del equipo 

investigador 
 ■       

Diseño y validación de 

base de datos 
 ■       

Recolección 

retrospectiva (cohorte 

microcirugía, 2021–

2026) 

  ■      

Recolección de cohorte 

biportal (casos 2025–

2026 + captación 

prospectiva hasta 2030) 

  ■ ■ ■ ■   

Control de calidad y 

depuración de datos 
     ■   

Análisis estadístico       ■  

Interpretación de 

resultados 
      ■  

Redacción del informe 

final 
       ■ 

Revisión final por 

asesor 
       ■ 

Sustentación y difusión 

de resultados 
       ■ 
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8. ANEXOS 

 

ANEXO 1. CÁLCULO DEL TAMAÑO MUESTRAL 
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ANEXO 2. OPERACIONALIZACIÓN DE VARIABLES 

VARIABLE 
DEFINICIÓN 

OPERACIONAL 
TIPO ESCALA DE MEDICIÓN FORMA DE REGISTRO 

Tipo de cirugía 

Procedimiento 

neuroquirúrgico aplicado 

para tratar la descompresión 

de la fosa posterior.  

Cualitativa Nominal 

Microcirugía 

 

Endoscopia biportal 

Dolor (EVA) 

Puntuación obtenida en la 
EVA en preoperatorio, 

segundo día posoperatorio y 

6 meses (21). 

Cuantitativa Razón 0–10 puntos 

Función neurológica (mJOA) 

Puntuación obtenida en la 

escala mJOA en 

preoperatorio, segundo día 

posoperatorio y 6 meses 

(22). 

Cuantitativa Razón 0–18 puntos 

Tiempo operatorio 

Tiempo transcurrido desde la 

incisión hasta el cierre de la 

herida quirúrgica 

Cuantitativa Razón Minutos 

Estancia hospitalaria 

Número de días que el 

paciente permanece 

hospitalizado desde su 

ingreso a la institución 

Cuantitativa Razón Días 
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Complicaciones 
posoperatorias 

Eventos adversos 

relacionados a la 

descompresión de fosa 
posterior, registrados hasta 

los 6 meses de seguimiento 

Cualitativa Nominal 

Ausencia 

 

Presencia (fuga de LCR, 

pseudomeningocele, 

meningitis, infección de 
herida operatoria, 

hidrocefalia, lesión 

neurológica, reintervención, 

otra) 

Edad 
Número de años desde su 

nacimiento. 
Cuantitativa Razón Años 

Sexo 

Características biológicas 

que definen al hombre y 

mujer 

Cualitativa Nominal 

Masculino 

 

Femenino 
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ANEXO 3. FICHA DE RECOLECCIÓN DE DATOS 

FICHA DE RECOLECCIÓN DE DATOS 

1. N° de historia clínica: _______________________ 

2. Edad: _______________________ años 

3. Sexo: 

Femenino ( ) Masculino ( ) 

4. EVA – Puntaje total: ___________________ 

 EVA preoperatoria (≤24 h 

previas a cirugía) 

EVA (2° día 

posoperatorio) 

EVA (6 

meses) 

Leve: 1-4 ( ) ( ) ( ) 

Moderado: 

5-6 
( ) ( ) ( ) 

Intenso: 7-10 ( ) ( ) ( ) 

5. mJOA – Puntaje total: ___________________ 

 mJOA preoperatoria (≤24 h 

previas a cirugía) 

mJOA (2° día 

posoperatorio) 

mJOA (6 

meses) 

Leve: 15-17 ( ) ( ) ( ) 

Moderado: 

12-14 
( ) ( ) ( ) 

Grave: ≤11 ( ) ( ) ( ) 

6. Tipo de cirugía 

Endoscopia biportal ( ) Microcirugía ( ) 

7. Tiempo operatorio: _______________________ horas 

8. Estancia hospitalaria: _______________________ días 

9. Complicaciones posoperatorias 

¿Presentó complicaciones? Sí ( ) No ( ) 

Si la respuesta es sí, marcar el/los tipo(s): 

Fuga de LCR ( ) Pseudomeningocele ( ) Meningitis química/aséptica ( ) Meningitis 

bacteriana/verdadera ( ) Infección de herida operatoria ( ) Hidrocefalia ( ) Lesión 

neurológica ( ) Reintervención ( ) Otra: _______________________ 
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ANEXO 4. ESCALA VISUAL ANALÓGICA (EVA) 

La EVA se representa como una línea 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. 

 

  



23 

ANEXO 5. ESCALA MODIFICADA DE LA ASOCIACIÓN DE ORTOPEDIA 

JAPONESA (MJOA) 

 

La escala de mJOA usa una puntuación de 18 puntos para evaluar el deterioro funcional  

específicamente para mielopatía cervical, incluyendo subpuntuaciones para 

la función motora extremidades superiores, subpuntuación de función extremidades 

inferiores, subpuntuación de sensibilidad de extremidades superiores y función vesical 

(23). 
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ANEXO 6. CONSENTIMIENTO INFORMADO 

CONSENTIMIENTO INFORMADO 

TÍTULO DEL ESTUDIO: Descompresión endoscópica biportal versus microcirugía en 

malformación de Chiari I 

Investigador responsable: _______________________________ 

Institución: _______________________________ 

Fecha: 

1. Propósito del estudio 

Este estudio tiene como objetivo comparar los resultados de la cirugía endoscópica 

biportal versus microcirugía en malformación de Chiari tipo I en el Hospital Nacional 

Cayetano Heredia, durante el periodo del 2025 al 2030. 

2. Procedimientos 

Su participación consiste en autorizar la recolección y el análisis de sus datos clínicos con 

fines de investigación, de forma independiente al consentimiento que otorgue para la 

cirugía en sí. Se recolectará información antes de la cirugía, al segundo día posoperatorio 

y en un control a los 6 meses, en cada uno de estos tres momentos se aplicarán las escalas 

EVA (dolor) y mJOA (función neurológica). El control a los 6 meses se realizará por 

consultorio externo con cita programada y/o mediante llamada telefónica para que acuda 

de manera oportuna. 

3. Riesgos y beneficios 

La participación 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 malformación de Chiari. 

4. Confidencialidad de la información 

Toda la información recolectada será tratada de forma confidencial. Usted será 

identificado mediante un código numérico; sus datos personales (nombre y número de 

contacto) se mantendrán en una base de datos accesible únicamente por el investigador 

responsable, y los archivos en Excel y Google Drive contendrán solo la información 

codificada, protegidos con contraseña. Los resultados se presentarán de manera agregada 

y sin revelar su identidad. 

5. Participación voluntaria 

Su participación en este estudio es completamente voluntaria. Usted puede negarse a 

participar o retirarse en cualquier momento sin que esto afecte su atención médica o 

tratamiento. 

6. Declaro mi consentimiento 

Declaro haber leído y comprendido la información anterior. He tenido la oportunidad de 

hacer preguntas y todas han sido respondidas satisfactoriamente. Entiendo que mi 
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participación es voluntaria y que puedo retirarme en cualquier momento sin 

repercusiones. Autorizo el uso de la información recolectada, incluyendo las evaluaciones 

repetidas en los tres momentos descritos, exclusivamente con fines académicos y 

científicos, garantizándose 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 Declaración de 

Helsinki y las pautas internacionales de investigación en seres humanos (CIOMS). 

7. Revocatoria del consentimiento 

Yo Sr./Sra. _________________________________________ de _________ años, 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 

información necesaria sobre la participación 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°: _________________ 

 

 

 


