Efectivitat de la seccio6
del filum terminale per al
tractament de la
malformacié de Chiari
tipus |

'
E—
S
-~

CT16/2009
Agost 2008

-
AT Generalitat de Catalunya === Agéncia d'Avaluacio
WY Departament de Salut #~~ de Tecnologia i Recerca Médiques



L’Agencia d’Avaluacié6 de Tecnologia i Recerca Mediques és una empresa publica, sense anim de lucre, del
Departament de Salut i adscrita al CatSalut, que va ser creada al maig de 1994. Té com a objectius promoure
que la introduccid, I'adopcio, la difusi6é i la utilitzacid6 de tecnologies mediques es faci d’acord amb criteris
d’eficacia, seguretat, efectivitat i eficiencia demostrades, i també promoure la recerca orientada a les necessitats
de salut de la poblacié i a les de coneixement del sistema sanitari. L’Agencia és centre col-laborador de
I'Organitzaci6 Mundial de la Salut en avaluacié de tecnologia medica, membre fundador de la International
Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA), membre corporatiu de la Health Technology
Assessment International (HTAi), membre de la Guidelines International Network (G-I-N), membre del CIBER
d'Epidemiologia i Salut Publica (CIBERESP) i grup de Recerca en Avaluacié de Serveis i Resultats de Salut
(RAR) reconegut per la Generalitat de Catalunya.

L’autor declara no tenir cap conflicte d’interés en relacié amb aquest informe.

Es recomana que aquest document sigui citat de la manera seglent: Allepuz A. Efectivitat de la secci6 del filum
terminale per al tractament de la malformacié de Chiari tipus |. Barcelona: Agéncia d’Avaluacié de Tecnologia i
Recerca Médiques. Servei Catala de la Salut. Departament de Salut. Generalitat de Catalunya; 2009.

Les persones interessades en aquest document poden adregar-se a:
Agéncia d’Avaluacié de Tecnologia i Recerca Médiques. Roc Boronat, 81-95 (segona planta). 08005 Barcelona
Tel.: 93 551 3888 | Fax: 93 551 7510 | direccio@aatrm.catsalut.cat | www.aatrm.net

Edita: Agéncia d’Avaluaci6 de Tecnologia i Recerca Médiques. 1a edicio, setembre 2009, Barcelona
Correcci6: Isabel Parada (AATRM)

Disseny: Isabel Parada (AATRM)

Diposit legal: B-38682-2009

© Agéncia d’Avaluacié de Tecnologia i Recerca Mediques

L’Agencia té la propietat intel'lectual d’aquest document, el qual pot ser reproduit, distribuit i comunicat
publicament, totalment o parcialment, per qualsevol mitja, sempre que no se’n faci un Us comercial i se citi
explicitament la seva autoria i procedéncia.



Efectivitat de la seccioé
del filum terminale per al
tractament de la
malformacié de Chiari
tipus |

Alejandro Allepuz

-
m Generalitat de Catalunya === Agéncia d'Avaluacio
WY Departament de Salut #~ de Tecnologia i Recerca Médiques



AGRAIMENTS

L’autor vol agrair la informacié proporcionada pel Doctor Juan F. Martinez-Lage Sanchez,
cap del Servei Regional de Neurocirurgia de I'Hospital Universitari Virgen de la Arraixaca de
Murcia, i pel Doctor Ramén Navarro Balbuena, adjunt del Servei de Neurocirurgia de
I'Hospital del Mar.



INDEX

TS E 10 PP PP PRPPPR PRI 6
1] oo (U171 (o J PR 8
(@] o] 1=} {11 <SPPSR 10
(Y= (e o (o] (oo = U OO P S POPPTPPRPPPPR 10
RESUIALS ... e e 11
DT o1 L1 o TR 13
(07010 To3 (][] o = TP PPRPRRR 15

BIDlIOGIafia ....cceeiiee e 16



RESUM

Objectiu

Revisar 'evidéncia cientifica disponible sobre I'eficacia/efectivitat i seguretat de la secci6 del
filum terminale per al tractament de la malformacié de Chiari tipus | (MCI).

Tipus d’intervencio

La secci6 del filum terminale es basa en la teoria de la traccié caudal que considera que la
tensié que produeix a nivell medul-lar és la responsable de I'herniacié de les amigdales
cerebel-loses.

Metodologia

Es va revisar l'evidéncia cientifica mitjancant una cerca a diferents bases de dades
bibliografiques i directoris de guies de practica clinica fins a 'agost de 2008. L’estratégia de
cerca va incloure només el terme Arnold Chiari. En el cas de PubMed la cerca es va
restringir als treballs sobre la cirurgia de 'Arnold Chiari. No va haver-hi limitacié quant a tipus
d’estudi. D’altra banda, es va contactar amb especialistes en neurocirurgia per tal d’obtenir
informacioé sobre treballs publicats o altres tipus de documents.

Resultats

A través de PubMed es van recuperar 610 articles dels quals se’n van seleccionar 2 que
havien estat publicats pel mateix autor. A la resta de fonts d'informacié consultades no es va
recuperar cap altre treball. Els 2 treballs eren séries de casos publicades el 1997 i el 2005.
Aquest informe es va centrar en els resultats dels 20 pacients del treball de 2005 atés que
va incloure els 5 pacients del treball de 1997. Dels 20 pacients, operats entre 1993 i 2003, 5
havien estat diagnosticats de siringomiélia, 3 de siringomiélia i escoliosi, 8 d’escoliosi, 2
d’MCI i 2 de siringomiélia, escoliosi i MCI alhora. Els pacients no van ser consecutius i els
criteris d’inclusié no van quedar descrits. Es van mesurar els resultats de forma qualitativa
després de la cirurgia i al setembre-octubre de 2004, tot i que el procés de mesura no va ser
explicat. Va haver-hi 5 perdues de seguiment de les quals només en 1 cas es disposa
d’informacié sobre el motiu. Els pacients van experimentar en general millores significatives
tant després de la cirurgia com al seguiment a llarg termini. Es va tractar de contactar amb
quatre professionals i es van rebre dues respostes. La informacié proporcionada per la
revisio de la literatura i pels experts consultats va coincidir en el fet que ara per ara el
tractament acceptat per a I'MCI és la descompressié craniocervical, i que la teoria de la
traccioé caudal, que donaria suport a la seccié del filum terminale com a tractament quirargic,
no esta actualment acceptada. D’altra banda, els dos professionals van estar d’acord que
seria necessari portar a terme un estudi de disseny adequat per avaluar de forma rigorosa
els resultats de la secci6 del filum terminale.

Conclusions

La tecnica quirdrgica més acceptada per al tractament de 'MCI és la descompressio de la
unié craniocervical. La teoria de la traccié caudal, que donaria suport a la seccié del filum
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terminale, no és actualment considerada com a valida. Els resultats observats de I'inic
estudi que avalua la seccié del filum terminale podrien indicar I'existéncia de factors que
intervenen en la seva patogénia i que no s’estan tenint en compte. Tot i aix0, la seva baixa
qualitat fa necessari el disseny d’estudis que permetin avaluar de forma rigorosa els
resultats d’aquesta técnica quirargica.



INTRODUCCIO

Justificacio

El mes de juliol de 2008 I'’Agencia d’Avaluacio de Tecnologia i Recerca Médiques (AATRM)
va rebre la peticio, per part de la cap de la Divisié d’Atencié al Ciutada del Servei Catala de
la Salut-CatSalut, d’elaborar un informe sobre I'efectivitat de la seccid del filum terminale per
al tractament de la malformaci6é de Chiari tipus | (MCI). L’origen d’aquesta peticié va ser la
consulta realitzada per un ciutada adregada a la consellera de Salut.

Antecedents

Hi ha quatre formes tradicionals de malformacions de Chiari que suposen diferents graus
d’afectacio del romboenceéfal. Tres d’aquestes formes (tipus I-lll) presenten herniacions
d’aquesta estructura fora de la fosa cranial posterior. Actualment no hi ha consens ni en la
patogenesi ni en el tractament d’aquestes malformacions. Tot i que els diferents tipus de
malformacions de Chiari establerts permeten classificar la majoria de pacients, és probable
que les diferents categories de Chiari no representin un continu del mateix procés i no
defineixin de manera adequada totes les formes d’herniacié de les estructures de la fosa
posterior'. De fet, recentment han estat descrits els tipus 0 i 1,5 de malformacié de Chiari®®.

L’MCI es defineix com una herniaci6 de les amigdales cerebel-loses en el canal medul-lar a
través del foramen magnum de com a minim 3 mm?®. L’herniacié del tronc de I'encéfal és poc
comuna i les troballes més freqlients sén siringomiélia cervical i en ocasions hidrocefalia. Es
tracta d’'una malformacié congenita, tot i que hi ha casos descrits d’MCI adquirida i en moltes
ocasions a la literatura s’han citat associacions amb d’altres patologies com ara la sindrome
de Klippel-Feil, la deficiéncia d’hormona del creixement o la neurofibromatosi, entre d’altres’.

La patogenesi de 'MCI és encara controvertida i segons Tubbs i col-laboradors les diferents
teories es podrien agrupar en: alteracions en el desenvolupament del romboenceéfal, la teoria
de traccié caudal, la teoria hidrodinamica de Gardner, la teoria sobre el volum reduit de la
fosa posterior i creixement del romboencéfal, i la teoria sobre la manca de distensié
embrioldgica ventricular'. Quant a la teoria de la traccié caudal de la medul-la espinal,
aquest mateix autor, a partir de I'experimentacié en cadavers, va concloure que no és una
teoria valida per explicar I'etiologia del descens de les amigdales cerebel-loses, i va
recomanar I'experimentacio in vivo per tal de confirmar aquests resultats®. Tot i aixd, s’ha de
tenir en compte que en casos d’espina bifida oculta la seccidé del filum terminale és una
practica habitual®. Tubbs i col-laboradors van analitzar I'associacié entre I'existéncia de
lipomielomeningocele, alteracié que pot apareixer en I'espina bifida oculta, i 'MCI, i van
observar que el nombre de casos amb MCI (7 entre els 54 estudiats) era superior a
'esperable i que en la majoria no hi havia una reduccié del volum de la fosa cranial
posterior’. Aquesta troballa podria donar suport a la teoria caudal rebutjada pel mateix autor.

L’MCI sembla afectar més dones que homes (3:1) i 'edat mitjana d’inici dels simptomes esta
al voltant dels 25 anys. Els problemes associats més freqlients sén la siringomiélia (65%),
I'escoliosi (42%) i la invaginacié basilar (12%)*. Els simptomes de presentacié estan



relacionats amb la localitzaci6 de la malformacié. Les manifestacions poden estar
relacionades amb el tronc cerebral (parells cranials), la medul-la espinal (sensitives i
motores) i el cerebel (nistagmes, ataxia i altres), amb una freqiieéncia del 22%, 65% i 11%,
respectivament?. La forma de presentacié pot variar segons I'edat. En els pacients més joves
'apnea i els problemes amb la deglucié poden ser més freqlents tot i que la resta de
simptomes sén semblants als dels pacients més grans. El simptoma més frequient és el mal
de cap i el dolor (60-70%) en l'area occipital i en la part alta de la columna cervical, que es
pot exacerbar amb la maniobra de Valsalva i afectar també els muscles i 'esquena’”.

Abans de la introducci6 de la ressonancia magnetica (RM) el diagnostic es feia a partir de la
radiografia. La introduccio de I’'RM va fer que s’incrementés el nombre de diagnostics i que
fos necessari avaluar els simptomes del pacient per establir un diagnostic i tractament
adequats®. Després de la revisié d’'una série d’RM realitzades a 22.591 pacients d’un mateix
hospital, es va observar que en 175 (0,8%) existia una herniaci6 de més de 5 mm de les
amigdales cerebel-loses i en 25 d’aquests (14,3%) no hi havia simptomes'’. D’altra banda, el
punt de tall per establir 'herniacié de les amigdales cerebel-loses pot variar segons I'edat.
En una revisio de 221 pacients sense simptomes associats amb la localitzacié de les
amigdales cerebel-loses amb edats compreses entre els 5 mesos i els 89 anys, es va
observar que les amigdales ascendien amb I'edat. El punt de tall per considerar I'existéncia
d’una herniaci6 de les amigdales es va establir a partir de dues desviacions estandards dins
de cada grup d’edat passant dels 6 mm en els menors de 10 anys, als 5 mm en els de
10-40, als 4 mm en els de 40-90 i als 3 mm en els més grans de 90, tot i que actualment els
3 mm és el punt de tall més acceptat”'’. L'RM dinamica, basant-se en les alteracions en el
flux del liquid cefaloraquidi observat per diferents autors, s’ha proposat com una nova
técnica de diagnostic tenint en compte també la mida cranial posterior'?.

El tractament acceptat dels pacients diagnosticats d’'MCI és la descompressié del foramen
magnum amb craniotomia suboccipital i laminectomia de 'atles amb o sense obertura de la
duramater i empelts de duramater'®. El tractament médic no sembla una alternativa a la
descompressié de les estructures nervioses'. Tot i que existeix acord que el tractament
quirurgic és l'adequat, no passa el mateix amb la técnica quirdrgica. En una enquesta
realitzada el 1998 a 234 membres de I’American Association of Neurological Surgeons, els
77 professionals que la van respondre van estar d’acord en la descompressio de la uni6
craniocervical, tot i que va haver-hi variabilitat quant a la necessitat d’empelts durals,
disseccié intradural i manipulacié de les amigdales cerebel-loses. En canvi, si que va existir
acord a desaconsellar la cirurgia en pacients asimptomatics sense siringomiélia. La majoria
(83%) van aconsellar la cirurgia només en el cas que el pacient desenvolupés simptomes'.
En una altra enquesta, la majoria de neurocirurgians van recomanar una descompressié de
la unié craniocervical en el cas de preséncia de siringomiélia. La dilatacié anormal
d’aquestes cavitats intramedul-lars pot produir una degeneracié irreversible dels feixos
nerviosos ascendents i descendents de la medul-la. Tot i aquesta variabilitat, segons Tubbs i
col-laboradors els resultats sén semblants entre les diferents técniques de tractament'. Una
altra opcié quirdrgica és la seccié del filum terminale que ha estat proposada com una
tecnica valida per Royo-Salvador i col-laboradors basant-se en la teoria de la traccié
caudal’'®.



OBJECTIUS

L’objectiu d‘aquesta consulta técnica ha estat revisar I'evidéncia cientifica disponible sobre
I'eficacia/efectivitat i seguretat de la seccié del filum terminale per al tractament de la
malformacié de Chiari tipus I.

METODOLOGIA

Es va revisar l'evidéncia cientifica mitjancant una cerca a diverses bases de dades
bibliografiques (Medline/Pubmed, The Cochrane Library Plus, Database of Abstracts of
Reviews of Effectiveness, NHS Economic Evaluation Database, Health Technology
Assessment Database) i directoris de guies de practica clinica (National Guidelance
Clearinghouse, New Zealand Guidelines Group, Scottish Intercollegiate Guidelines Network,
Directori Fisterra, National Institute for Clinical Excellence). L’estratégia de cerca a totes les
bases de dades i directoris de guies va ser la mateixa fent servir com a paraula clau Arnold
Chiari. En el cas del PubMed, aquesta paraula clau es va limitar als articles publicats sobre
cirurgia. No es va incloure cap tipus de restriccid a la cerca quant a tipus d’estudi, tot i que
es van revisar només els treballs amb resum disponible. El procés de seleccié va consistir
en la lectura del titol i, en aquells casos en que el titol suggeria que el treball podia estar
relacionat amb I'objectiu d’aquesta consulta, es va revisar també el resum per tal de decidir
si s’hi havia d’incloure. Totes les cerques es van dur a terme el 4 d’agost de 2008. La
qualitat dels estudis va ser avaluada a partir dels criteris proposats pels diferents tipus de
dissenys d’estudis pel Grup de Treball sobre Guies de Practica Clinica’.

D’altra banda, a més de la revisié de la literatura, també es va contactar amb especialistes
en neurocirurgia espanyols per tal d'obtenir informacié sobre treballs publicats o altres tipus
de documents que proporcionessin informacié sobre I'eficacia/efectivitat i seguretat d’aquest
tipus de técnica quirtrgica. La seleccié d’aquests professionals es va fer a partir de la
informacio disponible a la pagina d’Internet de I’Associacié de Familiars i Afectats de Chiari i
Patologies Associades (Afacpa, http://www.afacpa.org/) sobre els ponents en conferencies
sobre MCI i publicacions sobre MCI.
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RESULTATS

La cerca a les bases de dades bibliografiques va donar com a resultat 610 articles, dels
quals se’n van seleccionar 2 en qué s’analitzaven els resultats de la seccidé del filum
terminale per al tractament de 'MCI i que van ser séries de casos publicades pel mateix
autor. El primer treball va ser publicat I'any 1997 i va incloure 5 casos, i el segon es va
publicar 'any 2005 i va incloure els mateixos 5 casos i 15 més fent un total de 20
pacients'>'®. La revisi6 dels directoris de guies de practica clinica no va proporcionar cap
informacié sobre I’'MCI. Atés que el treball publicat 'any 2005 va incloure també els pacients
de I'estudi de 1997, es va decidir revisar només els resultats del treball més recent.

El treball publicat el 2005 per Royo-Salvador i col-laboradors va incloure 20 pacients, 8
homes i 12 dones, amb edats entre els 12 i els 70 anys'®. Dels 20 pacients, 5 havien estat
diagnosticats de siringomiélia, 3 de siringomielia i escoliosi, 8 d’escoliosi, 2 d’'MCI i 2 de
siringomiélia, escoliosi i MCI alhora. L’objectiu del treball va ser presentar els resultats de la
seccio6 del filum terminale en aquests pacients operats entre I'abril de 1993 i el juliol de 2003.
Els pacients inclosos a I'estudi no van ser consecutius i els criteris d’'inclusio i d’exclusié no
van quedar descrits. Tampoc no es proporciona informacié sobre si es tractava d’'una mostra
o de tots el pacients operats durant el periode d’estudi. La simptomatologia i I'exploracio
fisica dels pacients abans de la cirurgia van quedar ben descrites. La técnica quirdrgica va
ser en tots els casos la seccié del filum terminale, tot i que en els pacients operats fins a
1999 per a la secci6 del filum terminale es va obrir el sac dural. En la resta de pacients la
cirurgia es va dur a terme sense obrir el sac dural.

Els resultats que es presenten a I'estudi corresponen a la simptomatologia posterior a la
intervencio i a la situacié de tots els pacients entre el setembre i I'octubre de 2004. Dels 20
pacients inclosos, es disposa d’'informacié sobre els resultats de 15 (vegeu la Taula). Sobre
els 5 pacients perduts en el seguiment, només en 1 cas es disposa d’informacié sobre el
motiu de la pérdua, que va ser éxitus per un carcinoma de laringe. La mesura dels resultats
després de la cirurgia es va fer de forma qualitativa a partir de la millora dels simptomes. En
el cas dels resultats a llarg termini (setembre - octubre de 2004) es van fer servir tres tipus
de mesures: el percentatge de millora i dues preguntes sobre si el pacient acceptaria tornar
a ser operat d’acord amb els resultats obtinguts i si considerava que la intervencié havia
estat “molt Gtil”, “0til”, “indatil” o “perjudicial”. En el cas de la valoracié del percentatge de
millora, no s’explica quin va ser el procés de mesura. D’acord amb els criteris per a
I'avaluaci6 de la qualitat de I'estudi, el treball es va considerar de baixa qualitat.

Quant als resultats de I'estudi, en tots els casos va haver-hi una millora significativa de la
simptomatologia o una desaparici6 total dels simptomes. Al setembre-octubre de 2004, dels
15 pacients avaluats, el percentatge de millora global va variar entre el 10 i el 100%. Només
1 pacient va contestar que no acceptaria tornar a ser operat i un altre va considerar la seva
intervencié com a inutil. La resta la van considerar Gtil o molt atil. L’dnica complicacio
posterior a la cirurgia es va donar en un cas i va consistir en una fistula dural que es va
resoldre de forma espontania. En el cas concret dels pacients amb diagnostic d’MCI
(2 diagnosticats només d’MCI i 2 de siringomielia, escoliosi i MCI), va haver-hi una millora
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significativa de la simptomatologia després de la cirurgia. Al setembre-octubre de 2004, els 3
pacients dels quals es disposava d’informacié, havien experimentat una millora que va variar
entre el 40 i el 100% i van considerar la cirurgia com a util o molt util. En cap cas no va
haver-hi complicacions (vegeu la Taula).

La consulta als professionals no va proporcionar nova informaci6 sobre altres treballs en qué
s’hagués avaluat la seccié del filum terminale per al tractament de I'MCI. Dels quatre
professionals a qui es va consultar, se’n va rebre resposta de dos. Ambdos van estar
d’acord que la teoria de la traccié caudal en l'origen de I'MCI, sobre la qual estava basada la
tecnica quirlrgica, no estava actualment acceptada i que la técnica quirdrgica més
adequada és la descompressié de la unid craniocervical. Tot i aix0, els dos professionals
van estar també d’acord que els resultats obtinguts després de I'aplicacié d’aquesta tecnica
fan necessaria la seva avaluacié de forma rigorosa per tal d’establir la seva efectivitat i
seguretat.

Taula. Resultats de la seccio del filum terminale segons el tipus de diagnostic

Situacioé dels pacients entre el setembre i I'octubre de 2004

Seguiment® Resultat®
: - Nombre Resultat R Anys desde |, .
Diagnostic pacients postquirargic Perdues la cirurgia % millora P1 P2
Siringomiélia 5 En tots els casos 1 1,3,7,10 40, 90, Si: 4 Molt dtil: 3
desaparici6 dels 95,100 No: 0 Util: 1
simptomes Inatil: 0
Perjudicial: 0
Siringomiélia i 3 En tots els casos 1 1,2 30, 40 Si: 2 Molt atil: 0
escoliosi desaparici6 dels No: 0 Util: 2
simptomes Inatil: 0
Perjudicial: 0
Escoliosi 8 En 6 casos 2 2,4,5,6,6,6 |10, 20, Si:5 Molt atil: 3
desaparicié dels 30, 60, No: 1 Util: 2
simptomes i en 2 80, 90 Inatil: 1
millora I'escoliosi Perjudicial: 0
en 82 6°
Chiari tipus | 2 Millora significativa 0 5,10 50,100 Si:2 Molt util: 1
i desaparicio dels No: 0 Util: 1
simptomes Inatil: 0
Perjudicial: 0
Siringomiélia, 2 Millora significativa 1 3 40 Si: 1 Molt atil: 0
Chiari tipus i dels simptomes No: 0 Util: 1
escoliosi Inatil: 0
Perjudicial: 0

@ En un cas el motiu de la pérdua de seguiment va ser &xitus per carcinoma de laringe. En la resta de casos el motiu és
desconegut. Els valors dels anys de seguiment corresponen als anys de seguiment per a cada pacient avaluat al
setembre-octubre de 2004.

® Els resultats es van mesurar a partir de tres variables: percentatge de millora (% millora), si el pacient acceptaria tornar a ser
operat d’acord amb els resultats (P1), i com considerava que havia estat la seva intervenci6 quirirgica mesurada en una escala
des de molt Gtil a perjudicial (P2). En el cas del percentatge de millora es presenten els valors per a cadascun dels pacients
avaluats.
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DISCUSSIO

La seccio del filum terminale es basa en la teoria que I’'MCI té el seu origen en la traccié que
provoca sobre la medul-la espinal la tensi6 del filum terminale i que origina una herniacié de
les amigdales cerebel-loses. Segons Royo-Salvador i col-laboradors, en tots els casos que
van operar, després de la seccié del filum terminale, es va observar un ascens de la
medul-la espinal produint-se una separacio entre 1 i 3 cm entre els dos extrems de la part
seccionada'®. Aquesta observacié entra en contradiccié amb les observacions de Tubbs i
col-laboradors, qui van rebutjar aquesta teoria després de comprovar que en cadavers no es
produia aquest fenomen de separacié dels dos extrems després de la seccié del filum
terminale, tot i que el mateix autor reconeix que s’haurien de realitzar estudis in vivo per tal
de confirmar aquests resultats i que va publicar un treball en qué s’observava una associacio
entre l'existéncia de lipomielomeningocele i MCI'’. D’altra banda, els treballs publicats de
revisid sobre quina és la practica habitual per al tractament dels pacients diagnosticats
d’MCI, mostren que en tots els casos la tecnica quirurgica acceptada és la descompressio
de la unié craniocervical (aspecte en el qual coincideixen els professionals consultats), tot i
que existeix variabilitat quant al tipus de tecnica i es recomana la realitzacié d’assajos clinics
comparatius per determinar quins haurien de ser els criteris per establir el tractament més
adequat™™.

Els resultats obtinguts després de la intervencié en els 4 pacients operats per Royo-Salvador
i col-laboradors semblen indicar que la seccié del filum terminale és un tractament efectiu i
segur (només va haver-hi una complicacié que es va resoldre de forma espontania, pero que
no va afectar els pacients operats d’MCI). Tot i aixo el treball presenta importants limitacions
que fan que els resultats s’hagin d’interpretar amb cautela. Els pacients inclosos a I'estudi no
son consecutius i tampoc no s’expliquen els criteris d’inclusié i d’exclusié i, per tant, no es
pot descartar un biaix de seleccié en la poblacié d’estudi. D’altra banda, el métode de
mesura dels resultats no sembla el més adequat. No s’ha fet servir cap tipus d’escala que
permeti valorar qué entenen els autors per una millora significativa dels simptomes. A més,
tampoc no queda clar com s’ha realitzat la mesura dels resultats a llarg termini. A banda de
les dues preguntes que es fan sobre si es tornarien a operar i la utilitat de la intervencid, les
quals es podrien considerar com una mesura de la satisfaccié del pacient, no s’explica com
s’ha recollit la variable de resultat del percentatge de millora. En aquest sentit, no es pot
descartar I'existéncia d’un biaix d’informacié que, com en el cas del procés de seleccié dels
pacients, hagués pogut afectar els resultats.

El procés d’'innovacio en cirurgia és diferent al dels farmacs, els quals han de demostrar la
seva eficacia i seguretat abans de poder ser aprovats per les agéncies reguladores. Aquesta
manca de normativa fa dificil establir quan un procediment quirirgic es pot considerar una
innovacié i quan el risc que s’ha d’assumir és acceptable, aspectes que sén decidits pel
mateix cirurgia'®. La innovaci6 terapéutica sorgeix com un procediment intermedi entre la
tecnica que esta subjecta a experimentacié i la técnica que es considera la practica
establerta, i esta adregada al benefici del pacient individual en el qual les alternatives
existents no sén possibles 0 s6n d’escas benefici, alhora, pero, pretén establir una nova o
millor forma d’abordar el procés que pot ser generalitzable a altres pacients semblants. En
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cirurgia la innovacié sorgeix primer en el camp dels experts, després la técnica es prova en
algun cas i, si els resultats es consideren adequats, la técnica és provada en més casos'®.
La secci6 del filum terminale per al tractament de 'MCI constitueix una innovaci6 en aquest
ambit, atés que no es tracta de la practica habitual i existeixen treballs que qlestionen la
seva hipotesi de treball. Tot i aix0, els resultats obtinguts, tenint en compte les seves
limitacions, poden estar reflectint o bé que les teories actualment acceptades no sén del tot
correctes 0 bé que hi ha determinats factors en aquestes teories que no es contemplen i que
podrien explicar aquests resultats.

Els assajos clinics comparatius i aleatoritzats constitueixen el millor disseny per establir
I'eficacia d’'una intervenci6. En el cas de les técniques quirurgiques, hi ha aspectes que
podrien resultar dificils d’aplicar com ara I'assignacié aleatoria (aspectes relacionats amb el
pacient o amb la capacitat del mateix cirurgia de realitzar dues técniques diferents poden
dificultar el procés d’aleatoritzacié) o I'avaluaci6 amb cegament dels resultats (ateses les
caracteristiques de la mateixa técnica quirdargica que farien dificil el cegament per part de
'avaluador o del mateix pacient). En aquest sentit també hi ha d’altres dissenys, com els
estudis avaluatius quasiexperimentals, que podrien ser una alternativa plausible per a
aquestes situacions. Les séries de casos sén els dissenys que en general estan considerats
com els que menys evidencia aporten, és a dir, es troben entre els més sotmesos a biaixos
de selecci6 i d’informaci6. Tot i aix0, les séries de casos poden proporcionar informacio
sobre noves técniques que poden suposar innovacions rellevants i servir de base per a la
realitzacié d’assajos clinics que confirmin els resultats®. En el cas de la seccié del filum
terminale, tal com esta establert en la recerca en humans, totes les innovacions haurien
d’estar sotmeses (com més aviat millor per tal de garantir la proteccié dels pacients i el rigor
cientific) a un protocol escrit, explicit i amb un disseny adequat, que pogués ser revisat de
forma externa'®, aspectes en qué van estar d’acord els experts consultats.
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CONCLUSIONS

La técnica quirurgica acceptada per al tractament de 'MCI és la descompressié de la unié
craniocervical. La secci6 del filum terminale com a tractament de I'MCI es basa en la teoria
de la traccié caudal que actualment no es considera valida. Els resultats observats de I'Unic
estudi que avalua la seccié del filum terminale com a tractament de I'MCI podrien estar
indicant I'existéncia de factors que intervenen en la seva patogenia i que no s’estan tenint en
compte. Tot i aix0, la baixa qualitat de I'estudi fa necessari el disseny d’estudis que permetin
avaluar de forma rigorosa els resultats d’aquesta tecnica quirurgica fins poder recomanar la
secci6 del filum terminale per al tractament de 'MCI.
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