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RESUMEN

Objetivo

Revisar la evidencia cientifica disponible sobre la eficacia/efectividad y seguridad de la
secciodn del filum terminale para el tratamiento de la malformacioén de Chiari tipo | (MCI).

Tipo de intervencion

La seccion del filum terminale se basa en la teoria de la traccién caudal que considera que
la tension que produce a nivel medular es la responsable de la herniacioén de las amigdalas
cerebelosas.

Metodologia

Se revisO la evidencia cientifica mediante una busqueda en diferentes bases de datos
bibliograficas y directorios de guias de préactica clinica hasta agosto de 2008. La estrategia
de busqueda incluy6 sélo el término Arnold Chiari. En el caso de PubMed la busqueda se
restringié a los trabajos sobre la cirugia del Arnold Chiari. No hubo limitacion en cuanto a
tipo de estudio. Por otra parte, se contacté con especialistas en neurocirugia con el fin de
obtener informacién sobre trabajos publicados u otros tipos de documentos.

Resultados

A través de PubMed se recuperaron 610 articulos de los cuales se seleccionaron 2 que
habian sido publicados por el mismo autor. En el resto de fuentes de informacion
consultadas no se recuperé ningun otro trabajo. Los 2 trabajos eran series de casos
publicadas en 1997 y en 2005. Este informe se centrd en los resultados de los 20 pacientes
del trabajo de 2005 dado que incluyé a los 5 pacientes del trabajo de 1997. De los 20
pacientes, operados entre 1993 y 2003, 5 habian sido diagnosticados de siringomielia, 3 de
siringomielia y escoliosis, 8 de escoliosis, 2 de MCI y 2 de siringomielia, escoliosis y MCI al
mismo tiempo. Los pacientes no fueron consecutivos y los criterios de inclusién no se
describieron. Se midieron los resultados de forma cualitativa después de la cirugia y en
septiembre-octubre de 2004, aunque el proceso de medida no fue explicado. Hubo 5
pérdidas de seguimiento de las cuales sélo en 1 caso se dispone de informacion sobre el
motivo. Los pacientes experimentaron en general mejoras significativas tanto después de la
cirugia como en el seguimiento a largo plazo. Se tratdé de contactar con cuatro profesionales
y se recibieron dos respuestas. La informacion proporcionada por la revisién de la literatura
y por los expertos consultados coincidié en que hoy por hoy el tratamiento aceptado para la
MCI es la descompresion craneocervical, y que la teoria de la traccion caudal, que
respaldaria la seccién del filum terminale como tratamiento quirdrgico, no esta actualmente
aceptada. Por otra parte, los dos profesionales estuvieron de acuerdo en que seria
necesario llevar a cabo un estudio de disefio adecuado para evaluar de forma rigurosa los
resultados de la seccién del filum terminale.



Conclusiones

La técnica quirtrgica mas aceptada para el tratamiento de la MCI es la descompresién de la
union craneocervical. La teoria de la traccidn caudal, que respaldaria la seccioén del filum
terminale, no esta actualmente considerada como valida. Los resultados observados del
Unico estudio que evalua la seccion del filum terminale podrian indicar la existencia de
factores que intervienen en su patogenia y que no se estan teniendo en cuenta. Sin
embargo, su baja calidad hace necesario el disefio de estudios que permitan evaluar de
forma rigurosa los resultados de esta técnica quirlrgica.



ENGLISH ABSTRACT

Objective

To review the scientific evidence available on the efficacy/effectiveness of the section of the
filum terminale for the treatment of Chiari type | malformation (CIM).

Type of intervention

The section of the filum terminale is based on the caudal traction theory, whereby the tension
produced at a medullary level causes herniation of the cerebellar amygdales.

Methodology

The scientific evidence was reviewed following a search in different bibliographic databases
and clinical practice guideline directories up until August 2008. The search strategy included
only the term Arnold Chiari. In the case of PubMed, the search was limited to Arnold Chiari’s
works on surgery. There were no limits in terms of the type of study. On the other hand,
neurosurgery specialists were contacted in order to obtain information on published works or
other types of documents.

Results

Six hundred and ten articles were identified in the PubMed search. Two of these articles,
published by the same author, were selected. No other works were obtained from the
remaining information sources consulted. The two works were case series published in 1997
and 2005. This report focused on the results of the 20 patients assessed in the 2005 work,
taking into account that it did include 5 of the patients from the work published in 1997. Out
of the 20 patients, who underwent surgery between 1993 and 2003, 5 had been diagnosed
with syringomyelia, 3 with syringomyelia and scoliosis, 8 with scoliosis, 2 with CIM and 2 with
concomitant syringomyelia, scoliosis and CIM. The patients were not consecutive and
inclusion criteria were not described. Results were measured qualitatively after surgery and
in September-October of 2004, even though the measurement procedure was not explained.
There were 5 losses in the follow-up, with information on the reason for the loss being
available for only one of these cases. Patients experienced overall significant improvement
after surgery and at long-term follow-up. Attempted contact was made with 4 professionals,
two of whom responded. The information provided by the review of the literature and by the
experts consulted converged in the fact that, at present, the accepted treatment for CIM is
craniocervical decompression and that the caudal traction theory, which supports the section
of the filum terminale as surgical treatment, is not currently accepted. On the other hand,
both professionals agreed that it is necessary to carry out an adequately designed study to
rigorously assess the results of the section of the filum terminale.

Conclusions

The most accepted surgical technique for the treatment of CIM is decompression of the
craniocervical junction. The caudal traction theory, which supports the section of the filum
terminale, is not currently considered valid. The results observed in the only study that
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assesses the section of the filum terminale could indicate the existence of factors that
intervene in its pathogeny and which are not being taken into account. However, its low

quality makes it necessary to design studies that enable the rigorous assessment of the
results of this surgical technique.



INTRODUCCION

Justificacion

En el mes de julio de 2008 la Agencia de Evaluacion de Tecnologia e Investigacion Médicas
de Catalufa (AATRM) recibié la peticién, por parte de la jefa de la Division de Atencion al
Ciudadano del Servicio Catalan de la Salud-CatSalut, de elaborar un informe sobre la
efectividad de la seccién del filum terminale para el tratamiento de la malformacién de Chiari
tipo | (MCI). El origen de esta peticién fue la consulta realizada por un ciudadano dirigida a la
consejera de Salud.

Antecedentes

Hay cuatro formas tradicionales de malformaciones de Chiari que suponen diferentes grados
de afectacion del romboencéfalo. Tres de estas formas (tipo I-Ill) presentan herniaciones de
esta estructura fuera de la fosa craneal posterior. Actualmente no hay consenso ni en la
patogénesis ni en el tratamiento de estas malformaciones. Aunque los diferentes tipos de
malformaciones de Chiari establecidos permiten clasificar a la mayoria de pacientes, es
probable que las diferentes categorias de Chiari no representen un continuo del mismo
proceso y que no definan de manera adecuada todas las formas de herniacion de las
estructuras de la fosa posterior'. De hecho, recientemente han sido descritos los tipos 0 y
1,5 de malformacion de Chiari®®.

La MCI se define como una herniacion de las amigdalas cerebelosas en el canal medular a
través del foramen magnum de como minimo 3 mm?®. La herniacién del tronco del encéfalo
es poco comun y los hallazgos mas frecuentes son siringomielia cervical y en ocasiones
hidrocefalia. Se trata de una malformaciéon congénita, aunque hay casos descritos de MCI
adquirida y en muchas ocasiones en la literatura se han citado asociaciones con otras
patologias como el sindrome de Klippel-Feil, la deficiencia de hormona del crecimiento o la
neurofibromatosis, entre otras’.

La patogénesis de la MCI es todavia controvertida y segun Tubbs y colaboradores las
diferentes teorias se podrian agrupar en: alteraciones en el desarrollo del romboencéfalo, la
teoria de traccién caudal, la teoria hidrodinamica de Gardner, la teoria sobre el volumen
reducido de la fosa posterior y crecimiento del romboencéfalo, y la teoria sobre la falta de
distension embrioldgica ventricular'. En cuanto a la teoria de la traccién caudal de la médula
espinal, este mismo autor, a partir de la experimentacion en cadaveres, concluyé que no es
una teoria valida para explicar la etiologia del descenso de las amigdalas cerebelosas, y
recomend6 la experimentacién in vivo con el fin de confirmar dichos resultados®. Sin
embargo, hay que tener en cuenta que en casos de espina bifida oculta la seccion del filum
terminale es una préactica habitual®. Tubbs y colaboradores analizaron la asociacién entre la
existencia de lipomielomeningocele, alteracion que puede aparecer en la espina bifida
oculta, y la MCI, y observaron que el niumero de casos con MCI (7 entre los 54 estudiados)
era superior al esperable y que en la mayoria no habia una reduccién del volumen de la fosa
craneal posterior’. Este hallazgo podria respaldar la teoria caudal rechazada por el mismo
autor.
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La MCI afecta a mas mujeres que hombres (3:1) y la edad media de inicio de los sintomas
esta en torno a los 25 afios. Los problemas asociados mas frecuentes son la siringomielia
(65%), la escoliosis (42%) y la invaginacion basilar (12%)*. Los sintomas de presentacion
estén relacionados con la localizacién de la malformacion. Las manifestaciones pueden
estar relacionadas con el tronco cerebral (pares craneales), la médula espinal (sensitivas y
motoras) y el cerebelo (nistagmos, ataxia y otros), con una frecuencia del 22%, 65% y 11%,
respectivamente®. La forma de presentacion puede variar segin la edad. En los pacientes
mas jovenes la apnea y los problemas con la degluciéon pueden ser mas frecuentes aunque
el resto de sintomas son parecidos a los de los pacientes de mas edad. El sintoma mas
habitual es el dolor de cabeza y el dolor (60-70%) en el area occipital y en la parte alta de la
columna cervical, que se puede exacerbar con la maniobra de Valsalva y afectar también a
los hombros y la espalda'*.

Antes de la introduccién de la resonancia magnética (RM) el diagnéstico se realizaba a partir
de la radiografia. La introduccion de la RM hizo que se incrementara el nimero de
diagnésticos y que fuera necesario evaluar los sintomas del paciente para establecer un
diagndstico y tratamiento adecuados®. Después de la revisién de una serie de RM realizadas
a 22.591 pacientes de un mismo hospital, se observdé que en 175 (0,8%) existia una
herniacion de mas de 5 mm de las amigdalas cerebelosas y en 25 de éstos (14,3%) no
habia sintomas'™. Por otra parte, el punto de corte para establecer la herniacién de las
amigdalas cerebelosas puede variar segun la edad. En una revision de 221 pacientes sin
sintomas asociados con la localizacion de las amigdalas cerebelosas con edades
comprendidas entre los 5 meses y los 89 afnos, se observd que las amigdalas ascendian
con la edad. El punto de corte para considerar la existencia de una herniacién de las
amigdalas se estableci6 a partir de dos desviaciones estandares dentro de cada grupo de
edad pasando de los 6 mm en los menores de 10 afos, a los 5 mm en los de 10-40, a los
4 mm en los de 40-90 y a los 3 mm en los mayores de 90, aunque actualmente los 3 mm es
el punto de corte méas aceptado’''. La RM dinamica, basandose en las alteraciones en el
flujo del liquido cefalorraquideo observado por diferentes autores, se ha propuesto como
una nueva técnica de diagndstico teniendo en cuenta también la medida craneal posterior'2.

El tratamiento aceptado de los pacientes diagnosticados de MCI es la descompresién del
foramen magnum con craniotomia suboccipital y laminectomia del atlas con o sin abertura
de la duramadre e injertos de duramadre'®. El tratamiento médico no parece una alternativa
a la descompresién de las estructuras nerviosas'. Aunque existe acuerdo en que el
tratamiento quirdrgico es el adecuado, no pasa lo mismo con la técnica quirdrgica. En una
encuesta realizada en 1998 a 234 miembros de la American Association of Neurological
Surgeons, los 77 profesionales que la respondieron estuvieron de acuerdo en la
descompresion de la union craneocervical, aunque hubo variabilidad en cuanto a la
necesidad de injertos durales, diseccion intradural y manipulacién de las amigdalas
cerebelosas. En cambio, si que existi6 acuerdo en desaconsejar la cirugia a pacientes
asintomaticos sin siringomielia. La mayoria (83%) aconsejaron la cirugia s6lo en caso de
que el paciente desarrollara sintomas'. En otra encuesta, la mayoria de neurocirujanos
recomendaron una descompresién de la uniéon craneocervical en el caso de presencia de
siringomielia. La dilatacion anormal de estas cavidades intramedulares puede producir una
degeneracion irreversible de los haces nerviosos ascendentes y descendentes de la médula.
A pesar de esta variabilidad, segun Tubbs y colaboradores los resultados son parecidos
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entre las diferentes técnicas de tratamiento'. Otra opcion quirGrgica es la seccion del filum
terminale que ha sido propuesta como una técnica valida por Royo-Salvador vy
colaboradores basandose en la teoria de la traccién caudal'>'®.
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OBJETIVOS

El objetivo de esta consulta técnica ha sido revisar la evidencia cientifica disponible sobre la
eficacia/efectividad y seguridad de la seccién del filum terminale para el tratamiento de la
malformacién de Chiari tipo I.

METODOLOGIA

Se revisé la evidencia cientifica mediante una busqueda en diversas bases de datos
bibliograficas (Medline/Pubmed, The Cochrane Library Plus, Database of Abstracts of
Reviews of Effectiveness, NHS Economic Evaluation Database, Health Technology
Assessment Database) y directorios de guias de practica clinica (National Guideline
Clearinghouse, New Zealand Guidelines Group, Scottish Intercollegiate Guidelines Network,
Directori Fisterra, National Institute for Clinical Excellence). La estrategia de busqueda en
todas las bases de datos y directorios de guias fue la misma utilizando como palabra clave
Arnold Chiari. En el caso del PubMed, esta palabra clave se limité a los articulos publicados
sobre cirugia. No se incluyd ningun tipo de restriccidon en la busqueda en cuanto a tipo de
estudio, aunque se revisaron solo los trabajos con resumen disponible. El proceso de
seleccidn consistio en la lectura del titulo y, en aquellos casos en que el titulo sugeria que el
trabajo podia estar relacionado con el objetivo de esta consulta, se revis6 también el
resumen con el fin de decidir si se habia de incluir 0 no. Todas las busquedas se llevaron a
cabo el 4 de agosto de 2008. La calidad de los estudios fue evaluada a partir de los criterios
propuestos por los diferentes tipos de disefios de estudios por el Grupo de Trabajo sobre
Guias de Practica Clinica'”.

Por otra parte, ademas de la revisién de la literatura, también se contacté con especialistas
en neurocirugia espanoles con el fin de obtener informacion sobre trabajos publicados u
otros tipos de documentos que proporcionaran informacién sobre la eficacia/efectividad y
seguridad de este tipo de técnica quirtrgica. La seleccion de estos profesionales se realizé a
partir de la informacién disponible en la pagina de Internet de la Asociacion de Familiares y
Afectados de Chiari y Patologias Asociadas (AFACPA, http://www.afacpa.org/) sobre los
ponentes en conferencias sobre MCI y publicaciones sobre MCI.
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RESULTADOS

La busqueda en las bases de datos bibliograficas dio como resultado 610 articulos, de los
cuales se seleccionaron 2 en que se analizaban los resultados de la seccion del filum
terminale para el tratamiento de la MCI y que fueron series de casos publicadas por el
mismo autor. El primer trabajo se publicd en el afio 1997 e incluy6 5 casos, y el segundo se
public6 en 2005 e incluyé los mismos 5 casos y 15 mas, haciendo un total de 20
pacientes'>'®. La revisién de los directorios de guias de practica clinica no proporciond
ninguna informacion sobre la MCI. Dado que el trabajo publicado en el afo 2005 incluy6
también a los pacientes del estudio de 1997, se decidié revisar sélo los resultados del
trabajo mas reciente.

El trabajo publicado en 2005 por Royo-Salvador y colaboradores incluy6 a 20 pacientes, 8
hombres y 12 mujeres, con edades comprendidas entre los 12 y los 70 afios'®. De los 20
pacientes, 5 habian sido diagnosticados de siringomielia, 3 de siringomielia y escoliosis, 8
de escoliosis, 2 de MCl y 2 de siringomielia, escoliosis y MCI al mismo tiempo. El objetivo
del trabajo fue presentar los resultados de la seccion del filum terminale en estos pacientes
operados entre abril de 1993 y julio de 2003. Los pacientes incluidos en el estudio no fueron
consecutivos y los criterios de inclusion y de exclusion no quedaron descritos. Tampoco se
proporciond informacién sobre si se trataba de una muestra o de todos los pacientes
operados durante el periodo de estudio. La sintomatologia y la exploracion fisica de los
pacientes antes de la cirugia quedaron bien descritas. La técnica quirurgica fue en todos los
casos la seccién del filum terminale, aunque en los pacientes operados hasta 1999 para la
secciodn del filum terminale se abrié el saco dural. En el resto de pacientes la cirugia se llevo
a cabo sin abrir el saco dural.

Los resultados que se presentan en el estudio corresponden a la sintomatologia posterior a
la intervencion y a la situacién de todos los pacientes entre septiembre y octubre de 2004.
De los 20 pacientes incluidos, se dispone de informacién sobre los resultados de 15 (ver la
Tabla). Sobre los 5 pacientes perdidos en el seguimiento, s6lo en 1 caso se dispone de
informacion sobre el motivo de la pérdida, que fue exitus por un carcinoma de laringe. La
medida de los resultados después de la cirugia se hizo de forma cualitativa a partir de la
mejora de los sintomas. En el caso de los resultados a largo plazo (septiembre - octubre de
2004) se utilizaron tres tipos de medidas: el porcentaje de mejora y dos preguntas sobre si el
paciente aceptaria volver a ser operado de acuerdo con los resultados obtenidos y sobre si
consideraba que la intervencion habia sido "muy util", "Gtil", "inatil" o "perjudicial”. En el caso
de la valoracion del porcentaje de mejora, no se explica cudl fue el proceso de medida. De
acuerdo con los criterios para la evaluacion de la calidad del estudio, el trabajo se consider6
de calidad baja.

En cuanto a los resultados del estudio, en todos los casos hubo una mejora significativa de
la sintomatologia o una desaparicién total de los sintomas. En septiembre-octubre de 2004,
de los 15 pacientes evaluados, el porcentaje de mejora global varié entre el 10 y el 100%.
Sélo un paciente contestdé que no aceptaria volver a ser operado y otro consideré su
intervencion como inutil. El resto la consideraron util o muy util. La Gnica complicacion
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posterior a la cirugia se dio en un caso y consistié en una fistula dural que se resolvié de
forma espontdanea. En el caso concreto de los pacientes con diagnéstico de MCI (2
diagnosticados sélo de MCI y 2 de siringomielia, escoliosis y MCI), hubo una mejora
significativa de la sintomatologia después de la cirugia. En septiembre-octubre de 2004, los
3 pacientes de los que se disponia de informacién habian experimentado una mejora que
varié entre el 40 y el 100%, y consideraron la cirugia como util o muy util. En ningun caso
hubo complicaciones (ver la Tabla).

La consulta a los profesionales no proporcion6 nueva informacién sobre otros trabajos en
qgue se hubiera evaluado la seccion del filum terminale para el tratamiento de la MCI. De los
cuatro profesionales a los que se consulto, se recibio respuesta de dos. Ambos estuvieron
de acuerdo en que la teoria de la traccion caudal en el origen de la MCI, sobre la cual esta
basada la técnica quirargica, no esta actualmente aceptada y que la técnica quirdrgica mas
adecuada es la descompresion de la unidon craneocervical. Sin embargo, los dos
profesionales estuvieron de acuerdo también en que los resultados obtenidos después de la
aplicacion de esta técnica hacen necesaria su evaluacion de forma rigurosa con el fin de
establecer su efectividad y seguridad.

Tabla. Resultados de la seccion del filum terminale segun el tipo de diagndstico

Situacion de los pacientes
entre septiembre y octubre de 2004

Seguimiento® Resultado®
: o Numero Resultado A Aios desde |, .
Diagnodstico pacientes postquirirgico Pérdidas la cirugia % mejora P1 P2
Siringomielia 5 En todos los casos 1 1,3,7,10 40, 90, Si: 4 Muy atil: 3
desaparicion de los 95,100 No:0 Util: 1
sintomas Inatil: 0
Perjudicial: 0
Siringomielia y 3 En todos los casos 1 1,2 30, 40 Si: 2 Muy atil: 0
escoliosis desaparicion de los No: 0 Util: 2
sintomas Inatil: 0
Perjudicial: 0
Escoliosis 8 En 6 casos 2 2,4,5,6,6,6 |10, 20, Si: 5 Muy atil: 3
desaparicion de los 30, 60, No: 1 Util: 2
sintomas y en 2 80, 90 Inatil: 1
mejora la Perjudicial: 0
escoliosis en 8%y
69
Chiari tipo | 2 Mejora significativa 0 5,10 50,100 Si:2 Muy util: 1
y desaparicion de No: 0 Util: 1
los sintomas Inatil: 0
Perjudicial: 0
Siringomielia, 2 Mejora significativa 1 3 40 Si: 1 Muy atil: 0
Chiari tipo | y de los sintomas No: 0 Util: 1
escoliosis Inatil: 0
Perjudicial: 0

a Enun caso el motivo de la pérdida de seguimiento fue exitus por carcinoma de laringe. En el resto de casos se desconoce
el motivo. Los valores de los afnos de seguimiento corresponden a los afnos de seguimiento para cada paciente evaluado
en septiembre-octubre de 2004.

b Los resultados se midieron a partir de tres variables: porcentaje de mejora (% mejora), si el paciente aceptaria volver a ser
operado de acuerdo con los resultados (P1), y como consideraba que habia sido su intervencién quirargica medida en una
escala de “muy Util” a “perjudicial” (P2). En el caso del porcentaje de mejora se presentan los valores para cada uno de los
pacientes evaluados.
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DISCUSION

La seccion del filum terminale se basa en la teoria de que la MCI tiene su origen en la
traccion que provoca sobre la médula espinal la tension del filum terminale y que origina una
herniacién de las amigdalas cerebelosas. Segun Royo-Salvador y colaboradores, en todos
los casos que operaron, después de la seccién del filum terminale, se observo un ascenso
de la médula espinal produciéndose una separacion entre 1 y 3 cm entre los dos extremos
de la parte seccionada'®. Dicha observacién entra en contradiccién con las observaciones
de Tubbs y colaboradores, quienes rechazaron esta teoria después de comprobar que en
cadaveres no se producia este fenédmeno de separacién de los dos extremos después de la
seccion del filum terminale, a pesar de que el mismo autor reconoce que se tendrian que
realizar estudios in vivo con el fin de confirmar estos resultados y que publicé un trabajo en
que se observaba una asociacién entre la existencia de lipomielomeningocele y MCI"’. Por
otra parte, los trabajos publicados de revision sobre cual es la practica habitual para el
tratamiento de los pacientes diagnosticados de MCI, muestran que en todos los casos la
técnica quirdrgica aceptada es la descompresion de la unién craneocervical (aspecto en el
que coinciden los profesionales consultados), aunque existe variabilidad en cuanto al tipo de
técnica y se recomienda la realizacion de ensayos clinicos comparativos para determinar
cudles tendrian que ser los criterios para establecer el tratamiento mas adecuado™ ™.

Los resultados obtenidos después de la intervencién en los 4 pacientes operados por
Royo-Salvador y colaboradores parecen indicar que la seccion del filum terminale es un
tratamiento efectivo y seguro (sélo hubo una complicacion que se resolvi6 de forma
espontanea, pero que no afectd a los pacientes operados de MCI). Sin embargo, el trabajo
presenta importantes limitaciones que hacen que los resultados se tengan que interpretar
con cautela. Los pacientes incluidos en el estudio no son consecutivos y tampoco se
explican los criterios de inclusion y de exclusién vy, por lo tanto, no se puede descartar un
sesgo de seleccion en la poblacién de estudio. Por otra parte, el método de medida de los
resultados no parece ser el mas adecuado. No se ha utilizado ningun tipo de escala que
permita valorar qué entienden los autores por una mejora significativa de los sintomas.
Ademas, tampoco queda claro como se ha realizado la medida de los resultados a largo
plazo. Aparte de las dos preguntas que se hacen sobre si se volverian a operar y la utilidad
de la intervencion, las cuales se podrian considerar como una medida de la satisfaccion del
paciente, no se explica cdmo se ha recogido la variable de resultado del porcentaje de
mejora. En este sentido, no se puede descartar la existencia de un sesgo de informacion
que, como en el caso del proceso de seleccién de los pacientes, hubiera podido afectar a los
resultados.

El proceso de innovaciéon en cirugia es diferente al de los farmacos, que tienen que
demostrar su eficacia y seguridad antes de poder ser aprobados por las agencias
reguladoras. Esta falta de normativa hace dificil establecer cuando un procedimiento
quirargico se puede considerar una innovacion y cuando el riesgo que se tiene que asumir
es aceptable, aspectos que son decididos por el mismo cirujano'®. La innovacién terapéutica
surge como un procedimiento intermedio entre la técnica que esta sujeta a experimentacién
y la técnica que se considera la practica establecida, y esta dirigida al beneficio del paciente
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individual en el cual las alternativas existentes no son posibles o0 son de escaso beneficio, al
mismo tiempo, sin embargo, pretende establecer una nueva o mejor forma de abordar el
proceso que puede ser generalizable a otros pacientes de caracteristicas parecidas. En
cirugia la innovacion surge primero en el campo de los expertos, después la técnica se
prueba en algun caso vy, si los resultados se consideran adecuados, la técnica se prueba en
méas casos'®. La seccién del filum terminale para el tratamiento de la MCI constituye una
innovacién en este ambito, dado que no se trata de la practica habitual y existen trabajos
que cuestionan su hipotesis de trabajo. Sin embargo, los resultados obtenidos, teniendo en
cuenta sus limitaciones, pueden estar reflejando o bien que las teorias actualmente
aceptadas no son del todo correctas o bien que hay determinados factores en estas teorias
gue no se contemplan y que podrian explicar estos resultados.

Los ensayos clinicos comparativos y aleatorizados constituyen el mejor disefio para
establecer la eficacia de una intervencién. En el caso de las técnicas quirurgicas, hay
aspectos que podrian resultar dificiles de aplicar como la asignacion aleatoria (aspectos
relacionados con el paciente o con la capacidad del mismo cirujano para realizar dos
técnicas diferentes pueden dificultar el proceso de aleatorizacién) o la evaluacién ciega de
los resultados (vistas las caracteristicas de la misma técnica quirdrgica que harian dificil el
cegamiento por parte del evaluador o del mismo paciente). En este sentido también hay
otros disefios, como los estudios evaluativos casiexperimentales, que podrian ser una
alternativa plausible para estas situaciones. Las series de casos son los disefios que en
general estan considerados como los que menos evidencia aportan, es decir, se encuentran
entre los mas sometidos a sesgos de seleccion y de informacion. Sin embargo, las series de
casos pueden proporcionar informacion sobre nuevas técnicas que pueden suponer
innovaciones relevantes y servir de base para la realizacion de ensayos clinicos que
confirmen los resultados®. En el caso de la seccién del filum terminale, tal como esta
establecido en la investigacion en humanos, todas las innovaciones tendrian que estar
sometidas (cuanto antes mejor con el fin de garantizar la proteccion de los pacientes y el
rigor cientifico) a un protocolo escrito, explicito y con un disefo adecuado, que pudiera ser
revisado de forma externa'®, aspectos éstos con los que estuvieron de acuerdo los expertos
consultados.
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CONCLUSIONES

La técnica quirlrgica aceptada para el tratamiento de la MCI es la descompresion de la
union craneocervical. La seccion del filum terminale como tratamiento de la MCI se basa en
la teoria de la traccién caudal que actualmente no se considera vélida. Los resultados
observados del unico estudio que evalla la seccion del filum terminale como tratamiento de
la MCI podrian estar indicando la existencia de factores que intervienen en su patogenia y
que no se estan teniendo en cuenta. Sin embargo, la baja calidad del estudio hace
necesario el disefo de estudios que permitan evaluar de forma rigurosa los resultados de
esta técnica quirlrgica hasta poder recomendar la seccion del filum terminale para el
tratamiento de la MCI.
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