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ANEXO N°1

DECLARACION JURADA DE ORIGINALIDAD

Yo, Alfonso Vite Gonzales, con cddigo de estudiante N° 201813116, con DNI N° 41475233, con
domicilio en Av. Salaverry 1850 Dpto. 1216, distrito Jesus Maria, provincia y departamento de Lima,
en mi condicion de Médico Cirujano de la Escuela de Residentado Médico y Especializacion, declaro
bajo juramento que:

El presente Proyecto de Investigacion titulado: “Uso de modelos 3D en cirugia de clipaje de
aneurismas cerebrales en el Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren, 2022” es de mi Unica
autoria, bajo el asesoramiento del docente Alvaro Alejandro Alzamora Jiménez, y no existe plagio
y/o copia de ninguna naturaleza, en especial de otro documento de investigacién presentado por
cualquier persona natural o juridica ante cualquier institucion académica o de investigacion,
universidad, etc; el cual ha sido sometido al antiplagio Turnitin y tiene el 15% de similitud final.

Dejo constancia que las citas de otros autores han sido debidamente identificadas en el proyecto de
investigacion, el contenido de estas corresponde a las opiniones de ellos, y por las cuales no asumo
responsabilidad, ya sean de fuentes encontradas en medios escritos, digitales o de internet.

Asimismo, ratifico plenamente que el contenido integro del proyecto de investigacion es de mi
conocimiento y autoria. Por tal motivo, asumo toda la responsabilidad de cualquier error u omision
en el proyecto de investigacion y soy consciente de las connotaciones éticas y legales involucradas.

En caso de falsa declaracion, me someto a lo dispuesto en las normas de la Universidad Ricardo
Palma y a los dispositivos legales nacionales vigentes.

Surco, 21 de marzo de 2024
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USO DE MODELOS 3D EN CIRUGIA DE CLIPAJE DE ANEURISMAS
CEREBRALES EN EL HOSPITAL NACIONAL ALBERTO SABOGAL
SOLOGUREN, 2022

I. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
1.1 Descripcion de la realidad problematica

Los aneurismas cerebrales (AC) son alteraciones vasculares en las cuales se
forman dilataciones en la pared arterial de los vasos intracraneales. Su prevalencia
en la poblacion va de 0.6 al 6%, con un riesgo de ruptura de alrededor del 2% por
afio, lo cual representa una complicacién clinicamente importante para los AC,
representando el 80% de las hemorragias subaracnoideas (HSA) espontaneas. La

tasa de mortalidad es de aproximadamente 60% a los 6 meses”.

En un trabajo realizado en nuestro pais por Rocca et al que compila datos desde
1983 al 2001, se reportd que en un hospital se operaron 608 pacientes con
diagndstico de AC, siendo el 95.07% de los casos aneurismas rotos. La tasa de
mortalidad en dicho estudio fue de 8.72% siendo la sepsis la primera causa seguido

de vasoespasmo y resangrado?.

El estudio realizado por Coasaca et al en el Hospital Nacional Alberto Sabogal
Sologuren (HNASS) sobre las complicaciones por rotura de AC encontré como
complicaciones prequirdrgicas al resangrado en 13.43% de los pacientes,
vasoespasmo en 22.38% y neumonia intrahospitalaria en 10.44%; como
complicaciones intraoperatorias, rotura del saco aneurismatico en 31.34% vy
diseccion dificil en 53.73%; las complicaciones postoperatorias fueron isquemia
cerebral tardia en 26.86%, clipaje inadvertido de una arteria 7.46%, infarto
cerebral distal en 10.44%, neumonia intrahospitalaria en 43.28%, hemiparesia en
25.37%, hemiplejia en 11.94%, afasia o disartria en 22.38% y desorden

hidroelectrolitico en 85.07%?3.



1.2 Formulacion del problema

¢ Eluso de modelos 3D influye en los resultados clinicos de los pacientes sometidos
a cirugia de clipaje de aneurisma cerebral en Hospital Nacional Alberto Sabogal

Sologuren durante el afio 20227

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general

- Evaluar si el uso de modelos 3D influye en los resultados de los pacientes
sometidos a cirugia de clipaje de aneurisma cerebral en el Hospital Nacional

Alberto Sabogal Sologuren durante el afio 2022.

1.3.2 Objetivos especificos

- Determinar el efecto del uso de modelos 3D en el tipo de craneotomia en
cirugia de clipaje de aneurisma en el Hospital Nacional Alberto Sabogal

Sologuren durante el afio 2022.

- Determinar el efecto del uso de modelos 3D en el tiempo operatorio en
cirugia de clipaje de aneurisma cerebral en el Hospital Nacional Alberto

Sabogal Sologuren durante el afio 2022.

- Determinar el efecto del uso de modelos 3D en el riesgo de ruptura en cirugia
de clipaje de aneurisma cerebral en el Hospital Nacional Alberto Sabogal

Sologuren durante el afio 2022.

- Determinar el efecto del uso de modelos 3D en la duracion de estancia
hospitalaria en pacientes post operados de clipaje de aneurisma cerebral en

el Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren durante el afio 2022.

- Determinar el efecto del uso de modelos 3D en el grado de funcionalidad
post cirugia de clipaje de aneurisma cerebral en el Hospital Nacional Alberto

Sabogal Sologuren durante el afio 2022.



1.4 Justificacion del estudio

El AC es una de las entidades clinicas en neurocirugia que requieren de una
meticulosa preparacion por parte del neurocirujano para establecer el diagndstico
y ofrecer el tratamiento correspondiente. El tratamiento de un AC se puede realizar

con cirugia de clipaje de aneurisma o mediante tratamiento endovascular.

En neurocirugia, para la planificacion quirurgica de la cirugia de clipaje de AC, nos
valemos de examenes de imagenes como son la angiografia por resonancia
magneética nuclear o angiorresonancia, la angiografia por tomografia espiral
multicorte o angioTEM vy la angiografia por sustraccion digital (ASD). Las imagenes
2D de dichos estudios en sus vistas axial, coronal y sagital nos dan una idea de la
ubicacion y la forma de los aneurismas, al procesar dichas imagenes en vista en
3D nos ofrece mayores detalles anatomicos de la ubicacion y anatomia del
aneurisma, pudiendo establecer la forma y tamano de cuello y del domo del

aneurisma y su relacion con las estructuras anatdomicas vecinas.

En los ultimos afos se ha desarrollado el uso de impresiones 3D en la practica de
medicina, tanto para la formacion académica y lo mas importante en la aplicacion
de tratamiento quirurgico de diversas patologias. La neurocirugia no es ajena al
avance tecnologico y también se ha empezado a usar las impresiones 3D para el

estudio y tratamiento de patologia neuroquirurgicas.

El presente proyecto de investigacion surge como una propuesta del uso de
impresiones de modelos de la reconstruccion 3D de aneurismas y de las estructuras
anatémicas adyacentes para la planificacion de la cirugia de clipaje de aneurisma
cerebral basandonos en AngioTEM y asi determinar su repercusion en el resultado

clinico del paciente.



1.5 Delimitacion

Pacientes de 18 a mas afos con diagndstico de AC, que acudan por emergencia o

consultorios externos al HNASS del Callao, Peru entre enero a diciembre de 2022.

1.6 Viabilidad

Para el desarrollo del estudio se solicitara la aprobacién del Comité Institucional de
Etica en Investigacion y la Oficina de Investigacién y Docencia del HNASS.
Asimismo, se solicitaran los permisos correspondientes al jefe de Servicio de

Neurocirugia del referido hospital.

Es estudio es viable, considerando que se cuenta con disponibilidad de equipos de
Impresora 3D Anycubic Photon M3 Premium que usa resina 3D Tipo ABS y resina
flexible y Maquina de lavado y curado Creality UW-02, los cuales son de propiedad

del investigador.



[I. MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes de Investigacion

Leal et al en el 2016 seleccionaron pacientes con AC no rotos a los que les
realizaron angioTEM cerebral cuyas imagenes fueron generadas en formato
DICOM Digital Imaging and Communication in Medicine) y procesadas en software
3D. Luego, se imprimieron los modelos 3D con resina acrilica flexible (elastomero)
y se compararon con las imagenes de ASD. Los autores concluyeron que se puede
utilizar dichos modelos 3D para la planificacién preoperatoria y la simulacion de

estrategias quirurgicas®.

Ishibashi et al en el 2016 investigaron el uso de modelos impresos en 3D de AC
para producir microcatéteres de forma éptima para la embolizacion endovascular.
Utilizaron los datos de imagenes digitales obtenidos de la ASD cerebral
preoperatoria, produjeron un modelo de vaso con una impresora 3D usando resina
acrilica y realizaron la conformacién preoperatoria del microcatéter uzadondo dicho
modelo y luego se esterilizaron. Concluyeron que la conformacion personalizada
de microcatéteres puede facilitar procedimientos mas faciles y seguros en la

embolizacion con coil de AC>.

Liu et al en el 2016 desarrollaron un simulador de AC que puede representar el
proceso de abultamiento dinamico del AC. El simulador que propusieron presenta
la integracion de un modelo vascular elastico hueco, un modelo de craneo y un
modelo de cerebro con la ayuda de una impresora 3D de escritorio de bajo costo.
También simularon el flujo sanguineo y la presién de pulsacién similares a los
humanos, con la finalidad de capacitar a los residentes de neurocirugia sobre como

clipar AC con mayor eficacia®.

Wang et al en el 2017, imprimieron dos modelos 3D de aneurismas complejos

basados en datos de angioTEM: un modelo completo, que era un método de



aneurisma hueco impreso todo en uno con materiales coloridos y multiples e incluia
el aneurisma, arterias adyacentes, base del craneo y nervios; y un modelo regional
que incluia el aneurisma hueco y las arterias adyacentes. Los modelos 3D se
utilizaron para la planificacion quirurgica y para la practica de craneotomia y clipaje.
Ambos modelos fueron precisos y fueron utiles para seleccionar los clips antes de
la cirugia. EI modelo completo mejoré la comprension de la vista quirdrgica mas
que el modelo regional; sin embargo, la aplicacion del clip se sinti6 mas realista en
el modelo regional. El tiempo de proceso para hacer el modelo completo fue mas

corto, pero mas costoso en comparacion con el modelo regional’.

Lan et al en el 2019, recolectaron imagenes de tomografia, resonancia magnética
y AngioTEM de pacientes con tumor o aneurisma intracraneal, realizaron una
reconstruccién de imagen multimodal y luego construyeron un modelo impreso en
3D con la base del craneo, las arterias cerebrales y el tumor o aneurisma cerebral.
Realizaron 49 cirugias simuladas en el modelo bajo microscopio y la cirugia real se
llevd a cabo después de la validacidn y acumulacion de experiencia. Los modelos
de tumores cerebrales impresos en 3D se usaron para disefar el abordaje, para
simular la reseccién de los tumores a través del abordaje keyhole y para comprobar
la extension de la reseccidon del tumor. Los modelos de aneurisma impresos en 3D
se utilizaron para evaluar la viabilidad de diferentes abordajes keyhole y para
seleccionar el clip de aneurisma. La cirugia real se llevd a cabo en base a los
resultados de la cirugia simulada. La revision de las resonancias magnéticas
postoperatorias mostré que el 84 % de los pacientes tenian reseccion total del
tumor y el 16 reseccion subtotal. La ASD confirmé el clipaje completo de todos los

aneurismas®.

Leal et al en el 2019 proponen un método que permitia la generacién de un
biomodelo 3D flexible utilizando tecnologia de fabricacidon aditiva, produjeron un
moldelo del AC y le presentaron al cirujano. Las imagenes de AngioTEM de 8
pacientes que se sometieron a cirugia de AC se transformaron a formato STL y

luego se crearon en una impresora 3D. Se realizé la seleccion de clips



preoperatorios y luego se compararon con los utilizados en cirugia. Al final del

estudio fue posible predecir el clip metalico a utilizar en la cirugia’.

Xu et al en el 2019 investigaron la aplicacion de la tecnologia de impresién 3D en
la conformacion de microcatéteres para la embolizacion de AC. Seleccionaron 9
casos de AC de la arteria comunicante posterior diagnosticados mediante
AngioTEM vy utilizaron tecnologia de impresion 3D para construir un modelo 3D
hueco y translucido que incluy6 el aneurisma y la arteria principal. El modelo se
sumergid en agua y se introdujo el microcatéter la posicion deseada en el
aneurisma, seguido de calentamiento del agua a 50 °C. Después de 5 minutos, se
retird el microcatéter y se completd la conformacion. Después de la esterilizacion,
el microcatéter moldeado se utilizé para la embolizacion del aneurisma arterial y se
realizé la evaluacioén. Los casos fueron satisfactorios y no fue necesario conformar
el microcatéter. El microcatéter se coloco en una posicién ideal y el método asistido
por stent se utilizé en tres casos de aneurisma de cuello ancho. No hubo

complicaciones relacionadas con la cirugia®.

Scho et al en el 2020 presentaron 16 pacientes consecutivos intervenidos de
craneoplastia por un defecto craneal extenso tras cirugia descompresiva y en los
que no se disponia de colgajo 6seo. Produjeron implantes intraoperatoriamente
utilizando una técnica de moldeo asistida por impresora 3D. Los resultados fueron
estéticamente buenos y las tomografias computarizadas posoperatorias mostraron

implantes bien ajustados™®.

Joseph et al en el 2020 desarrollaron un simulador fisico capaz de reproducir la
experiencia de clipar un AC basado en un modelo impreso en 3D especifico del
paciente capaz de recrear un flujo sanguineo pulsatil. El simulador propuesto
resulté confiable y potencialmente util para capacitar a residentes de neurocirugia
y neurocirujanos certificados, ademas es una mejor alternativa que los métodos de

formacién neuroquirdrgicos convencionales™.



Li et al en el 2020 estudiaron la aplicacion de la reconstruccion de molde 3D en
microcirugia de abordaje keyhole. Dividieron en dos grupos a los pacientes: un
grupo de microcirugia con abordaje keyhole tradicional y el grupo de microcirugia
con abordaje keyhole asistido por tecnologia de impresion 3D. En el grupo de
tratamiento asistido por impresion 3D el tiempo operatorio y el area de incision
fueron significativamente mas cortos; la puntuacion GOS mostré que el grupo de
tratamiento asistido por impresién 3D fue significativamente mas alto. La tasa de
complicaciones posoperatorias fue significativamente menor en el grupo de
tratamiento asistido por impresion 3D; la curacion de los AC en el grupo de
tratamiento asistido por impresion 3D fue mas completa que en el grupo de

tratamiento convencional, y la diferencia fue significativa'.

Bfaszczyk et al en el 2021 publicaron un articulo en donde desarrollan un modelo
impreso en 3D del Circulo de Willis de pacientes con AC. Utilizaron un visor de
imagenes digitales y comunicaciones en medicina (DICOM) para crear una
visualizacion en 3D a partir de imagenes de AngioTEM, luego exportaron este
archivo de reconstrucciones 3D a un archivo de lenguaje de triangulacion estandar
(STL) a través de un software "Slicer" para generar un archivo de codigo G para la
impresora. El resultado de dicho estudio indicd que el uso de la impresion 3D de
AC mejora la calidad de la visualizacidon de la estructura anatdomica antes de la
cirugia, mejora la comodidad de los médicos en el acto quirdrgico y redujo la

mediana del nivel de preocupacioén por la seguridad del paciente™s.

2.2 Bases Teoricas

Los AC son dilataciones patoldgicas focales en las arterias cerebrales principales
que pueden afectar del 3% al 5% de la poblacion mundial. La ruptura del AC ocurre,
generalmente, sin ningun signo de advertencia. Representan el 80 % de todos los
casos de HSA, que a su vez representa del 5 % al 10 % de todos los accidentes
cerebrovasculares en los EE.UU. Una de cada cuatro personas que cursan con
HSA fallece, antes de llegar al hospital. La tasa de mortalidad de 1 mes entre los

pacientes hospitalizados es del 22% al 42%, mientras que solo el 63% de los



sobrevivientes regresan al trabajo. La HSA por ruptura de AC tiende a afectar a

personas mas jovenes, lo que conduce a una mayor pérdida de vida productiva’.

Otros tipos de sangrado intracraneal son la hemorragia intraparenquimatosa en el
20-40% de los casos, hemorragia intraventricular en el 13- 28% de los casos y

hematoma subdural en el 2-5% de los casos.

Los examenes de diagndstico de AC son la Angiografia por RMN, la Angiografia por
Tomografia o la Angiografia por sustraccion digital. La Angiografia por RMN no
expone a radiacion al paciente, tiene una sensibilidad de 87% y especificidad de
92%. La sensibilidad es menor cuando se trata de aneurismas menores de 3mm.
La angiografia por tomografia detecta el 97% de los aneurismas rotos y no rotos;
ademas nos permite ver la relacion entre el aneurisma y las estructuras 6seas lo
que es de mucha ayuda para la planificacion quirargica. La angiografia por
tomografia también nos permite evaluar el vasoespasmo de las arterias cerebrales.
La angiografia por sustraccion digital es el gold estandar, ademas ayuda a
diagnosticar el vasoespasmo, también permite estudiar los vasos aferentes

primarios y el flujo colateral en caso de que se necesite sacrificar una arteria.

Las opciones de tratamiento son el clipaje quirdrgico abierto o la obliteracion
endovascular del AC; ambos tratamientos deben ser proporcionados por
profesionales especializados y experimentados y ambos requieren de una

planificacion previa'®.

Los primeros intentos de tratamiento de los AC empezaron con la aplicacion del
principio de ligadura de Hunter en el siglo XVIII. Astley Cooper realizo el tratamiento
de aneurismas de la arteria carotida cervical utilizando este método en 1809 y Victor
Horsley us6é este método para tratar un AC en 1885. Cushing traté varios AC
rompiendo el saco del aneurisma, insertando musculo en el saco y luego
envolviendo el aneurisma. En 1938, Dandy realizé el primer clipaje de un aneurisma

cerebral, utilizando un clip de plata. Durante las décadas siguientes, Olivecrona,
9



Mayfield, Sundt, Drake, Sugita, Spetzler y otros realizaron modificaciones y mejoras
sustanciales en los clips y aplicadores de aneurismas, incluido el desarrollo de clips
temporales con menos fuerza de cierre, clips fenestrados y clips de titanio
compatibles con resonancia magnética. Pero, fue la introduccion del microscopio
quirurgico lo que verdaderamente revoluciond la neurocirugia cerebrovascular y el
tratamiento de los aneurismas intracraneales y en 1957, Kurze fue el primero en
utilizar el microscopio para ayudar a clipar un AC. Yasargil fue quien desarroll6 las
técnicas microquirurgicas con el uso de la iluminacién y el aumento que proporciona

el microscopio.

Moniz en 1927 inyectdé medio de contraste en la arteria carétida realizando la
primera angiografia cerebral. Dott en 1933 empez6 a utilizar angiografias
cerebrales para planificar el tratamiento quirurgico de los AC. Serbinenko en 1974
propuso el tratamiento endovascular de los AC con balones desmontables. En tanto
que Guglielmi desarrollé la espiral desmontable y tratd con éxito a su primer

paciente en 1990.

A pesar de estos avances en la terapia endovascular, la microcirugia continua
desempefando un papel importante en el tratamiento de los AC en especial los
aneurismas complejos. Asi como las técnicas endovasculares, la microcirugia
también ha seguido evolucionando con mejoras en las técnicas e instrumentacion
microquirurgica, craneotomias personalizadas, cirugia sin retractor y técnicas de

derivacion para aneurismas complejos™’.

El uso de modelos anatomicos impresos en 3D y guias a partir de imagenes
médicas ha sido respaldado por sociedades radioldgicas organizadas con fines
educativos y posteriormente ha ido ganando mas terreno en sus aplicaciones
clinicas. En la ultima década, se ha establecido un nimero cada vez mas grande
de laboratorios de impresion 3D, generalmente dentro de grandes hospitales
universitarios. Los modelos de érganos impresos en 3D benefician en gran medida

las habilidades quirurgicas de los estudiantes, incluidos los estudiantes de

10



medicina, los residentes y los médicos tratantes. Existe una evidencia creciente en
la literatura que documenta la efectividad de la impresion 3D en la educacion y
capacitacion de residencias utilizando mediciones tanto subjetivas como

objetivas™®.

Las tecnologias que antes solo estaban disponibles para la industria gradualmente
estan disponibles a todas las personas. Las industrias de imagenes médicas
ofrecen actualmente servicios que convierten geometrias especificas del paciente,
tomadas de una tomografia computarizada o una resonancia magnética,
directamente en archivos STL utilizando un software especifico, lo que hace que el
proceso de impresion 3D sea mucho mas facil. El proceso de creacion de modelos
de vascularizacion cerebral, en pacientes tratados por aneurismas intracraneales,
aunque complejo y que requiere el uso de software y hardware especiales, es lo
suficientemente simple como para permitir que cualquier persona familiarizada con

el proceso de impresion 3D pueda crear un modelo Util en el hospital'3.

Los modelos impresos en 3D se pueden usar para aplicaciones clinicas, para
proporcionar condiciones de cirugia simuladas efectivas para cirugias

minimamente invasivas de lesiones intracraneales complejas® 7’812,

Los modelos impresos 3D son utiles para elegir el clip metalico correcto antes de la
cirugia, también de aclarar la anatomia quirurgica y evitar la manipulacion excesiva

de los vasos intracraneales y disminuir el tiempo quirtrgico prolongado’.

Los modelos impresos 3D ayudan en tratamiento de la embolizacién de aneurismas

intracraneales al usarlo en la conformacidén de microcatéteres®919,

Se han propuestos modelos de un nuevo simulador quirdrgico que incluya la

circulacion sanguinea y la pulsatilidad como parte de la educacion de posgrado
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destinada a garantizar altos estandares de capacitacion para las generaciones

actuales y futuras de neurocirujanos®'.

2.3 Definiciones Conceptuales

Aneurisma Cerebral: Son alteraciones vasculares en las cuales se forman

dilataciones en la pared arterial de los vasos intracraneales.

Clipaje de Aneurisma Cerebral: Técnica quirurgica que consisten en excluir de la
circulacion un aneurisma cerebral colocando un clip metalico sobre el cuello de

este.
Modelo impreso 3D: Es la réplica de un objeto usando tecnologia de impresion 3D.

Tipo de craneotomia: Tamafo de la craneotomia registrada en el informe operatorio
o0 medida en la tomografia control. En este estudio se dividiran craneotomia amplia

y minicraneotomia.

Tiempo Operatorio: Tiempo transcurrido en minutos desde que inicia hasta que

termina una cirugia, consignado en la historia clinica del paciente.

Ruptura intraoperatoria de Aneurisma: Es la solucidon de continuidad del aneurisma

cerebral durante el acto operatorio, con la posterior consecuencia de hemorragia.

Estancia hospitalaria post quirdrgica: Tiempo en dias en que permanece

hospitalizada una persona que ha sido sometida a una cirugia.

Grado de funcionalidad: Estado clinico (fisico y/o mental) que tiene un paciente que

ha tenido un dano cerebral.

2.4 Hipotesis

Hipotesis General:

- El uso de modelos 3D mejoran los resultados de los pacientes sometidos a
cirugia de clipaje de aneurisma cerebral en el Hospital Nacional Alberto

Sabogal Sologuren durante el afio 2022.
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Hipotesis especificas:

- El uso de modelos 3D favorece la realizacion de una cirugia minimamente
invasiva en el clipaje de aneurisma cerebral en el Hospital Nacional Alberto
Sabogal Sologuren durante el afio 2022.

- El uso de modelos 3D disminuye el riesgo de ruptura intraoperatoria en
cirugia de clipaje de aneurisma cerebral en el Hospital Nacional Alberto
Sabogal Sologuren durante el afio 2022.

- El uso de modelos 3D disminuye el tiempo operatorio en cirugia de clipaje
de aneurisma cerebral en el Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren
durante el ano 2022.

- Eluso de modelos 3D en cirugia de clipaje de aneurisma cerebral disminuye
la estancia hospitalaria de los pacientes en el Hospital Nacional Alberto
Sabogal Sologuren durante el afio 2022.

- Eluso de modelos 3D en cirugia de clipaje de aneurisma cerebral mejora el
grado funcional de los pacientes en el Hospital Nacional Alberto Sabogal

Sologuren durante el afio 2022.
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lIl. METODOLOGIA

3.1 Tipo de Estudio:

El presente estudio es de enfoque cuantitativo, de disefio experimental y tipo

prospectivo.

3.2 Disefio de Investigacion:

Cuantitativo, porque se expresara numéricamente y hara uso de analisis

estadisticos.

Experimental tipo ensayo clinico aleatorizado, ya que el investigador asignara de
forma aleatoria a los participantes en quienes se aplicara la intervencion (uso de

modelos 3D pre operatorio).

Prospectivo, ya que la intervencion y la recoleccion de los datos se realizara

posterior a la aprobacion del estudio de investigacion.

3.3 Poblacion y Muestra
3.3.1 Poblacion

Pacientes con diagndstico de aneurisma cerebral y que son sometidos a cirugia de

clipaje en el Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren durante el afio 2022.
Criterios de seleccion:
- Criterios de inclusion:

e Pacientes de 18 a mas afos
e Paciente cuyo estado basal es independiente total

e Pacientes con escala de Hunty Hess 1 a 3
- Criterios de exclusion:

e Paciente con trastorno de coagulacién
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e Pacientes con antecedente de patologia respiratoria severa

e Pacientes con riesgo quirurgico IV

e Pacientes con antecedente de enfermedades que generan inmunosupresion
e Pacientes que se han sometido previamente a una cirugia intracraneal

e Pacientes con patologia craneal que influya en la toma de decision del tipo

de craneotomia.

3.3.2 Tamano de la Muestra:

El tamafio de la muestra se calculé utilizando la formula de Fleiss con correccién
de continuidad para detectar el porcentaje de pacientes con Escala de Resultados
de Glasgow ampliada favorable (puntuacion de 5 a 8) de 50 a 89% en los dos
brazos del estudio (grupo de intervenciéon y control) con un nivel de confianza del

95% y una potencia del 80 %.

Segun esta informacidén, se necesitarian un total de 25 pacientes por brazo.
Después del ajuste para una tasa de abandono del 20% después del inicio del

estudio, se reclutara un total de 30 pacientes por brazo (60 en total).

3.3.3 Seleccidén de la Muestra:

El muestreo sera probabilistico, aleatorizado simple.
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3.4 Operacionalizacion de Variables

circulacion intracraneal

correspondiente

TIPO DE
. ] ESCALA VARIABLE
VARIABLES DEFINICION DEFINICION DE REALIZACION CATEGORIA O UNIDAD
CONCEPTUAL OPERACIONAL .
MEDICION Y
NATURALEZA
Modelos 3D Réplica de un objeto | Aplicacién de modelos | Nominal Independiente | 0 = Si
usando tecnologia de | 3D en cirugia de clipaje Dicotémica | Cualitativa 1=No
impresion 3D de aneurismas
cerebrales
Sexo Genero organico Genero sefialado en la | Nominal Covariable 0= Femenino
historia clinica Dicotémica | Cualitativa 1= Masculino
Edad Numero de afios del | Numero de afnos |Razén Covariable Numero de afios cumplidos
paciente al momento | indicado en la historia | Discreta Cuantitativa
de su hospitalizacién clinica
Tipo de Tipo de aneurisma a | Tipo de Aneurisma que |Nominal Covariable 0= Comunicante Posterior
Aneurisma tratar segun su | se registra en el examen |Politdbmica | cyalitativa 1= Comunicante Anterior
ubicacién en la | de imagen 2= Segmento Oftalmico de Arteria Cardtida Interna

3= Cerebral Media
4= Cerebral Anterior
5= Cerebral Posterior
6= Tope de la Basilar
7= Otros
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TIPO DE

. ] ESCALA VARIABLE
VARIABLES DEFINICION DEFINICION DE REALIZACION CATEGORIA O UNIDAD
CONCEPTUAL OPERACIONAL ,
MEDICION Y
NATURALEZA
Escala de Hunt | Es una manera de | Valoracion registrada en | Ordinal Covariable 1= Asintomatico y consciente, dolor de cabeza leve y rigidez de

y Hess clasificar la gravedad | la historia clinica o |Politémica | cyalitativa nuca leve
de wuna hemorragia | interpretada segun 2= Dolor de cabeza y rigidez de nuca moderada sin déficit
subaracnoidea no | historia clinica al neurolégico y/o paresia de los nervios craneales
traumatica. ingreso. 3= Somnolencia, confusiéon mental y leve déficit neurolégico focal

4= Estupor y hemiparesia moderada o severa
5= Coma y postura descerebrada
Escala de Se utiliza para predecir | Valoracion Ordinal Covariable 1= Sin HSA

Fisher el riesgo de | correspondiente Politdmica | cualitativa 2= HSA difusa o en laminas verticales de menos de 1 mm
vasoespasmo a partir | registrada en historia 3= Coagulo localizado de mas de 5x3 mm o en laminas verticales
de las caracteristicas | clinica o interpretada a mayor o igual a 1 mm
tomogréficas de la | partir de TEM cerebral 4= Sin HSA o HSA difusa con hemorragia intraventricular o
hemorragia. sin contraste de ingreso intraparenquimal

Tipo de Tipo de craneotomia | Tamafo de la | Nominal Dependiente 0= Craneotomia amplia (mayor de 3 x 4 cm)

craneotomia | realizada. craneotomia registrada | Dicotomica | Cualitativa 1= Minicraneotomia (igual o menor a 3 x 4 cm)

en el informe operatorio
0o medida en la

tomografia control
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TIPO DE

. ] ESCALA VARIABLE
VARIABLES DEFINICION DEFINICION DE REALIZACION CATEGORIA O UNIDAD
CONCEPTUAL OPERACIONAL .
MEDICION Y
NATURALEZA
Ruptura Solucién de | Registro de ruptura en el | Nominal Dependiente 0=Si
Intraoperatoria | continuidad informe operatorio Dicotomica | Cualitativa 1=No
del Aneurisma | inadvertida del
aneurisma cerebral
durante la cirugia de
clipaje
Tiempo Duracion de | Tiempo en minutos de la |Razén Dependiente Numero de minutos
Operatorio intervencién quirdrgica | duracién de la |Discreta Cuantitativa
intervencién  quirdrgica
registrada en el informe
operatorio
Estancia Numero de dias que el | Fecha de alta menos la |Razén Dependiente Numero de dias
hospitalaria paciente permanecié | fecha de ingreso al |Discreta Cuantitativa
en el establecimiento servicio
Escala de Escala disefiada para | Valoracidon registrada al | Ordinal Dependiente No favorable:
Resultados de | evaluar la | momento del alta |Politomica | Cualitativa 1= Muerte
Glasgow al discapacidad después | hospitalaria. 2= Estado vegetativo persistente
alta de una lesion cerebral 3= Discapacidad grave. Nivel inferior

en un entorno

hospitalario.

4= Discapacidad grave. Nivel superior
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TIPO DE

. ] ESCALA VARIABLE
DEFINICION DEFINICION ; ]
VARIABLES DE REALIZACION CATEGORIA O UNIDAD
CONCEPTUAL OPERACIONAL .
MEDICION Y
NATURALEZA
Favorable:
5= Discapacidad moderada. Nivel inferior
6= Discapacidad moderada. Nivel superior
7= Buena recuperacion. Nivel inferior
8= Buena recuperacion Nivel superior
Escala de Escala que mide el | Valoracion hecha a los 6 | Ordinal Dependiente No favorable:

Resultados de
Glasgow
ampliada a los

6 meses

grado funcional de un
paciente que ha sufrido

un dano cerebral

meses de la lesidon

cerebral.

Politdmica

Cualitativa

1= Muerte

2= Estado vegetativo persistente

3= Discapacidad grave. Nivel inferior

4= Discapacidad grave. Nivel superior
Favorable:

5= Discapacidad moderada. Nivel inferior

6= Discapacidad moderada. Nivel superior

7= Buena recuperacion. Nivel inferior

8= Buena recuperacioén Nivel superior
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3.5Técnicas e Instrumentos de recoleccion de datos

Recoleccion de datos pre-cirugia:

1.

A los pacientes incluidos en el estudio se les aplicara una ficha de

recoleccion de datos (Anexo 1).

Los datos como sexo, edad, valoracion en la escala de Hunt y Hess y

estancia hospitalaria seran tomados de la historia clinica del paciente.

El tipo de aneurisma y la valoracion en la escala de Fisher se recolectara de
lo registrado en la historia clinica, del informe radioldgico o en su defecto de
la interpretacion de la tomografia cerebral sin contraste y/o la
angiotomografia que se encuentran en los archivos electronicos de la

institucion.

Aleatorizacion

1.

Los pacientes con aneurisma cerebral que ingresen al Hospital Alberto
Sabogal Sologuren y que cumplan los criterios de seleccidn seran asignados
aleatoriamente al grupo de intervencion (recibe la intervencién) o al grupo

control (no recibe la intervencién) en una relacion de 1:1.

2. Apartir del primer paciente incluido en el estudio, los pacientes con ingresos
impares se agruparan como grupo de intervencion y los pacientes con
ingresos pares como grupo control.

Intervencion:

1. Se realizara una impresion de un modelo 3D de aneurisma cerebral de los
pacientes incluidos en el grupo de intervencion.

2. Para la impresion del modelo anatdomico del aneurisma cerebral primero se

tomaran las imagenes obtenidas de la angiotomografia en formato DICOM y
usando el software gratuito RadiAnt DICOM Viewer se realizara una
reconstrucciéon 3D del craneo y de la vasculatura arterial intracraneal que
incluya el aneurisma. Ambas reconstrucciones, del craneo y de la

vasculatura se convertiran a formato STL que sera procesado luego con el
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software Lychee Slicer, luego se imprimiran por separado el craneo con
resina tipo ABS y la vasculatura con resina flexible usando una Impresora
3D Anycubic Photon M3 Premium. La impresion del craneo se cortara por la
mitad y las mismas mitades se usaran para realizar modeles con silicona
simulando los hemisferios cerebrales. Al final se ensamblan los modelos de

vasculatura, hemisferios cerebrales y craneo.

El modelo 3D se le entregara al neurocirujano, quien realizara una
simulacién de la craneotomia y clipaje del aneurisma en el laboratorio de

cirugia experimental del hospital.

Cirugia:

1.

Se procedera a la cirugia de clipaje de aneurisma de los pacientes incluidos

en los grupos de intervencion y de control.

Recoleccion de datos post-cirugia:

1.

Los datos como tipo de craneotomia, si hubo o no ruptura intraoperatoria del

aneurisma y el tiempo operatorio seran tomados del informe operatorio.

La valoracion de la Escala de Resultados de Glasgow al Alta y la Escala de
Resultados de Glasgow ampliada a los 6 meses seran realizadas por el

investigador.

GRUPO INTERVENCION

-
- Escala de
Impresién de Escala de
modelo 3D pre- }— Cirugia de clipaje Resultados de Resultados de l

cirugia Glasgow al alta Glzslgg"é ?nrzggida

Pacientes con
aneurisma cerebral — l

Escala de
Resultados de
Glasgow ampliada
a los 6 meses

Escala de
Cirugia de clipaje Resultados de
Glasgow al alta

GRUPO CONTROL

Figura 1. Flujo de seguimiento de pacientes incluidos en el estudio
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3.6 Procesamiento y Plan de Analisis de Datos

Para el analisis estadistico de la variable Modelos 3D, se asign6 0 = Siy 1 = No,
dependiendo de si se aplicé o no modelos 3D en cirugia de clipaje de aneurismas

cerebrales.
Para la variable sexo se asigno el valor de 0 = femenino y 1 = masculino.

En cuanto a la edad se colocara el numero de afios cumplidos a la fecha de ingreso,

registrados en la historia clinica.

Para la variable tipo de aneurisma se codificara con 0 = aneurisma de la arteria
comunicante posterior, 1 = aneurisma de la arteria comunicante anterior, 2 =
aneurisma del segmento oftalmico de arteria carétida interna, 3 = aneurisma de la
arteria cerebral media, 4 = aneurisma de la arteria cerebral anterior, 5 = aneurisma
de la arteria cerebral posterior, 6 = aneurisma del tope de la arteria basilar y como
7 = otros que abarca aneurismas intracraneales de cualquier otra localizacion tanto

de la circulacién anterior y posterior.

La valoracion de la escala clinica de Hunt y Hess se codificara como 1 = paciente
asintomatico y consciente, dolor de cabeza leve y rigidez de nuca leve; 2 = paciente
con dolor de cabeza y rigidez de nuca moderada, sin déficit neurolégico y/o paresia
de los nervios craneales; 3 = paciente con somnolencia, confusién mental y leve
déficit neurolégico focal;, 4 = paciente con estupor y hemiparesia moderada o

severa; y 5 = paciente es estado de coma y postura de descerebracion.

La escala tomografica de Fisher se codificara como 1 = tomografia sin evidencia de
hemorragia subaracnoidea, 2 = tomografia con hemorragia subaracnoidea difusa o
en laminas verticales de menos de 1 mm, 3 = tomografia con evidencia hemorragia
subaracnoidea con coagulo localizado de mas de 5x3 mm o en laminas verticales
mayor o igual a 1 mm y como 4 = tomografia con o sin hemorragia subaracnoidea

con hemorragia intraventricular o hemorragia intraparenquimal.

El tipo de craneotomia se codificara como 0= Craneotomia amplia (mayor de 3 x 4

cm) y 1= Minicraneotomia (igual o menor a 3 x 4 cm).

En cuanto a la presencia de ruptura intraoperatoria del aneurisma se codificara

como 0 = Si, hubo rupturay 1 = No, hubo ruptura.
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En la variable tiempo operatorio se colocara el numero de minutos que duré la

intervencion quirurgica.

En lo que refiere a la estancia hospitalaria se colocara el numero de dias que el

paciente permanecio en el establecimiento.

En cuanto a la valoracion de la Escala de Resultados de Glasgow al Alta y la
valoracion de la Escala de Resultados de Glasgow ampliada a los 6 meses de la
lesion cerebral se codificaran como favorable (1 = Muerte, 2 = Estado vegetativo
persistente, 3 = Discapacidad grave. Nivel inferior, 4 = Discapacidad grave. Nivel
superior) y no favorable (5 = Discapacidad moderada. Nivel inferior, 6 =
Discapacidad moderada. Nivel superior, 7 = Buena recuperacion. Nivel inferior y

como 8 = Buena recuperacion Nivel superior).
Base de datos:

Los datos obtenidos por las fichas de recoleccion seran consolidados en una unica
base de datos en el programa Ms Excel, manteniendo la identificacion de los
registros unicamente por el cdédigo/numeracion de la ficha, a fin de garantizar la

anonimizacioén de la informacion.

La base de datos posterior a su limpieza sera importada en el paquete estadistico
Stata v17.0.
Analisis:

Para las variables cualitativas, se llevara a cabo el analisis estadistico descriptivo,
obteniendo estimadores puntuales de frecuencia absoluta y relativa para las
variables cualitativas, mientras que para las cuantitativas se obtendran medidas de

tendencia central, dispersion, posicion y forma.

Para las comparaciones entre los grupos, se utilizara la prueba exacta de Fisher o

la prueba de comparacion de proporciones.

Para las variables cuantitativas, se utilizara la prueba no paramétrica de Mann-
Whitney.

La escala de Resultados de Glasgow al alta y la escala de Resultados de Glasgow

ampliada se analizaran mediante la prueba de Wilcoxon/Kruskal Wallis.
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La variable estancia hospitalaria se evaluara mediante un grafico de Kaplan-Meier

y se comparara con una prueba log-rank.

3.7 Aspectos éticos

El protocolo de investigacion sera sometido al Comité Institucional de Etica en
Investigacion y la Oficina de Investigacidon y Docencia del HNASS, ya que todas las
propuestas para realizar investigaciones relacionadas con la salud en las que
participen seres humanos deben presentarse a un comité de ética de la

investigacion.

La participacién de los sujetos de investigacion sera voluntaria, y se realizara previa
firma de consentimiento informado del sujeto de investigacion o de su apoderado
(Anexo 2), en el cual se consignara el teléfono y correo del investigador principal

ante alguna consulta.

24



IV. RECURSOS Y CRONOGRAMA

4.1 Recursos
- Impresora 3D Anycubic Photon M3 Premium
- Maquina de lavado y curado Creality UW-02
- Resina 3D Tipo ABS
- Resina flexible
- Laptop
- Recursos humanos: investigador y personal encargado del analisis de

datos.
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4.2 Cronograma de actividades

Meses
ACTIVIDADES
8191101112 |13| 14 |15|16|17|18|19|20(21(22|23|24
Elaboracién de
Protocolo
Aprobaciones
éticas
Recoleccion  de X[ X[ X[ x| x| x| x| x| x| x| x| x| x
informacion
Lngresode'os X| X| X| X| X| X| X | X| X| X| X| X| X
atos
Andlisis de los X X | X| X| X| X| X| X
Datos
Elaboracién de x| X
Manuscrito
Reporte Final y X X
Presentacion
Envio a Revista X

Cientifica
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4.3 Presupuesto

ITEM (l\ggl:gg)
BIENES
Impresora 3D Anycubic Photon M3 Premium 3 305,08
Maquina de lavado y curado Creality UW-02 932,20
Resina 3D Tipo ABS 1 440,00
Resina flexible 1 440,00
Laptop 4 000,00
Materiales de escritorio 500,00
SERVICIOS
Servicio de fotocopiadora 200,00
Servicio de analisis de datos 2 000,00
Servicio de internet 1 000,00

Total 14 817,28
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Anexo 1

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Ficha N°:
Sexo: F@O) M(1)

Tipo de Aneurisma:

A: aneurisma de la arteria comunicante
posterior (0)

B: aneurisma de la arteria comunicante anterior
(1)

C: aneurisma del segmento oftalmico de arteria
cardtida interna (2)

Escala de Hunt y Hess

1: paciente asintomatico y consciente, dolor
de cabeza leve y/o rigidez de nuca leve

2: paciente con dolor de cabeza y rigidez de
nuca moderada, sin déficit neurolégico y/o
paresia de los nervios craneales

Escala de Fisher
1: Sin HSA

2: HSA difusa o en laminas verticales de
menos de 1 mm

Tipo de Craneotomia
0= Craneotomia amplia (mayor de 3 x 4 cm)

Ruptura Intraoperatoria del Aneurisma
0=Si

Tiempo Operatorio: minutos
Estancia hospitalaria: dias

Escala de Resultados de Glasgow al alta
1= Muerte

2= Estado vegetativo persistente

3= Discapacidad grave. Nivel inferior

4= Discapacidad grave. Nivel superior

Escala de Resultados de Glasgow al alta
1= Muerte

2= Estado vegetativo persistente

3= Discapacidad grave. Nivel inferior

4= Discapacidad grave. Nivel superior

5= Discapacidad moderada. Nivel inferior
6= Discapacidad moderada. Nivel superior

Identificacion del paciente (DNI):
Edad: ___ afios

D: aneurisma de la arteria cerebral media (3)
E: aneurisma de la arteria cerebral anterior (4)
F: aneurisma de la arteria cerebral posterior (5)
G: aneurisma del tope de la arteria basilar (6)
H: Otros (7) (Describir):

3: paciente con somnolencia, confusién
mental y leve déficit neuroloégico focal

4: paciente con estupor y hemiparesia
moderada o severa

5: paciente es estado de coma y postura de
descerebracion

3: Coagulo localizado de mas de 5x3 mm o
en laminas verticales mayor o igual a 1 mm

4: Sin HSA o HSA difusa con hemorragia
intraventricular o intraparenquimal

1= Minicraneotomia (igual o menor a 3 x 4
cm)

1=No

5= Discapacidad moderada. Nivel inferior
6= Discapacidad moderada. Nivel superior
7= Buena recuperacion. Nivel inferior

8= Buena recuperacion Nivel superior

7= Buena recuperacion. Nivel inferior
8= Buena recuperacion Nivel superior
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Anexo 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ESTUDIO DE INVESTIGACION USO DE MODELOS
3D EN CIRUGIA DE CLIPAJE DE ANEURISMAS CEREBRALES EN EL HOSPITAL NACIONAL
ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN, 2022

NOMbBIre del PaCIENtE: ... e
Nede DNI: oo,
Nombre del médico que le informa: ... . ..o

Fecha: ..................

El objetivo del estudio es evaluar si el uso de modelos 3D influye en los resultados de los pacientes
sometidos a cirugia de clipaje de aneurisma cerebral en el Hospital Nacional Alberto Sabogal
Sologuren durante el afo 2022.

El estudio consiste en:

1. Los pacientes que acepten formar parte del estudio seran asignados aleatoriamente (al azar)
en dos grupos: grupo control y grupo de intervencion.

2. Alos pacientes asignados al grupo de intervencion se realizara una impresién de un modelo 3D
de aneurisma cerebral a partir de la angiotomografia realizada.

3. Elmodelo 3D se le entregara al neurocirujano, quien realizara una simulacion de la craneotomia
y clipaje del aneurisma en el laboratorio de cirugia experimental del hospital.

4. Se procedera a la cirugia de clipaje de aneurisma de los pacientes incluidos en los grupos de
intervencioén y de control.

5. Los resultados obtenidos podran ser utilizados para una posible publicacion cientifica,
guardando estrictamente la confidencialidad sobre su identidad.

Estoy satisfecho con la informacién recibida, he podido formular toda clase de preguntas que he
creido conveniente y me han aclarado todas las dudas planteadas.

En consecuencia, doy mi consentimiento para la participacion en la investigacion “Uso de Modelos
3D en Cirugia de Clipaje de Aneurismas Cerebrales en el Hospital Nacional Alberto Sabogal
Sologuren, 2022”

DNI Parentesco
REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
Confecha .......ccooeccvviiienennnnenn, revoco el consentimiento prestado para el estudio.

Firma del responsable del paciente

Investigador principal:

Dr. Alfonso Vite Gonzales
Celular: 968961670

Correo: alvig20@gmail.com
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