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RESUMEN

TITULO

Aprendizaje de destrezas quirdrgicas endoscopicas en entrenadores fisicos:
confiabilidad en la evaluacién de tiempo y calidad de destrezas en un modelo
hibrido y comparacion con la obtenida en un modelo tradicional. Estudio piloto

ANTECEDENTES

La ensefianza de la cirugia endoscépica es un reto para las instituciones donde
se forman cirujanos pediatras. Se han desarrollado modelos de ambientes
quirdrgicos simulados que proponen ventajas pedagdgicas respecto a la
objetividad, reproducibilidad y factibilidad de la evaluacion de las destrezas
quirargicas del alumno. Existen dos grandes grupos de modelos de simulacién
para el entrenamiento laparoscopico: el fisico y el virtual. Estos tienen
diferencias importantes, sin poder sustituir uno al otro. EI modelo fisico propone
beneficios hapticos y una fisica real dentro del modelo, pero la valoracion de los
resultados es subjetiva. Existen estudios de concordancia interobservador y
prueba re-prueba del modelo fisico, pero se han realizado con pocas
repeticiones y con una muestra pequefia. La Seccion de Bioelectronica del
Departamento de Ingenieria Eléctrica del Centro de Investigacion y Estudios
Avanzados del Instituto Politécnico Nacional (CINVESTAV-IPN) desarroll6 un
entrenador para cirugia laparoscopica que conjunta el modelo fisico y una
valoracion objetiva por computadora de las pruebas de transferencia y corte del
sistema de evaluacion de destrezas quirdrgicas endoscépcias de McGill
(MISTELS).

JUSTIFICACION

Existe necesidad de un modelo que pueda aportar los beneficios del modelo
fisico tradicional y la objetividad de medicion del modelo virtual. Deseamos saber
la factibilidad de un estudio comparativo entre estos modelos.

OBJETIVOS

1. Determinar las probables complicaciones, que se presentaran al realizar
este estudio, para poder aplicarlo a un tamafo de muestra adecuado.

2. Determinar la confiabilidad en la evaluacion de tiempo y calidad de
destrezas quirurgicas endoscopicas en el modelo fisico hibrido.

3. Determinar la confiabilidad en la identificacion de usuarios competentes y

no competentes con el modelo fisico mejorado y el modelo fisico tradicional.

HIPOTESIS

El uso de un modelo fisico que incorpora una forma de medicion de tiempo y
calidad de destreza independiente de observadores externos es mas confiable
gue un modelo fisico tradicional para evaluar tiempo y calidad de destrezas e
identificar usuarios competentes.

Probablemente, sea importante poder realizar alteraciones en pequefias en la
realizacion de las mediciones.



METODO

Comparacion transversal y ciega del tiempo y calidad en las tareas de
transferencia y corte del sistema MISTELS obtenida por un grupo de usuarios en
el modelo fisico mejorado y en el modelo fisico tradicional, en una poblacién del
Hospital Infantil de México, Federico Gémez. Se determinaran las caracteristicas
diagndsticas para usuarios competentes de cada modelo y la confiabilidad de su
evaluacion determinando la concordancia interobservador con la concordancia
cruda, valor de phi y tau de Kendall. Se registratan todas las complicaciones y
dificultades encontradas durante la realizacion de los estudios.

RESULTADOS

Encontramos que el tiempo necesario para realizar el estudio sera de 8 a 19
dias, dedicando 3 a 4 horas diarias.

Dentro de principales problemas que detectamos al realizar la prueba,
encontramos que la base para los ejercicios de transferencia y corte se puede
mover utilizando fuerza ligermante superior a la habitual, lo cual puede producir
que el programa no determine adecuadamente la precisién de los ejercicios.
Sera necesaria una explicacion adecuada de cada prueba dando oportunidad a
resolver dudas.

CONCLUSION
Determinamos algunas modificaciones, que ayudaran al adecuado desarrollo del

protocolo final. Corroborando de forma gruesa, la probable utilidad del modelo
hibrido.



MARCO TEORICO.

El continuo progreso de la cirugia endoscopica ha llevado a los centros
educativos quirargicos a implementar planes de estudio que contemplen la
adquisicion y desarrollo de destrezas en forma sistematica como parte
importante de la preparacion de los nuevos cirujanos (1). Actualmente, la forma
tradicional de aprendizaje de la cirugia ha sido cuestionada como ineficiente; su
base en la observacion y en la practica intermitente en pacientes ofrece pocas
oportunidades de aplicar en forma sistemética y continua los principios del
aprendizaje de los adultos y acelerar el logro de la autonomia en el residente
quirargico. Los ambientes simulados ofrecen la ventaja pedagogica de facilitar la
creacion y prueba de experiencias de aprendizaje que cumplan un triple criterio
de objetividad, reproducibilidad y factibilidad para el reforzamiento del
aprendizaje y seguridad para los pacientes. El valor pedagégico de estos
ambientes 0 modelos se establece mediante la determinacion de su validez de
constructo y predictiva. La validacion de constructo demuestra que un modelo es
capaz de diferenciar sujetos en base a su destreza. La validacion predictiva, muy
importante desde el punto de vista del desempefio practico quirargico, determina
si un individuo tiene la destreza necesaria para resolver un problema clinico-
quirargico real. Existen pocos estudios que analicen esto. Uno de los mas
relevantes fue desarrollado por Seymour y cols. aleatorizando 16 residentes
quirdrgicos a recibir entrenamiento quirdrgico convencional o el convencional
mas entrenamiento repetitivo en el simulador MIST-VR de realidad virtual hasta
alcanzar un nivel de experto en la tarea de manipulacion y diatermia (2). Se
evaluaron en forma ciega los videos de una colecistectomia laparoscopica
efectuada por cada residente al final del periodo de entrenamiento determinando
dos expertos el nUmero de errores cometidos durante la cirugia. Los residentes
gue recibieron entrenamiento en el simulador de realidad virtual cometieron
entre 5 y 10 veces menos errores transoperatorios que los entrenados
convencionalmente. En muchos centros de ensefianza quirdrgica estos
ambientes simulados ya forman parte integral de su plan de estudios (3,4).

Los modelos de simulacion pueden dividirse en dos grandes tipos: los virtuales
y los fisicos (cajas de entrenamiento). Ambos se han comparado intentando
definir cual es mas adecuado para favorecer el aprendizaje, obteniendo
importantes diferencias. El modelo virtual, mas caro y de dificil acceso
especialmente en paises en vias de desarrollo, no cuenta generalmente con una
retroalimentacion haptica y puede tener una inadecuada recreacion de la fisica
dentro del simulador provocando que algunos ejercicios no aporten una
adecuada ganancia de destreza (por ejemplo, en la realizacibn de un nudo
intracorpOreo o0 un surgete). Sin embargo, estos modelos brindan el beneficio de
la objetividad en la medicion del tiempo y calidad de la destreza, lo cual es
ventajoso para poder desarrollar curvas de aprendizaje reproducibles y
comparables (3,5). Debido a esto se pueden utilizar para evaluar la destreza
adquirida por un cirujano (2). EI modelo fisico es mas barato y de mas facil
acceso, mas portatil, se utiliza instrumental laparoscopico real, se cuenta con
una sensibilidad real (retroalimentacion haptica) y la fisica de los cuerpos dentro



del modelo es la real (elemento muy importante para la practica de nudos
intracorpGreos y sutura), pero sus pruebas normalmente son mas simples, sin
poderse modificar tantas variables dentro del mismo ejercicio como en el virtual,
y Se requiere un suministro continuo de pinzas, sutura, etc. La principal
desventaja es la menor objetividad en la medicién de la calidad de la destreza y
del tiempo (1). Existen estudios que determinan que los modelos virtuales son
mas efectivos para la transferencia de una destreza a un entorno quirurgico real.
Sin embargo, por las ventajas antes mencionadas, los modelos fisicos son los
recomendados por la Sociedad Americana de Cirugia Gastrointestinal vy
Endoscopica (SAGES) para el mantenimiento y desarrollo de estas destrezas
(6,7).

ANTECEDENTES

Tradicionalmente, el aprendizaje y practica de la cirugia se ha realizado en los
guiréfanos mediante la interaccion del experto con el aprendiz. Este modelo,
postulado desde el siglo XIX por Bernhard von Langenbeck (8), se ha mantenido
en gran parte del mundo hasta el momento actual. Sin embargo, se empiezan a
utilizar otros métodos que incorporan algunas de las teorias educativas
contemporaneas para facilitar el aprendizaje. En multiples ramas de la medicina
se han empezado a utilizar los modelos de simulacion de la realidad para el
desarrollo de destrezas. En un estudio prospectivo aleatorizado y ciego de 24
residentes de anestesiologia, Naik y cols. probaron la superioridad para la
transferencia de la destreza de intubacibn endotragueal guiada
endoscopicamente en pacientes reales desarrollada en un simulador fisico de
baja fidelidad comparada con un método teérico de aprendizaje (9). En
laparoscopia estos modelos han presentado un auge y existen trabajos que han
demostrado su utilidad. En uno de los estudios mas reveladores del impacto de
la simulacion en realidad virtual, Youngblood y cols. aleatorizaron a 46
estudiantes norteamericanos de premedicina sin experiencia previa en cirugia
endoscépica para ser entrenados por 4 sesiones de 45 minutos en el simulador
de realidad virtual LapSim, en una caja fisica de entrenamiento laparoscopico, o
no recibir entrenamiento en simulador alguno, determinando en forma ciega el
nivel de destreza en tareas quirargicas especificas en un modelo animal vivo 2
semanas después. Los estudiantes entrenados en el simulador de realidad
virtual demostraron tener hasta 1.5 veces mejor desempefio que los entrenados
en el simulador fisico y que los controles, acercandose mas dicho desempefio al
efectuado por expertos que los otros grupos (7). Aunque este estudio y el de
Seymour y cols. (2) favorecen la realidad virtual como modelo de aprendizaje de
destrezas quirargicas endoscopicas, no lo hacen de manera contundente e
indiscutible. El estudio de Youngblood muestra que el entrenamiento en
simuladores fisicos es efectivo para el desarrollo de estas destrezas (7). En
Canada, Fried y cols. validaron el Sistema Inanimado de McGill para el
Entrenamiento y Evaluacion de Destrezas Laparoscopicas (MISTELS)
empleando simuladores fisicos tradicionales (10). Este sistema es el
recomendado para el desarrollo y mantenimiento de las destrezas por el Comité



de Fundamentos para la Cirugia Laparoscopica (FLS) de la SAGES (11). La
gran desventaja de la tecnologia fisica tradicional es la subjetividad en la
evaluaciéon de la calidad de la destreza y del tiempo, dado que por las
caracteristicas del entrenador se requiere de un evaluador externo o de que el
mismo practicante sea quien evalle su propia destreza. Vassiliou y cols. han
determinado la confiabilidad interobservador y la confiabilidad prueba re-prueba
del sistema MISTELS en un entrenador fisico tradicional, concluyendo que la
confiabilidad es adecuada para utilizarse en programas de entrenamiento de
cirugia laparoscopica (12). Sin embargo, esta determinacién se basa en
resultados obtenidos en una muestra de 12 personas realizando 2 veces la
prueba con dos observadores entrenados. En total, cada observador evalué sélo
24 repeticiones. Estos pueden ser defectos metodolégicos importantes debido a
gue las condiciones de este estudio no reflejan la realidad de una experiencia
educativa en cirugia endoscopica. Se sabe que se necesitan realizar de 10 a 30
repeticiones de cada ejercicio para obtener un aprendizaje adecuado y de dos a
cinco para determinar la habilidad basal de una persona (13). En un ambiente
simulado fisico un observador externo estd expuesto a una mayor probabilidad
de error y de cansancio, siendo posible que las determinaciones de tiempo y
precision no sean fidedignas después de 30 repeticiones, aun cuando se trate de
un solo usuario.

PLANTEAMIENTO Y JUSTIFICACION DEL PROBLEMA

Existe la necesidad de un entrenador que facilite el aprendizaje de las destrezas
quirargicas endoscoépicas que sea de facil acceso para los cirujanos, que facilite
una practica continua para mantener la destreza y que cuente con una forma
objetiva y reproducible, independiente del observador externo o del practicante,
en la medicion del tiempo y la evaluacion de la calidad de la destreza. En la
Seccion de Bioelectronica del Departamento de Ingenieria Eléctrica del Centro
de Investigacion y Estudios Avanzados del Instituto Politécnico Nacional
(CINVESTAV-IPN) se desarrollé un entrenador para cirugia laparoscépica que,
en conjunto con una computadora de escritorio o portéatil, evalia en forma
independiente el tiempo y la calidad de las destrezas de transferencia y corte del
sistema MISTELS. La mejora del simulador fisico tradicional con una forma de
objetividad en la evaluacién de la destreza que se pueda mantener en el mismo
nivel de confiabilidad independientemente del nimero de repeticiones, momento
del dia, tipo y numero de usuarios puede representar una ventaja para construir
secuencias de aprendizaje con resultados confiables y reproducibles.

Demostrar su validez de constructo para distinguir a un usuario competente en
destrezas quirurgicas endoscopicas (14), y su confiabilidad en la evaluacion del
tiempo y calidad de dichas destrezas comparandola con las del entrenador
tradicional puede representar un avance en la busqueda de una tecnologia
educativa versatil para mejorar la calidad de las experiencias de aprendizaje
para los cirujanos fuera de los quiréfanos.

Este estudio piloto, se desarrolla para determinar la factibilidad de un estudio en
el cual se pueda comparar el desempefio de ambos modelos, esperando



conocer los problemas a los cuales nos enfrentaremos al realizar un estudio
comparativo, con una muestra grande de individuos.

Debido a la importancia de esta determinacion, se realizara un estudio piloto,
para determinar los probables elementos que pudieran interferir con el adecuado
desarrollo de este protocolo y poder corregirlos antes de aplicar este estudio a
un tamafno de muestra adecuado.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es la confiabilidad de la evaluacién de destrezas quirdrgicas endoscopicas
en un modelo fisico que incorpora una forma de medicion de tiempo y calidad de
destreza independiente de observadores externos?

Que factores, podrian complicar el desarrollo de este estudio? con especial
interes en la medicion del tiempo y presicidon durante las pruebas.

OBJETIVOS

1. Identificar elementos que pueden modificar la medicion del tiempo y la
precision durante el desarrollo de las pruebas de corte y transferencia
del MISTELS en los modelos hibrido y tradicional.

2. Determinar la confiabilidad en la identificacion de usuarios
competentes y no competentes con el modelo fisico mejorado y el
entrenador fisico tradicional.

3. Determinar la confiabilidad en la evaluacion de tiempo y calidad de
destrezas quirdrgicas endoscopicas en el modelo fisico mejorado
desarrollado por el CINVESTAV-IPN.

HIPOTESIS

El uso de un modelo fisico que incorpora una forma de medicion de tiempo y
calidad de destreza independiente de observadores externos es mas confiable
gue un modelo fisico tradicional para evaluar tiempo y calidad de destrezas e
identificar usuarios competentes.



METODO

A. Disefio.

Comparacion transversal y ciega del tiempo y calidad en las tareas de
transferencia y corte del sistema MISTELS obtenida por un grupo de usuarios en
el modelo fisico mejorado y en el modelo fisico tradicional.

B. Poblacion de estudio.

Siete cirujanos pediatras adscritos al Departamento de Cirugia General del
Hospital Infantii de México Federico Gomez (HIMFG), diez residentes de
segundo a cuarto afno de la especialidad de cirugia pediatrica, cuatro residentes
de primer afo de la especialidad de cirugia pediatrica y 90 residentes de primero
a tercer afnos de la especialidad de pediatria del programa unico de
especialidades médicas de la UNAM con sede en el HIMFG, registrados como
alumnos activos de dicho programa y sede entre marzo y agosto del 2006.

C. Criterios de inclusion.

Cirujanos pediatras adscritos al Departamento de Cirugia General del HIMFG
con mas de 70 procedimientos laparoscopicos como cirujanos. Residentes de
segundo a cuarto afnos del programa de la especialidad en cirugia pediatrica con
sede en el HIMFG con mas de 5 procedimientos laparoscépicos como cirujanos
o ayudantes. Residentes de primer afio del programa de la especialidad en
cirugia pediatrica con sede en el HIMFG con menos de 5 procedimientos
laparoscopicos como ayudantes. Residentes del programa de la especialidad en
pediatria médica con sede en el HIMFG sin contacto previo alguno como
ayudante en procedimiento laparoscopico alguno.

D. Criterios de Exclusioén.
Adscrito o residente que se niegue a firmar la hoja de consentimiento informado
para participar en el estudio.

E. Criterios de Eliminacién.

Sujetos que no concluyan todas las pruebas en ambos modelos como se
especifica en el protocolo.

Sujetos que no realicen las pruebas como se especifica en el protocolo.

F. Definicion Operacional de Variables.

Variables independientes:

a) Modelo fisico hibrido: Modelo fisico en el cual la valoraciéon del
tiempo, precision y calidad de las pruebas se efectua mediante el
programa realizado por el CINVESTAV — IPN. El tiempo mediante el
marcaje desde que entran las pinzas en el campo de vision del modelo
hasta el momento en que salen posterior a terminar la prueba. En la
prueba de transferencia, la precision se determina en base al numero



b)

de piezas transferidas al final de la prueba. En |la prueba de corte, en
base a el area de la figura recortada.

Modelo fisico tradicional: Modelo fisico en el cual la valoracion del
tiempo, precision y calidad, se efectuan mediante la determinacion de
un observador externo o del mismo ejecutante de las pruebas. Se
determinara el tiempo mediante la medicién con un cronometro, desde
el momento en que se observa que las pinzas entran en la imagen
grabada hasta el momento en que las pinzas salen de la imagen,
después de haber terminado el ejercicio de corte o transferencia. La
precision en la prueba de transferencia se efectua en base al numero
de piezas transferidas al final de la prueba, la de corte en base a el
area calculada de la pieza recortada.

Clasificacion de los usuarios en base a la experiencia en cirugia
endoscopica:

1.

Usuario con destrezas bésicas: Sujeto que no cuente con
entrenamiento previo alguno ni experiencia previa alguna en cirugia
laparoscopica.

Parametro: Si, No.

Usuario con destrezas intermedias: Sujeto que realice cirugia
laparoscopica de forma regular como ayudante, que cuente con
menos de 10 procedimientos como cirujano o que haya recibido algun
programa de entrenamiento en laparoscopia.

Parametro: Si, No.

Usuario con destrezas avanzadas: Sujeto que realice cirugia
laparoscopica de forma regular como cirujano, que cuente con mas de
70 procedimientos laparoscépicos como cirujano o ayudante.
Parametro: Si, No.

Usuario competente: Sujeto que realiza cirugia laparoscépica de
forma regular como ayudante o cirujano, con 10 o mas procedimientos
quirurgicos endoscopicos como cirujano o ayudante, o que ha cubierto
mas de 7 horas de entrenamiento supervisado en un entrenador fisico
y 6 horas de entrenamiento supervisado en entrenador de realidad
virtual. Parametro: Si, No.

Usuario no competente: Sujeto que no ha realizado cirugia
laparoscopica como ayudante o cirujano, y que no han recibido ningun
curso de entrenamiento laparoscopico.

Parametro: Si, No.



Variables dependientes:

a)

b)

d)

¢)]

h)

Tiempo: Duracion de la tarea de transferencia o corte del sistema
MISTELS, contada a partir de la introduccion de las pinzas o tijeras de
laparoscopia al entrenador hasta el retiro de las mismas al haber
concluido la tarea. En el entrenador fisico tradicional lo contara un
observador externo con crondémetro digital, ciego al usuario y con
acceso exclusivo a la imagen de la pantalla del televisor donde se
efectua la tarea. En el entrenador fisico mejorado lo contara una
computadora portatil conectada al modelo.

Parametro: Segundos.

Precisién en la tarea de transferencia: Numero de piezas no
transferidas o colocadas fuera del campo de visién cada vez que se
repita esta tarea del sistema MISTELS (10).

Parametro: Porcentaje.

Calidad de la tarea de transferencia: Integracién del tiempo
empleado por cada usuario para completar la tarea y su precisién de
acuerdo con la formula: [300-(tiempo+precision)]/3.

Parametro: Unidades.

Precision en la tarea de corte: Diferencia en el area calculada del
circulo recortado y el area del circulo modelo de 4.5cm de diametro
(15.9 cm?) del sistema MISTELS (10).

Parametro: Porcentaje.

Calidad de la tarea de corte: Integracion del tiempo empleado por
cada usuario para completar la tarea y su precision de acuerdo con la
férmula: 300-(tiempo?+precision).

Parametro: Unidades.

Desempefio de avanzado en tarea de transferencia: Promedio de la
calidad de 2 repeticiones de la tarea de transferencia, mayor o igual a
70 (10).

Parametro: Si, No.

Desempefio de intermedio en tarea de transferencia: Promedio de
la calidad de 2 repeticiones de la tarea de transferencia, mayor o igual
a 60 y menor o igual a 69 (10).

Parametro: Si, No.

Desempefio de basico en tarea de transferencia: Promedio de la
calidad de 2 repeticiones de la tarea de transferencia, menor o igual a
59 (10).

Parametro: Si, No.



i) Desempefio de avanzado en tarea de corte: Promedio de la calidad
de 2 repeticiones de la tarea de corte, mayor o igual a 56 (10).
Parametro: Si, No.

j) Desempefio de intermedio en tarea de corte: Promedio de la
calidad de 2 repeticiones de la tarea de corte, mayor o igual a 45 y
menor o igual a 55 (10).

Parametro: Si, No.

k) Desempefio de basico en tarea de corte: Promedio de la calidad de
2 repeticiones de la tarea de corte, menor o igual a 44 (10).
Parametro: Si, No.

DESARROLLO DE LA PRUEBA.

Se invitara a miembros del cuerpo médico del HIMFG a participar, incluyendo
médicos adscritos al servicio de cirugia pediatrica, residentes de cirugia
pediatrica, residentes de pediatria e internos. Cada persona que acepte
participar en el estudio llenara un cuestionario y firmara una hoja de
consentimiento informado (Anexo 1 y 2). Mediante el cuestionario se clasificara
dentro del grupo de avanzados, intermedios o basicos y competentes o no
competentes, de acuerdo a las definiciones operacionales arriba descritas.

A cada individuo que ingrese al estudio se le asignara un numero para su
identificacion durante la realizacién del protocolo.

Todos los participantes del estudio recibiran una explicacion estandarizada y por
la misma persona del objetivo del estudio, se les proyectara un video de cémo
se efectua cada tarea y contaran con dos minutos previos al desarrollo de la
prueba para familiarizarse con el instrumental, la imagen del monitor, la
interaccidn con el entrenador y el material a emplear. Cualquier duda sera
resuelta de inmediato en forma verbal por el mismo inductor.

Se contara con el modelo de entrenamiento laparoscopico, ubicado en un sitio
cerrado fijo, en donde contaremos con el material necesario para el desarrollo de
las pruebas. Una persona encargada del adecuado uso del modelo y que pueda
resolver cualquier problema que se suscite se encontrara presente durante la
realizaciéon de las pruebas.

Segun vayan acudiendo a realizar las pruebas se realizaran los siguientes
pasos:

1) Se corroborara que tenga llenos el cuestionario inicial y firmada la hoja
de consentimiento. En caso de requerirse, se completaran en ese
momento ambos formatos.

2) Se le asignara un numero aleatorio determinado por una tabla de
numeros aleatorios al momento de su llegada. Este numero se anotara
en su hoja inicial, con el cual se le identificara durante el desarrollo del



3)

4)

5)

6)

estudio, la recoleccion de resultados y analisis de datos. Nunca se
utilizara otro elemento para identificarse, esto para permitir una
valoracion ciega de los resultados.

Se permitira que la persona pruebe el modelo, con la prueba de
transferencia y corte. Se resolveran las dudas que pudieran originarse.
El participante realizara dos repeticiones de cada prueba. Todo el
ejercicio sera grabado en video. Cada participante se identificara en el
video con su numero el cual se grabara al inicio de la prueba. Las
pruebas se efectuaran de lunes a viernes de 8 a 16:00hrs. Se
empleara como monitor un televisor a color con pantalla de 15
pulgadas colocado a la altura de los ojos del alumno y a una distancia
de 1.5m. El instrumental a utilizar sera una Pinza endoscopica de
diseccion de 5mm desechable (Endo Dissect'™5mm, United States
Surgical, Tyco Healthcare), una pinza endoscoépica de sujecién de
5mm desechable (Endo Clinch 1I™5mm, United States Surgical, Tyco
Healthcare) y una tijera curva endoscoépica de 5mm desechable (Endo
Shears™5mm, United States Surgical, Tyco Healthcare). Para el
modelo mejorado, se empleara una computadora portatili con
procesador Intel-Pentium 4, de 1.2GHz, y con sistema Windows XP, a
la cual se le instal6é previamente el software disefiado por el laboratorio
de bioelectrénica del CINVESTAV-IPN.

La valoracién mediante el modelo mejorado se efectuara en tiempo
real durante la realizacién de cada tarea. El calculo del tiempo lo hara
automaticamente el programa desarrollado por el CINVESTAV-IPN, al
igual que calculo del area del circulo de tela resultante de la prueba de
corte. Estos resultados se anotaran en la hoja de recoleccién de
datos.

La valoracion clasica se realizara por dos observadores por separado,
mediante mediciones del tiempo y numero de piezas transferidas
realizadas a los videos grabados y a de la pieza de tela resultante de
la prueba de corte. Esta valoracion se efectuara en un momento
posterior a las pruebas, asi nos aseguraremos que la persona que
realice las mediciones no pueda estar en contacto con los individuos
que efectuen las pruebas. Cada observador efectuara por separado
sus mediciones. Para estas mediciones se utilizara un cronémetro con
centésimas de segundo (DT3 Digi Sport Instruments, Biarritz, Francia),
y medira el diametro maximo del fragmento de tela recortado en la
tarea de corte empleando un flexdmetro con escala milimétrica de
aluminio (FR3W, Wilson, México). Se anotaran los resultados en hojas
de recoleccion de datos. En las tareas de tansferencia y corte el
tiempo empieza a correr al momento en que aparece en pantalla por
primera vez alguna de las pinzas y termina al transferir la ultima pieza
o desprender el circulo recortado. La precision de cada tarea se
determinara de acuerdo con los criterios descritos en el anexo 3.



7) La valoracion en la prueba piloto, se efectuara de la misma forma,
pero solo se realizara una repetecion de cada ejercicio, y sera
valorada la forma clasica solo por un evaluador externo.

CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA.

Segun algunos estudios, existen actualmente en los Estados Unidos de América
de 17 000 a 23 000 cirujanos generales (15). La SAGES, organizacion que
agrupa a todos los cirujanos norteamericanos que efectuan cirugias
endoscopicas como parte integral del manejo de sus pacientes, tiene un registro
de 5000 miembros activos en el 2006 (16). Podemos suponer que de toda la
poblacién de cirujanos generales norteamericanos, un 25% practica cirugia
endoscopica con un nivel de competencia suficiente para que sea parte de su
repertorio terapéutico (existen miembros extranjeros de SAGES por lo cual el
porcentaje puede ser menor). En México no tenemos datos adecuados para
calcular la prevalencia de cirujanos competentes en cirugia endoscopica, pero
suponemos que el porcentaje es menor, probablemente un 15%.

Para el presente estudio, el tamano de la muestra se calculé considerando los
siguientes criterios: para una prevalencia de usuarios competentes del 15%, una
sensibilidad promedio de las pruebas de destreza para identificar usuarios
competentes del 90% y un limite inferior del intervalo de confianza para dicha
sensibilidad minimo del 55%, el numero calculado de usuarios competentes a
incluir en el estudio es de 18 y de no competentes de 102, de acuerdo con las
tablas y formula de Flauhault y cols (17).

Antes de aplicar el estudio a toda la muestra calculada, efectuamos este estudio
piloto para poder determinar los elementos que puedan afectar la medicién del
tiempo y precisiéon de los ejercutantes, para posteriormente realizar el estudio
con la muestra total calculada. La muestra utilizada para el estudio piloto sera de
19 individuos, entre los que se encontrara gente con diferente experiencia en
cirugia endoscopica.



ANALISIS ESTADISTICO.

1. Comportamiento de las tareas de transferencia y corte como pruebas
para identificar usuarios competentes.

Para cada punto de corte empleado en las destrezas se calcularan sus
propiedades diagndsticas en el entrenador fisico tradicional y en el mejorado,
construyendo para cada entrenador y destreza el siguiente cuadro de doble

entrada:
Nivel de destreza
(segun respuestas en cuestionario)
Totales
Competente No competente
Compe-
+
Resultado de la tente a . P otal d a b.t. 4
b | (verdaderos positivos) ( asos (total de positivos de
prueba en e positivos) la prueba)
entrenador
No compe- C d
+
tente (falsos (verdaderos c+d .
negativos) negativos) (total de negativos
de la prueba)
a+c b+d atb+c+d
Totales (total de no (total de usuarios
(total de competentes) .
competentes) estudiados)

Definiciones y calculos de las propiedades diagnoésticas de los entrenadores:

Sensibilidad (Sn): Proporciéon de usuarios competentes de acuerdo con las respuestas
obtenidas en el cuestionario inicial que tiene un resultado positivo de la prueba en el entrenador
(verdaderos positivos/total de usuarios competentes 6 a/a+c).

Especificidad (Sp): Proporcion de usuarios no competentes de acuerdo con las respuestas
obtenidas en el cuestionario inicial que tiene un resultado negativo de la prueba en el entrenador
(verdaderos negativos/total de usuarios no competentes 6 d/b+d).

Valor predictivo positivo (VP+): Proporciéon de usuarios con un resultado positivo de la
prueba que son competentes (verdaderos positivos/total de positivos de la prueba 6 a/a+b).

Valor predictivo negativo (VP-): Proporcion de usuarios con un resultado negativo de la
prueba que no son competentes (verdaderos negativos/total de negativos de la prueba ¢ d/c+d).

Razon de probabilidad positiva (LR+): Razén de la probabilidad de tener un resultado
positivo de la prueba en usuarios competentes entre la probabilidad de tener un resultado
positivo de la prueba en usuarios no competentes. Esto es: [(verdaderos positivos/total de
competentes) / (falsos positivos/total de no competentes)] 6 [(a/a+c) / (b/b+d)]. Como a/a+c es
igual a la sensibilidad, y b/b+d es igual a 1-(d/b+d), siendo d/b+d igual a la especificidad, esta
Ultima formula se puede rescribir como: LR+ = sensibilidad/(1-especificidad).

Razdon de probabilidad negativa (LR-): Razén de la probabilidad de tener un resultado
negativo de la prueba en usuarios competentes entre la probabilidad de tener un resultado
negativo de la prueba en usuarios no competentes. Esto es: [(falsos negativos/total de
competentes) / (verdaderos negativos/total de no competentes)] 6 [(c/a+c) / (d/b+d)]. Como c/a+c
es igual a 1-(a/a+c) siendo a/a+c la sensibilidad, y siendo d/b+d igual a la especificidad, esta
ultima férmula se puede rescribir como: LR- = (1-sensibilidad)/especificidad.

Probabilidad pre-prueba de usuarios competentes o prevalencia: la proporcion del total
de usuarios estudiados que en verdad son competentes. Esto es: total de usuarios
competentes/total de usuarios estudiados 6 (a+c)/(a+b+c+d).



2. Determinacion de la confiabilidad en la evaluacion de tiempo y
calidad de la destreza, y en la identificacion de usuarios
competentes y no competentes.

a) Confiabilidad interobservador.

Se determinara la confiabilidad cruda en las calificaciones de tiempo y de
calidad de la destreza en cada entrenador de acuerdo con la siguiente
férmula:

Confiabilidad cruda = (Numero de calificaciones en el entrenador fisico y en
el entrenador mejorado que concuerdan) / Numero total de calificaciones.

Se interpretara como confiabilidad cruda significativa aquélla mayor o igual a
0.9.

Se determinara la concordancia independiente del azar en la identificacién de
usuarios competentes y no competentes entre el entrenador tradicional y el
mejorado con el calculo de phi (18). Se construira un cuadro de doble
entrada para los usuarios competentes y no competentes con cada
entrenador:

Entrenador tradicional
Competente No competente
Compe- a b
d tente (verdaderos (falsos
Entr_ena or positivos) positivos)
mejorado
No C d
compe-
ten?e (falsos (verdaderos
negativos) negativos)

Se calculara el valor de phi de acuerdo con la siguiente férmula (19):
Phi= [V(ad/bc) — 1] / [V(ad/bc) + 1]

La concordancia independiente del azar para identificar usuarios
competentes y no competentes se interpretara como pobre con un valor de
phi 0.4, moderado >0.4 y <0.6, sustancial >0.6 y <0.8, y significativo >0.8
(19).

Se determinara la concordancia en el valor de la calidad de cada tarea
otorgado con cada entrenador en cada evaluacion de los usuarios calculando
el coeficiente tau de Kendall de acuerdo con la siguiente férmula (20):



Tau= (nc—ng) / [n(n-1) / 2]

Donde:

Nnc = numero de pares concordantes

Ng = numero de pares disconcordantes
n= numero de pares

Se interpretara como concordancia significativa un valor de tau 20.8 y < 0.9,y
concordancia ideal un valor =0.9.

b) Confiabilidad prueba-reprueba.

Se calcularda el coeficiente alpha de Cronbach para determinar Ila
concordancia en los valores de la calidad de la destreza en cada entrenador
al repetir una vez la tarea de transferencia, y una vez la de corte, de acuerdo
con la siguiente férmula (21):

Alpha= (nf) / [1+ (1-n) ]

Donde:

n =numero de repeticiones

i =correlacién promedio entre repeticiones

Se interpretarda como una confiabilidad prueba-reprueba significativa un valor
de alpha 20.8 y <0.9, e ideal =0.9.

Esta prueba no se efectuara durante la prueba piloto, pero sera una parte
importante del analisis de los resutados en el estudio principal.



CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio esta de acuerdo con los principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos promulgados por la Asociacion
Médica Mundial en la Declaracién de Helsinki, enmendados en la 522 Asamblea
General de Edimburgo, Escocia, en octubre del 2000. Cada participante tendra
una hoja de consentimiento informado para participar en el estudio que debera
ser firmada por él (anexo 2). Se explicara detalladamente al participante en qué
consiste el estudio, sus beneficios, riesgos y costos. El equipo multidisciplinario
se compromete a garantizar el manejo confidencial de la informacién clinica de
cada participante. No se realizara ningun tipo de procedimiento o practica en
pacientes u organismo vivo. El estudio debera ser aprobado por los comités de
investigacion y ética del HIMFG.



RESULTADOS

Se efectuaron 19 pruebas a 19 sujetos con 38 mediciones, todas
completandose satisfactoriamente. No encontramos causa alguna de
suspension del ejercicio.

El tiempo empleado para la realizacion las pruebas vari6 en cada
individuo, entre 15 y 35 minutos. En base a esta experiencia, calculamos que el
tiempo total necesario para la realizacion del protocolo final sera de 1500
minutos (25 horas) a 3500 minutos (58 horas). Planeando dedicar al estudio
3hrs diarias en promedio, necesitaremos de 8 a 19 dias para la recoleccion de
los datos.

No encontramos problemas durante la aleatorizacion de los participantes
en el estudio. Tampoco existieron complicaciones durante el llenado de los
cuestionarios, solamente 2 personas llenaron el sitio donde se apuntaba el
namero aleatorio, con numero de identificacion institucional personal, pero esto
no afecta el desarrollo de protocolo.

La capacidad de compresion de las pruebas varié entre los diferentes
participantes, existiendo personas las cuales requerian una mejor explicacion o
resolucién de dudas después de la explicacién basal.

Es necesario coordinar adecuadamente el tiempo de entrada de pinzas
con el inicio de la cuenta en la computadora, ya que este Ultimo es activado por
el operador de la computadora y de este error puede crearse sesgo importante.

Durante la grabacion de los numeros de identificacion en 4 ocasiones el
ndmero no se grabd, pudiendo solo identificar al sujeto por el orden en el cual se
efectuaron las pruebas.

En la prueba de transferencia, se llegaba a mover el tablero en donde se
encuentran las piezas, si se empleaba demasiada fuerza, esto podia en principio
influir al perder la adecuada orientacion de los pivotes en donde van las piezas y
posteriormente producia que la cadmara que realiza la determinacion de las
piezas transferidas no pudiera efectuar la “cuenta” adecuada de estas,
sefialando un menor numero de piezas transferidas. Otro problema en esta
prueba fue, que al no centrar las piezas de forma adecuada en los pivotes
después de transferirlas, la computadora contaba como pieza no transferida una
no centrada.

Durante la prueba de corte, se movia la base en donde se encuentra fija
la tela al emplear mucha fuerza durante la manipulacion de ésta. La nueva
posicion podia facilitar el corte o dificultarlo, siendo un factor que no se puede
controlar.



Siete participantes, marcaron cero en la prueba de corte, esto debido a
gue realizaron la prueba con demasiado cuidado, intentando obtener una alta
precision en el circulo. Varias de las otras personas al preocuparse mas de la
velocidad que de la precision, podian concluir la prueba con una calificacion
diferente a cero.

Al realizar la determinacién del error (area de la figura cortada), es
importante que la pieza de tela se encuentre sin arrugar o dobleces ya que esto
puede afectar la imagen final obtenida por el computador.

Respecto a los resultados obtenidos con los 19 individuos encontramos
que el tiempo promedio para la realizacibn de la prueba de transferencia
contabilizada por el programa del CINVESTAV IPN fué de 277.9 segundos
contra 287 segundos contabilizados por el observador externo. En la prueba de
corte la determinaciéon por el programa fue de 336 segundos contra 345
segundos. El promedio de piezas transferidas determinadas por el programa fue
de 5.63 contra 5.63 determinadas por el observador externo. El error
determinado por la computadora en la prueba de corte fue de 11.6 segundos
contra 12.2 determinados con el método tradicional. La sensibilidad para
detectar a los participantes competentes en la prueba de transferencia fue de
100%, con una especificidad de 100%, valor predictivo negativo de 100% y un
valor predictivo negativo de 100%. La sensibilidad para detectar a los
participantes competentes en la prueba de corte fue de 100%, las especificidad
de 93%, el valor predictivo positivo de 75% y el valor predictivo negativo de
100%.

La confiabilidad cruda fue de 0.75, considerando como valor igual al valor
similar mas menos 1segundo. Si se considera al valor absoluto, la confiabilidad
cruda sera de 0.31.

El valor de Phi, resultante es de cero.

El valor de Thau, es de 0.029.

No se calculé el alfa de Cronbach debido a que sélo se realizé6 una

repeticion de cada prueba siendo necesaria realizar 2 repeticiones por prueba
para poder calcular la concordancia intraobservador.



DISCUSION

Los resultados, del analisis estadistico de las pruebas, no es confiable
debido a que el tamafio de muestra es muy pequefio. El objetivo principal de
este estudio piloto fue determinar la factibilidad de realizar este estudio a mayor
escala. Pero aun asi, llama la atencién que en la prueba de transferencia los
resultados promedios del tiempo y la precision son muy similares, al igual que
los de la calificacion final. Existiendo una concordancia del 100% en la
determinacion de las piezas transferidas, esto debido a la facilidad de esta
determinacion. Pero en la prueba de corte, los resultados de tiempo y precision
tienen una mayor variacion, en especial en la determinacién del area de la figura
recortada, esto muy probablemente debido a la dificultad que presenta el
observador externo para calcular ésta.

El desarrollo de la prueba se efectu6 sin muchas complicaciones. Sin
embargo, esta primera experiencia nos ha servido para hacer las siguientes
consideraciones respecto al estudio final:

1. Es un estudio que requerird de una importante cantidad de tiempo
invertido, por lo cual seria adecuado que los observadores
externos y el operador del programa del CINVESTAV, no tengan
periodos de trabajo mayores a 3 0 4 horas, para evitar sesgo de
medicién por cansancio. Aunque tedricamente, un observador
externo en ocasiones podra necesitar invertir mayor cantidad de
tiempo. Con este calculo, probablemente necesitaremos unos 20
dias para completar la recoleccién de datos y el andlisis de estos.

2. Indicaremos con mayor claridad, los sitios de llenado de los
cuestionarios para evitar confusiones. Aunque el cuestionario en su
estado actual cumplié con su objetivo.

3. Debido a la necesidad de algunos participantes de resolver dudas
de los ejercicios, sera necesario ademas de las explicacion general
gue pensamos realizar para todos los participantes dedicar unos
minutos a resolver dudas individuales, pensamos que el mejor
momento para resolver éstas serd justo antes de realizar las
pruebas, una vez que se hayan enfrentados los participantes a el
modelo y el intrumental que utilizaran.

4. Para poder sincronizar adecuadamente el inicio del tiempo en el
computador, serd necesario que el operador observe
detenidamente el monitor y marque como inicio el momento en que
entren las pinzas a la pantalla y el final como el momento en que
las pinzas abandonen el sitio de trabajo.

5. Encontramos un problema al identificar los ejericicios en el video,
el cual se debe a el retardo de la videograbadora VHS, para iniciar
la grabacion, esto se resolverd& manteniendo la imagen de
identificacion por mayor tiempo, unos 5 segundos en promedio.



6. Una modificacion, importante sera fijar con mayor fuerza la base de
ejercicio de la prueba de transferencia y la de corte, para evitar el
movimiento de éstas. Esto ser4 de mayor importancia en la prueba
de transferencia. Junto con esto se debera determinar alguna
forma que permita que las piezas caigan de forma adecuada
dentro del pivote y el programa no tenga problemas para realizar la
determinacién del ndmero de piezas transferidas o alterar el
programade alguna forma para que la determinacién no varie con
la forma en que caigan las piezas dentro del pivote.

7. Deberemos tener cuidado, de que las piezas de tela recortadas, no
tengas dobleces o arrugas, que influyan en la determinacién del
area por el computador.

8. Serd importante especificar a los participantes, que las pruebas
tienen un limite de 300 segundos y que posterior a esto el ejercicio
tendra un valor de 0. Esto para intentar uniformar el cuidado con
gue se realiza el corte o transferencia de piezas.

CONCLUSIONES

1. Es factible realizar el estudio comparativo final entre ambos modelos
considerando algunos cambios en el desarrollo de las pruebas y algunas
minimas modificaciones en el material empleado para el estudio.

2. Esperamos en base a los resultados que obtuvimos, que el modelo
hibrido sea mas exacto para la determinacién del area de los circulos recortados
y que el tiempo y la determinacién del nUmero de piezas transferidas sea similar
a la del observador externo. Siendo la confiabilidad del modelo adecuada
aparentemente, para emplear este para desarrollo de tareas, como
entrenamiento, ensefianza y evaluacion.

Este protocolo, permitira la realizacién adecuada un protocolo que puede
determinar exactamente, la utilidad las diferencias respecto al modelo
tradicional
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ANEXO 1

No. de identificacion

Nombre:

Edad:

Sexo:

No. de cirugias
laparoscopicas
(cirujano)

No. de cirugias
laparoscépicas
(ayudante)

Recibi6 algun curso
de laparoscopia
(practico)

Sl cudl?
¢ Cuantas horas de practica tuvo?

NO

Puesto
(Marcar 1 opcion)

| Médico adscrito al servicio de cirugia.

| Médico residente de cirugia pediatrica.

| Médico residente de pediatria 0 médico interno.

Protocolo




ANEXO 2

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPANTE
Aprendizaje de destrezas quirurgicas endoscépicas en entrenadores fisicos:
confiabilidad en la evaluacion de tiempo y calidad de destrezas en un modelo

mejorado y comparaciéon con la obtenida en un modelo tradicional.

Por este conducto, yo , hago
constar que:

1. Se me ha explicado y he comprendido que este estudio consiste en determinar la
capacidad de dos diferentes modelos de entrenamiento laparoscépico para diferenciar
entre participantes con destreza bdésica, intermedia y avanzada en técnica
laparoscépica.

2. He comprendido que el fin de este protocolo es determinar las ventajas del nuevo
modelo respecto al clasico, para asi poder proponer un modelo que facilite el
aprendizaje y la practica de destreza laparoscépicas.

3. Se me explicd que puedo recibir respuesta o aclaracién a cualquier duda acerca de
los procedimientos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacion,
pudiendo solicitar mi salida del estudio en el momento en el que yo lo considere
conveniente, sin que exista objecion por parte de los investigadores.

4. Se me ha asegurado de que no seré identificado y que se mantendra la
confidencialidad de la informacioén relacionada con mi privacidad.

5. Solamente sera empleada la informacién que se obtenga durante las practicas en los
modelos para fines de desarrollar este protocolo.

Por ello, autorizo mi inclusién en dicho estudio. Para hacer constar mi autorizacion,
firmo al calce a los dias del mes de del 2006.

Participante:

(Firma)

Firma de recibido de copia de hoja de consentimiento:

Testigo Dr.(a):
Domicilio:

Testigo Dr.(a):
Domicilio:

Investigador responsable: Dr. Juan Domingo Porras Hernandez. Teléfono:5228-99-17.
Ext.1337. Dr. Marquez 162, Col. Doctores, Del. Cuauhtémoc. 06720. México, D.F.
Coinvestigador: Dr. Cristian Rubén Zalles Vida. Teléfono:5228-99-17 Ext. 1256 Dr.
Marquez 162, Col. Doctores, Del. Cuauhtémoc. 06720. México, D.F.



ANEXO 3

MISTELS
( Mc Gill Inanimate System for training and evaluation of
laparoscopic skills)

. TRANSFERENCIA

Dos tableros y 6 ejes, tomar una pieza con mano izquierda del tablero
izquierdo, transferirla en el aire a la mano derecha, y colocarla en tablero
derecho. Primero todas las fichas hacia la derecha, luego todas a la
izquierda.
Objetivos: Orientacién visuoespacial y ambidestreza.
Corre tiempo: Desde que entran ambas pinzas al simulador hasta
terminar la tarea.
Limite de tiempo: 300 seg.
Calificaciéon del tiempo si se excede el limite: 0
Precision: (Numero de piezas no transferidas o colocadas fuera del
campo de visién/12) (100)
Célculo de calificacion: ((300-tiempo en seg) — Precision)/3
Discriminacién: Novato: 42 (36-48)

Intermedio: 65 (60-71)

Experto: 76 (72-80)

e CORTE

Cortar un circulo de 4 cm de diametro en el centro de una gasa de 10x10
cm, sostenida entre pinzas caiman.
Objetivos: Orientacién visuoespacial, coreografia ambas manos.
Corre tiempo: Desde que entran ambas, pinza vy tijera al simulador hasta
terminar la tarea.
Limite de tiempo: 300 seg.
Calificacion del tiempo si se excede el limite: 0
Precision: Porcentaje en que difiere el circulo recortado del marcado.
Calculo de calificacion: ((300-tiempo en seg) — Precision)
Discriminacién: Novato: 38 (34-43)

Intermedio: 51 (47-56)

Experto: 63 (58-68)



ANEXO 4

HOJA DE CAPTURA DE DATOS POR OBSERVADOR EXTERNO.

Nombre de Observ

ador:

MODELO CLASICO

No.identificacion

TIEMPO PRECISION CALIDAD CATEGORIA
TRANSFERENCIA
Observacion 1
Observacion 2
CORTE
Observacion 1
Observacion 2

MODELO NUEVO
TIEMPO PRECISION CALIDAD CATEGORIA

TRANSFERENCIA

CORTE
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