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RESUMEN.

Introduccion. La mortalidad hoy en dia, en la realizacion de la
pericardiocentesis va de 1% hasta 6%. La mayor preocupacion de la sociedad
por el desempefio medico por reducir la exposicion del paciente al
entrenamiento, asi como los requerimientos profesionales de uniformidad,
aunado al limitado namero de afios en entrenamiento, que disminuye el
contacto del cirujano joven con pacientes y procedimientos quirdrgicos, son la
fuerza principal de inclinacion hacia el entrenamiento en simuladores.
Objetivos, Evaluar la efectividad de un modelo de aprendizaje de destreza en
pericardiocentesis a través de un biosimulador inanimado. Materiales y
métodos. En el Hospital General Manuel Gea Gonzalez, en los meses de Julio
y Agosto, se realizo una evaluacion para pericardiocentesis en 50 médicos
tanto residentes como adscritos para evaluar la eficacia de un biosimulador
para pericardiocentesis. Resultados. Se observo una adecuada reproduccion
en la realizacién de la técnica de pericardiocentesis en biosimuladores, asi
como un adecuado método de ensefianza para la realizacion de este
procedimiento. Discusion. Este tipo de biosimuladores deberan implementarse
como parte del adiestramiento para mejorar la curva de aprendizaje en aquellos
médicos con poco o nulo conocimiento del procedimiento, asi como en aquellos
en quien es poca la experiencia con la que cuentan para realizar dicha técnica,
basados en este estudio, proponemos la utilizacion de estos simuladores
inanimados como un adecuado método de ensefianza Conclusiones. El
entrenamiento de habilidades y técnicas como la de pericardiocentesis por
medio de un biosimulador inanimado es mejor que el entrenamiento tradicional,
ya que disminuye el riesgo y complicaciones a las cuales se estan expuestos al
realizar dicho procedimiento.
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INTRODUCCON.

El avance vertiginoso de la medicina ha condicionado la existencia
de gran cantidad de conocimientos y habilidades médico-quirdrgicas que debe
tener todo médico general y especialista. El presente estudio pretende dar los
fundamentos y maniobras para la realizacion de la adecuada
pericardiocentesis, por lo que se abordan los antecedentes, la indicacion, el
material indispensable, la técnica de ejecucién y sus complicaciones. Por tal
motivo, es adecuado realizar practicas médico-quirdrgicas en modelos

educativos de experimentacion antes de su ejecucion en el ser humano.®™”

Se trata de realizar maniobras que no deben condicionar temor al
ejecutarlas, pero si, verse con el debido respeto, ya que la practica en seres
humanos puede generar morbilidad importante e inclusive, mortalidad. La
pericardiocentesis es un procedimiento que consiste en la introduccion, a
través de la pared toracica, de una aguja montada en una jeringa, con el fin de
extraer de la cavidad pericardica, sangre, liquido de exudado o pus.®?%. Este
procedimiento fue introducido durante el siglo XIX. El primer investigador en
describir dicho procedimiento fue Frank Schuh. Ya para el siglo XX, la
pericardiocentesis percutanea se convirti6 en uno de los procedimientos de
eleccion para la efusibn pericardica, antes del advenimiento de la
ecocardiografia; el procedimiento se realizaba como un abordaje subxifoideo,
con las consecuentes posibles lesiones que se podian producir, como lesiones
al higado, al miocardio, lesién pulmonar y de grandes vasos.® Desde 1979, la

ecocardiografia ha sido el instrumento de eleccion para la realizacion de la



pericardiocentesis, disminuyendo, de esta manera, el riesgo que implica en la
practica sobre pacientes. Dicho procedimiento ha sido modificado desde hace
22 afos a la fecha, y debe realizarse por un especialista, ya sea un cirujano o

un cardiélogo intervensionista, ambos con entrenamiento aplicado.®%

¢Porque se necesita un biosimulador? La mortalidad hoy en dia, va
de 1% hasta 6%. La mayor preocupacion de la sociedad por el desempefio
meédico por reducir la exposicion del paciente al entrenamiento, asi como los
requerimientos profesionales de uniformidad, aunado al limitado numero de
anos en entrenamiento, que disminuye el contacto del cirujano joven con
pacientes y procedimientos quirargicos, son la fuerza principal de inclinacién

hacia el entrenamiento en simuladores.®*?

Dentro de los simuladores se encuentran aquéllos basados en
mufiecos plasticos y otros modelos estaticos que ayudan en la adquisicion de
habilidades basicas como son el conocimiento y manipulacion del equipo, no
asi las habilidades para completar un procedimiento in vivo; estos simuladores
tienen un costo que aumenta conforme a sus caracteristicas y habilidades que

permiten adquirir. %)

¢Por qué tiene que ser mixto?. (Plastico, bioldgico y electrénico). Los
modelos de biosimulacion consisten principalmente de simuladores que usan
organos de animales ex-vivo. Inicialmente fue utilizado el modelo de
biosimulacibn de Neumann, que consistia en un mufieco con una forma

anatémica; al fondo de la estructura los 6rganos viscerales del modelo porcino



eran utilizados para técnicas quirdrgicas, tanto convencionales como
laparoscopicas; actualmente, el modelo mas avanzado es The Erlangen Active
Simulator for Interventional Endoscopy (EASIE) utilizado para el desarrollo de

procedimientos endoscopicos.®

Los biosimuladores (maniquies sintéticos en los que se introducen
organos de animales, ex-vivo) para la realizacion de procedimientos de
ensefianza en medicina basicos se han utilizado desde hace una década,
dejando los procedimientos complejos o avanzados a la experiencia de
médicos experimentados. Hoy en dia no se conocen biosimuladores con la
capacidad de reproducir las condiciones con mayor semejanza a las de un
paciente, asi como de las posibles complicaciones, y su reproducibilidad

(textura, resistencia, sangrado, factibilidad de uso del instrumental).*3%

La pericardiocentesis es un procedimiento que consiste en la introduccién, a
través de la pared toracica, de una aguja montada en una jeringa, con el fin de
extraer de la cavidad pericardica sangre, liquido de exudado o pus. Fue
introducido durante el siglo XIX. El primero en describir dicho procedimiento fue
Frank Schuh. Ya para el siglo XX, la pericardiocentesis percutanea se convirtié
en uno de los procedimientos de eleccion para la efusién pericardica, antes del
advenimiento de la ecocardiografia; el procedimiento se realizaba como un
abordaje subxifoideo, con las consecuentes posibles lesiones que se podian
producir, como lesiones al higado, al miocardio, lesién pulmonar y de grandes
vasos. Desde 1979, la ecocardiografia ha sido el instrumento de eleccién para

la realizacién de la pericardiocentesis, disminuyendo, de esta manera, el riesgo



que implica en la practica sobre pacientes. Dicho procedimiento ha sido
modificado desde hace 22 afios a la fecha, a realizarse por un especialista, ya
sea cirujano o0 cardiologo intervensionista, ambos con entrenamiento

aplicado.*?

La ruta mas aconsejada es la subxifoidea. Después de hacer asepsia con
alcohol yodado o yodopovidona y de anestesiar localmente con lidocaina (en
los casos urgentes se omite la anestesia local), se introduce la aguja por el lado
izquierdo del xifoides en angulo de 45°, por via subesternal y dirigida hacia el
hombro izquierdo. Se hace succion continua mientras se introduce,
deteniéndose cuando se obtenga liquido o se sientan las pulsaciones cardiacas
transmitidas a la aguja. En este altimo caso se ha localizado el miocardio por lo

cual se debe retirar un poco la aguja para evitar lesionarlo.®?

En los casos de taponamiento cardiaco por herida del corazon, la extraccion
de unos cuantos centimetros de sangre mejora el retorno venoso en forma
importante, siendo ésta una medida salvadora. La sangre obtenida no coagula
porque es defibrinada rapidamente por los movimientos del corazén; si la
sangre obtenida se coagula es porque fue extraida de una cavidad del

corazon.®2d






ANTECEDENTES.

Los programas de entrenamiento de habilidades basados en la
simulacién tienen como objetivo el desarrollo de un “novato pre-entrenado”.
Diversos estudios han mostrado que los individuos entrenados con simuladores
tienen una mejora medible en el quir6fano en relacidon con la eficiencia,
velocidad y niumero de errores cuando son comparados con los entrenados de
forma tradicional (modelo centrado en pacientes). Aunque estos sistemas
debieran ser incluidos para su uso en los programas de residencia quirdrgica,
los curriculos actuales no permiten la incorporacion sistemética y eficiente de

los simuladores.®**®

Entre los simuladores se encuentran los mufiecos plasticos, que
ayudan a la adquisiciébn de habilidades basicas; los que emplean animales
anestesiados, que permiten la sensacion de tejido natural, pero con
limitaciones éticas, higiénicas y econdmicas; y los modelos informaticos: un
sencillo ordenador portatil conectado a una camara y un simulador plastico, o
un simulador de realidad virtual, cuya escasa disponibilidad y alto costo (Lap
Mentor de Simbionix y Laparoscopy AccuTouch System de Immersion Medical,
cuyo costo es superior a $100 000 USD) dificultan que los centros académicos
y asistenciales los incluyan como método de entrenamiento, a pesar de la

evidencia cientifica para sustentar su uso.*62%

Los modelos de biosimulacion consisten principalmente en

simuladores que usan 6rganos de animales ex vivo. Inicialmente fue utilizado el



modelo de biosimulacién de Neumann, un mufieco con forma anatémica que
en el interior alojaba Organos viscerales porcinos, que eran utilizados para
técnicas quirdrgicas convencionales o laparoscopicas. Actualmente, el modelo
mas avanzado para el desarrollo de procedimientos endoscépicos es The
Erlangen Active Simulator for Interventional Endoscopy, cuyo costo por
asistente al curso es aproximadamente de $500 USD, disponible en algunos

lugares de Europa.®”

En estudios previos realizados en esta institucion, Hospital General “Dr.
Manuel Gea Gonzélez”, sobre biosimuladores en el cual ya se presenta la
utilizacion de estos modelos, tanto Flores-Gama y Ramirez- Solis nos
presentaban un modelo en el cual su objetivo fue el de determinar el impacto
educacional del entrenamiento en un biosimulador inanimado en términos de
efectividad, tiempo y complicaciones, respecto a la colecistectomia
laparoscopica. Observando como conclusiones que el entrenamiento de
habilidades en cirugia endoscépica por medio de un biosimulador inanimado
es mejor que el entrenamiento tradicional, ya que disminuye el tiempo
quirargico y las complicaciones en la sala de operaciones. De esta manera
haciendo notar la efectividad de estos modelos aplicados en la practica previa a
enfrentar a un paciente en la sala de urgencias o de cirugia, haciendo notar
que el objetivo de cualquier programa actual de entrenamiento quirdrgico
deberia ser ayudar al cirujano inexperto a automatizar las habilidades

psicomotoras basicas antes de operar a un paciente.®?






PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

¢Son los biosimuladores un método efectivo para el desarrollo de

destrezas en pericardiocentesis?

JUSTIFICACION.

Desde sus origenes, la adquisicion de destrezas quirdrgicas se ha
basado en la supervision del alumno por un maestro experimentado, lo que se
ha denominado “aprendizaje de habilidades”.

Por parte del alumno, este proceso requiere tiempo y atencion en la
sala de operaciones, tanto al procedimiento quirdrgico como al juicio y toma de
decisiones del maestro,

La mayor preocupacion por el desempefio médico por reducir la
exposicion del paciente al entrenamiento, asi como por los requerimientos
profesionales de uniformidad, aunada al limitado numero de afios en
entrenamiento, son las principales fuerzas de inclinacion hacia el
entrenamiento en simuladores. La justificacién de este estudio se basa en
entrenar al personal médico en pericardiocentesis para disminuir el nimero de

complicaciones y riesgos para el paciente al mejorar la destreza.



OBJETIVOS.
General.-
Evaluar la efectividad de un modelo de aprendizaje de destreza en

pericardiocentesis a través de un biosimulador inanimado.

HIPOTESIS.
El entrenamiento con biosimulador para la realizacion de

pericardiocentesis por parte del medico residente es efectivo.



MATERIALES Y METODOS.

Universo de estudio.

Médicos adscritos y residentes de diferentes servicios que laboran en el
Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzéalez”

Tamanfo de la muestra.

Muestra convencional de 50 residentes.

Criterios de seleccion:

Criterios de Inclusion.

Médicos adscritos y médicos residentes que laboran en el Hospital General “Dr.
Manuel Gea Gonzalez”, que tras la invitacion aceptaron participar.

Criterios de exclusion.

No aplica

Criterios de eliminacion.

No aplica

Definicién de variables

Independientes. Dependientes.
(CAUSA) (EFECTO)
Variable Escala (intervalo, | Variable Escala (intervalo,
ordinal, nominal) ordinal, nominal)
Biosimulador Nominal Tiempo de | Intervalo: minutos.
realizacion.
Grado del | Ordinal Numero de|Intervalo: conteo
residente intentos de intentos
Nominal: Si, No
Categoria medica |Categorica Efectividad del
procedimiento Nominal:
Complicaciones Desgarro, Lesion
pulmonar, Lesion
de corazon.
Satisfaccion Nominal: Si, No




Hoja de captura de datos.

Anexo 1

Calendario.

1.- Revision bibliografica: Marzo del 2007

2.- Elaboracion del protocolo: Abril - Julio del 2007

3.- Obtenciodn de la informacion. Agosto del 2007

4.- Procesamiento y analisis de los datos. Agosto del 2007
S.- Elaboracion del informe técnico final. Agosto del 2007
6.- Divulgacion de los resultados. Septiembre del 2007
Fecha de inicio: Marzo del 2007.

Fecha de terminacion: Agosto del 2007

Recursos.



Recursos Humanos.
Investigador: Jorge Vladimir Covarrubias Ramirez
Actividad: Elaboracion de protocolo y recoleccion de datos
NuUmero de horas por semana: 5 horas
Investigador: Mauro Eduardo
Actividad: accesoria de protocolo y analisis de resultados
Numero de horas por semana: 2 horas
Recursos materiales.
Los recursos que se requiere adquirir son:
1 maniqui antropomorfo de fibra de vidrio, rigido, que incluya tronco
y abdomen con cavidades anatémicas para alojar los érganos. Compuerta para
el cambio de tejidos, y acceso para cables de electrodos para el sistema de
electrocoagulacion convencional. EI maniqui tiene las caracteristicas de ser
radioltcido, impermeable y no conductor. $3000 pesos
Organos inanimados del mediastino de la especie porcina. (Aislamos
cuatro blogues de tejido cardiorrespiratorio que incluyeron corazon, pericardio y
pulmones): costo $400 pesos
1000 ml solucién de agua inyectable: $75 pesos
1 sobre de colorante artificial vegetal de color rojo: $5 pesos
2 agujas tohui: $100 pesos.
5 jeringas de 20 cc: $25 pesos
50 pares de guantes: $75 pesos
1 uniforme quirdrgico desechable. $70 pesos

Recursos financieros.



El hospital cuenta con todos los recursos, por lo que no se requiere hacer
nuevas adquisiciones.

Desglose de la cantidad erogada para cada uno de los siguientes rubros:

Cargo Sueldo * | Sueldo Multiplique por | Multiplique por
Neto por hora | nUmero de | el numero de
mensual | /160 horas a la|semanas ()

semana (1

Jefe 16253 101 202 6262

Departamento

Residente IV | 11119 69 345 10695
27372 170 547 16957

*Sueldo a mayo de 2004

1) Numero de horas a la semana que dedica al protocolo

2 Numero de semanas que duraréa el protocolo

Total de | Materiales, Equipo Mantenimiento | Servicios Total
Recursos reactivos y generales
Humanos procedimientos
Copie el total | Suma de todos | Costo de | Declare el | De la suma | Suma
de la tabla | los materiales equipo de | costo de | de AB,C y | de
anterior nueva mantenimiento | D calcular | A,B,C
adquisicion | si se requiere el 15% ,D
750 3000 0 3106 20707
16957

Los recursos se obtendran de:

El hospital cuenta con todos los recursos.

DESCRIPCION DE LA TECNICA:

La ruta mas aconsejada es la subxifoidea. Después de localizar apéndice

xifoides, se introduce la aguja por el lado izquierdo del xifoides en angulo de




45°, por via subesternal y dirigida hacia el hombro izquierdo. Se hace succién
continua mientras se introduce, deteniéndose cuando se obtenga liquido, hasta

obtener un minimo de 20ml de solucion .



RESULTADOS Y DISCUSION

En el Apéndice se presenta el Cuadro 1 con la relacion del nimero
de médicos participantes en el estudio y las diferentes variables evaluadas en
el estudio.
Los resultados mas importantes obtenidos en este estudio son los siguientes:

En la Figura 1 se presenta la descripcion del éxito de puncién; se
considera éxito de puncion cuando el participante logra obtener del pericardio
20ml de solucién; se puede observar la eficiencia lograda con la técnica
propuesta bajo este estudio, el cual fue del 90%; este resultado se considera
excelente, ya que es la primera vez que se intenta realizar la técnica en este
tipo de simuladores; de esta manera y observando en el cuestionario realizado,
el desarrollo de destreza se logra como objetivo. En cuanto se disponga de
mayor informacién respecto al desarrollo de esta técnica en dichos simuladores

se podra calificar este resultado con mas precision.

Figura 1. Exito de puncion con latécnica de pericardiocentesis

en el biosimulador
Fracaso
10%

Exito
9%




En la Figura 2 se presenta el nUmero de repeticiones que tuvieron que
realizar los meédicos participantes en este estudio hasta que la técnica fuera
completada en forma eficiente. De acuerdo al cuestionario (Apéndice), los
meédicos participantes tenian conocimiento de como desarrollar la técnica. El
62% de los médicos participantes lograron realizar la técnica en el primer
intento, lo cual nos da una indicacion que la mayoria de los médicos residentes
y adscritos cuentan con la capacidad y habilidad de desarrollar dicha técnica en
el simulador, esto pone de manifiesto que esté tipo de simuladores pueden ser
utilizados tanto para reforzar conocimientos asi como para aprendizaje de
aquellos médicos que no cuentan con la preparaciéon. Como la muestra de
médicos que participaron en este estudio fue tomada en forma aleatoria, esto
podria extenderse a la mayoria de las instituciones hospitalarias. Sin embargo,
un 18% de los participantes tuvieron que realizar la técnica entre 3 y 4 veces
para completar el procedimiento satisfactoriamente; esto nos muestra la
necesidad de entrenar al personal de salud utilizando este tipo de simulador
para lograr una mayor efectividad en menor nimero de intentos. Ademas, un

20% de los médicos tuvo que realizar dos intentos.



Figura 2. Namero de repeticiones por médico requeridas para
realizar la técnica de pericardiocentesis
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En la Figura 3 se presenta el tipo de complicaciones observadas al
momento de que los médicos desarrollaron dicha técnica. 34 de los médicos
que realizaron dicho procedimiento no presentaron complicaciones al momento
de desarrollar la técnica, dado que se desglosan los tipos de complicaciones no
se especifica si algun participante presento mas de una complicacion asi estos
34 médicos corresponden al 59%; sin embargo un 41% presentaron alguna
complicacion, lo cual representa un porcentaje alto, siendo la mas frecuente el
desgarro de pericardio en un 23%, siguiendo en frecuencia puncion a corazon
(16%) y desgarro de pleura (2%), de esta manera es importante en este tipo de
simuladores poder reproducir los tipos de complicaciones con las que se pueda
enfrentar el médico al momento de realizarlo en un paciente y asi en futuros
estudios valorar si con el perfeccionamiento de la técnica existe mejoria en
cuanto a la destreza de la técnica y disminuir el riesgo de la presencia de

complicaciones durante el procedimiento.



Figura 3. Tipo de complicacion observada en la realizaciéon de
latécnica de pericardiocentesis en el biosimulador
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En la Figura 4 se presenta un complemento de la figura anterior para
observar el numero de complicaciones por participante en este estudio, ya que
durante el desarrollo de la técnica se puede encontrar mas de una
complicacion. 34 médicos participantes no presentaron complicacion en este
caso 68%, no asi el 18%, que presentaron una complicaciéon y un 14% dos

complicaciones.



Figura 4. Nimero de complicaciones por médico observados
en larealizacion de la técnica de pericardiocentesis en el
biosimulador
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En la Figura 5 se presenta el grado de la especialidad de los médicos
participantes en este estudio. El 40% del total de médicos corresponden a
residentes de primer afno, el 26% de segundo afo, 18% de tercer afio, 8% de
cuarto afo y el 4% de médicos adscritos; la importancia en cuanto a este tipo
de simuladores es aumentar la curva de aprendizaje en aquellos en quienes
tienen conocimiento de la técnica, sin haber realizado el procedimiento antes y
en aquellos en quienes ya cuentan con un adiestramiento previo, reforzar los
conocimientos ya estudiados y aumentar la destreza del procedimiento. El
namero de participantes disminuye paulatinamente a medida que aumenta el
grado de especialidad, debido a que la poblacion de los grados va
disminuyendo, asi mismo se observa una mayor participacion por los de menor
jerarquia, quienes son los que buscan aumentar su conocimiento, con esto
mayor avidez por obtenerla, por lo que son estos grupos quienes pueden
obtener mayor utilidad de este tipo de simuladores para aumentar su destreza y

asi mejorar la curva de aprendizaje.



Figura 5. Nomero y grado de especialidad de los médicos
participantes observados en la realizaciéon de la técnica de
pericardiocentesis en el biosimulador
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En la Figura 6 es un complemento de la figura anterior en donde no sélo
se clasifica el grado de especialidad pero también se asocia al nimero de las
complicaciones presentadas por grado. El porcentaje de médicos con cero
complicaciones, dentro de cada grupo de especialidad, se fue incrementando
conforme aumento el grado de ésta, de 60% en los R1, 69% en los R2, 67% en
los R3, 100% en los R4, 75% en los médicos adscritos. Respecto a una
complicacion, los porcentajes variaron de 20% en R1, 15% en R2, 22% en R3,
0% en R4 y 25% en médicos adscritos. Respecto a este nimero no se observa
ninguna tendencia excepto en los R4, quienes tienen O complicaciones. En
relacion con dos complicaciones, las tendencias fueron: 20% en los R1, 15%
en los R2, 11% en los R3, 0% en los R4, y 0% en los médicos adscritos; aqui
se observa una tendencia a disminuir los porcentajes conforme aumenta el
grado de especialidad; esto puede interpretarse que mientras mayor grado,

mayor destreza y por la tanto, refuerza lo antes comentado, en cuanto a la



utiidad de este simulador, que debe ir dirigido para aumentar la curva de
aprendizaje en los de menor jerarquia y solo reforzar conocimientos a los de
mayor de jerarquia.

En la Figura 7 se muestra el histograma del tiempo en el cual un médico
participante tardé en realizar el procedimiento en forma eficiente, donde se
incluye también el nimero de intentos. El tiempo menor requerido por un
meédico participante para realizar la técnica fue de 1.92 min., mientras que el
mayor tiempo fue de 5.17 min. Aproximadamente, una tercera parte de los
médicos les tomo realizar la técnica en menos de 2.33 min. Al 64% les tomo
realizarla entre 1.92 y 3.14 min. Aunque la frecuencia de médicos fue
disminuyendo conforme aumento el tiempo para la realizacién de la técnica, se
presentd un 10% con tiempo de realizacion entre 4.765 a 5.17 min., el cual es

un poco alto.



Figura 6. Grado de especialidad del médico participante y
numero de complicaciones observadas en larealizacion de la
técnica de pericardiocentesis en el biosimulador
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La distribucién del tiempo requerido para la realizacion de la técnica
es del tipo de asimetria positiva, por lo que no podria utilizarse la media como
una medida de tendencia central para su representacion, ya que esta medida
tiende a ser afectada por valores extremos. La mediana seria la medida mas
representativa. El valor de la mediana es de 2.75 min., que se obtuvo del
promedio de los datos 25 y 26, ya que se trata de un conjunto par de datos. La
media fue de 2.93 min. Se observa que la media es mayor que la mediana, lo
gue pone de manifiesto que se trata de una distribucidon con asimetria positiva,

como ya se sefalé. Como el tiempo requerido no ha sido reportada



anteriormente no se puede comentar si el tiempo que le tomo a los médicos

para la realizacion de esta técnica es adecuado.

Figura 7. Tiempo del médico participante observada en la realizacion
de la técnica de pericardiocentesis en el biosimulador
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La desviacion estandar para estos datos (grado de dispersion) fue
de 0.95. Con este dato se calculd el intervalo de 1.03 a 4.83, donde incluye el
94% de los médicos, resultado muy parecido al de la regla empirica, que es del

95%, a pesar de tener una distribucion asimétrica.



CONCLUSIONES
En base a los resultados presentados y discutidos anteriormente se pueden

sefalar las siguientes conclusiones:

1. El simulador puede emplearse eficientemente para reproducir la técnica
de pericardiocentesis.

2. EI entrenamiento de habilidades y técnicas como la de
pericardiocentesis por medio de un biosimulador inanimado es mejor
que el entrenamiento tradicional, ya que disminuye el riesgo y
complicaciones a las cuales se estan expuestos al realizar dicho
procedimiento.

3. Este tipo de biosimuladores deberan implementarse como parte del
adiestramiento para mejorar la curva de aprendizaje en aquellos
meédicos con poco o nulo conocimiento del procedimiento, asi como en
aguellos en quien es poca la experiencia con la que cuentan para
realizar dicha técnica.

4. Basados en este estudio, proponemos la utilizacibn de estos
simuladores inanimados como un adecuado método de ensefianza.

5. La medida mas representativo del tiempo para realizar la técnica en este
estudio es la mediana, con un valor de 2.75 ya que la distribucion de

estos datos fue de asimetria positiva.
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APENDICE

Cuadro 1. Relacion de variables cuantificadas y datos obtenidos del estudio de la
técnica de pericardiocentesis en un biosimulador

Numero del Exitoen  Desarrollo N° de Tiempo en
médico Tiempo puncion  de destreza Repeticiones Complicaciones Grado Minutos
Minutos Si/No Si /No 1°/ 2°/ 3° A/B/C?
1 2min 25 seg Si Si 1 0 R3 2.42
2 3min 20seg Si Si 2 A R3 3.33
3 2min 00seg Si Si 1 0 R3 2
4 2min 45 seg Si Si 1 0 R4 2.75
5 2min 30seg Si Si 1 0 R1 25
6 3min 25seg Si Si 3 AB R3 3.42
7 1min 55seg Si Si 1 0 MA 1.92
8 2min 15seg Si Si 3 0 MA 2.25
9 2min 45seg Si Si 1 0 MA 2.75
10 2min 05seg Si Si 1 0 R3 2.08
11 1min 55seg Si Si 1 0 R2 1.92
12 2min 05seg Si Si 1 0 R3 2.08
13 2min 15seg Si Si 1 A R2 2.25
14 1min 55seg Si Si 1 0 R1 1.92
15 2min O5seg Si Si 1 0 R1 2.08
16 2min 00seg Si Si 1 0 R1 2
17 2min 10seg Si Si 1 0 R3 2.17
18 2min 25seg Si Si 2 A,B R1 2.42
19 2min 30seg Si Si 2 A MA 2.5
20 2min 35seg Si Si 1 0 R2 2.58
21 2min 45seg Si Si 1 0 R2 2.75
22 2min 50seg Si Si 2 0 R1 2.83
23 3min 20seg Si Si 3 A R2 3.33
24 3min 10seg Si Si 1 0 R2 3.17
25 2min 45seg Si Si 1 0 R1 2.75
26 3min 10seg No Si 1 A R1 3.17
27 5min 10seg No Si 4 AB R1 5.17
28 3min Si Si 1 0 R1 3
29 4min 5seg Si Si 2 C R1 4.08
30 5min No Si 3 B R1 5
31 5min No Si 3 AB R2 5
32 4min 55seg No Si 4 0 R2 4.92
33 2min 45seg Si Si 2 0 R1 2.75
34 5min 05seg Si Si 3 AB R1 5.08
35 3min 05seg Si Si 1 AB R1 3.08
36 2min 55seg Si Si 1 0 R1 2.92
37 3min 15seg Si Si 1 0 R1 3.25
38 2min 55seg Si Si 1 0 R2 2.92
39 3min Si Si 1 0 R1 3
40 3min 45seg Si Si 2 B R1 3.75
41 4min Si Si 2 AB R2 4
42 3min 35seg Si Si 2 0 R2 3.58
43 4min 45seg Si Si 3 0 R1 4.75
44 2min 15seg Si Si 1 0 R2 2.25
45 2min Si Si 1 0 R2 2
46 1min 55seg Si Si 1 0 R4 1.92

1



47 1min 55seg Si Si 2 0 R4 1.92
48 2min 40seg Si Si 1 A R3 2.67
49 2min 05seg Si Si 1 0 R4 2.08
50 2min 10seg Si Si 1 0 R3 2.17

& A - Desgarro pericardico

1.- ¢ Tienes conocimiento de la técnica?

2.- ¢ Habias realizado el procedimiento antes?

B — Puncién a corazén

C — Desgarro de pleura

CUESTIONARIO

3.- En caso de contestar si a pregunta anterior contestar lo siguiente:
¢ Realizo el procedimiento en persona o modelo?

¢,Cuantas veces?

4.- De acuerdo a su experiencia, ¢,Se facilito el procedimiento?

5.- ¢ Es satisfactorio dicho procedimiento?



Secretaria de Salud. Hospital General "Dr. Manuel Gea Gonzalez".

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

De acuerdo con los principios de la Declaracion de Helsinki y con La ley General de Salud, Titulo
Segundo. De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos CAPITULO |
Disposiciones Comunes. Articulo 13 y 14.- En toda investigacion en la que el ser humano sea
sujeto de estudio, deberan prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus
derechos y bienestar. Debido a que esta investigacion se consideré como riesgo minimo o mayor
de acuerdo al articulo 17 y en cumplimiento con los siguientes aspectos mencionados con el
Articulo 21:

I. Se me ha explicado la realizacion del procedimiento de pericardiocentesis de este trabajo
experimental para valorar métodos de ensefianza en maniqui inanimados.

Il. Se solicita consentimiento informado para manejo de materiales punzocortantes dentro del
procedimiento a realizar.

Ill. Se me ha informado la correcta utilizacion de material punzocortante, para de esta manera
tener un control adecuado de estos, de surgir algun riesgo el hospital cubriria los gastos del mismo.
IV. Los resultados de estos procedimientos ayudaran para evaluar métodos nuevos de ensefianza
de procedimientos en maniqui inanimados.

V. Se me ha explicado que de acuerdo a los resultados obtenidos de este estudio serviran para
mejorar el aprendizaje, habilidad y ensefianza, y de esta forma tener a disposicién estos métodos y
poderlos aplicar como practica previo a realizar dicho procedimiento en pacientes.

VI. Se me ha explicado que cualquier duda que tenga pueda preguntar sobre el procedimiento y la
realizacion del mismo

VII. Se me aclaro que en cualquier momento puedo optar por no realizar dicho procedimiento asi
como durante el procedimiento

VIII. Autorizo la publicacion de los resultados de mi estudio a condicion de que en todo momento
se mantendra en secreto profesional y que no se publicara mi nombre o mi identidad

Todo el material ocupado durante el procedimiento serd proporcionado por el financiamiento del
protocolo.

Con fecha , habiendo comprendido lo anterior y una vez que se
me aclararon todas las dudas que surgieron con respecto a mi participacion en el proyecto, acepto
participar en el estudio titulado:

EVALUACION DE UN BIOSIMULADOR INANIMADO PARA DESARROLLO DE
DESTREZA EN PERICARDIOCENTESIS

Nombre y firma del paciente o responsable legal

Nombre, y firma del testigo 1 Nombre, y firma del testigo 2
Direccion Direccion
Relacion que guarda con el paciente Relacion que guarda con el paciente

Nombre y firma del Investigador Responsable o Principal

Este documento se extiende por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de
investigacion o de su representante legal y el otro en poder del investigador.

Para preguntas o comentarios comunicarse con el Dr. Alfonso Galvan Montafio,
presidente de las Comisiones de Etica y de Investigacion al (01 55) 5666-6021
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