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RESUMEN DE LA INVESTIGACION

La puncion ventricular es uno de los procedimiento mas comunes en neurocirugia,
siendo utilizado para el tratamiento de multiples patologias. A pesar de ser de los
procedimientos realizados por los neurocirujanos en formacion durante los primeros
afos, este se ha asociado a una alta morbilidad, la cual en gran medida se ha
atribuido a la mala colocacion del sistema de derivacion.

En el presente manuscrito se desarroll6 un prototipo de simulacion de puncién
ventricular con realidad aumentada y rastreo optico en el Instituto Nacional de
Neurologia y Neurocirugia, el cual se utiliz para evaluar el efecto del aprendizaje y
la experiencia de manera prospectiva en 34 individuos sobre los resultados de la
puncion ventricular.

Se encontr6 que el 100% de las punciones ventriculares fueron efectivas para
encontrar el ventriculo en los tres diferentes niveles de experiencia, tanto previo
como posterior al uso del simulador neuroquirtrgico. No se encontrd superioridad
estadisticamente significativa posterior al aprendizaje con el simulador en ninguno
de los distintos niveles de experiencia (junior, senior o experto).

Es necesario realizar estudios que incluyan informaciéon que incorpore distintos
tamafos ventriculares, asi como variaciones de la localizacion de los trépanos en
los distintos puntos de puncién. Este tipo de cambios, con datos recolectados de
manera prospectiva, de alta calidad son requeridos para poder evaluar la seguridad,
eficacia y factibilidad de las distintas técnicas de ventriculostomia en el escenario
clinico

MARCO TEORICO

ANTECEDENTES

La puncion ventricular es uno de los procedimientos mas comunes en neurocirugia,
y su importancia radica en a importante morbilidad y mortalidad que conlleva. Se ha
realizado desde 1744 que se documentd la primer puncion por Claude-Nicholas Le
Cat. La dificultad del procedimiento ha llevado a buscar nuevas tecnologias para la
adecuada colocacioén [1].

Existen multiples publicaciones en las que se ha estudiado la tasa de éxito y
colocacion correcta del catéter con la técnica estandar para la punicion ventricular
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[2]. Huyette et al. describe que so6lo 56% de los catéteres son correctamente
posicionados y en 22.4%, la punta del catéter se coloca en espacios
extraventriculares, incluso cuando se considera como exitoso el procedimiento [2].
Sarrafzadeh et al., reportan una tasa de complicaciones entre el 10 y 40% de
procedimientos de drenaje ventricular externo [1]. Un catéter con flujo exitoso, pero
mal posicionado, disminuye la eficacia terapéutica del drenaje, aumenta costos y
tiempo en estudios de imagen y procedimientos quirdrgicos correctivos y aumenta
el riesgo de lesioén al parénquima cerebral [2]. El hecho de realizar una cirugia para
recolocar un sistema de derivacion ventricular mal posicionado implica un nuevo
riesgo quirdrgico para el paciente asi como el aumento en los costos hospitalarios
y de dicho procedimiento.

La colocacion de sistemas de derivacion ventricular es uno de los procedimientos
mas frecuentes en Neurocirugia. La causa mas frecuente de falla del sistema suele
ser obstruccion del mismo. La adecuada colocacion del catéter se ha asociado a
una menor tasa de disfuncién. El indice de Evans es la medicion que se utiliza
clasicamente en el estudio preoperatorio de la hidrocefalia.

En un estudio realizado en nuestra Institucion en 2017, se concluyé que la
colocacion del catéter ventricular depende principalmente de la planeacion y técnica
guirdrgica. Proponemos una nueva medicion preoperatoria para predecir una
colocacion adecuada del catéter ventricular.

El area neuroquirargica requiere habilidades y destrezas especiales, que involucran
un tacto muy fino asi como una propiocepcion precisa en combinacion con un
conocimiento adecuado de las estructuras, para poder realizar procedimientos,
muchas veces, a ciegas de dichas estructuras, tal como es la puncion y derivacion
ventricular desde los primeros afios de la especialidad. El entrenamiento comienza
con la teoria, conociendo la técnica quirdrgica para después pasar a la practica en
el paciente la mayoria de las veces, ya que la mayoria de los centros hospitalarios
donde se lleva a cabo la especialidad no cuentan con sitios de entrenamiento previo
a llevar a cabo el procedimiento con los pacientes. Entre las posibilidades de
entrenamiento se incluye la practica con modelos cadavéricos, entrenamiento con
animales de experimentacion y actualmente se han ido incorporando nuevas
tecnologias, algunas muy béasicas como suturas en un guante, realizar
procedimientos endoscépicos en un pimiento, entrenamiento basico en un coco,
entre otras que no estan descritas en la literatura pero que se llevan a cabo de
manera empirica, con lo cual se busca herramientas para practicar y realizar
modelos tecnoldgicos de innovacion en simulacidon quirargica.

Factores que influyen en el posicionamiento del catéter ventricular.

El posicionamiento del catéter previo a la puncion es esencial. Algunos factores que
influyen en su posicionamiento son la anatomia, aspectos técnicos, aspectos
relacionados al paciente o al cirujano y en particular el tamafio ventricular y la
distancia al agujero de Monro [3]. ElI tamafio ventricular tiene importancia
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dependiendo la edad del paciente. A mayor tamafio del ventriculo, mayor
probabilidad de éxito. El sitio ideal para la colocacién de la punta del catéter y hacia
donde debe ir dirigido es el agujero de Monro. Posterior a esto, se debe evitar una
descompresion rapida de los ventriculos y conectar el catéter al sistema de
derivacion que requiera el paciente . (Becket 2018) La calidad de la puncién
ventricular y el procedimiento exitoso depende también del entrenamiento del
cirujano.

Factores asociados al error.

Entre los factores principales asociados al error, vistos en nuestro servicio,
encontramos que esta principalmente asociado a la experiencia de quien realiza la
puncion. Se muestra en las tablas a continuacion el porcentaje de multiples
punciones por procedimiento en los afios académicos 2018-2019, y 2019-2020,
encontrando multiples punciones en un 17% Yy 12% respectivamente.

Pacientes: 118

NUmero # Px Puncion Nuevo % de
de previa trayecto | punciones

punciones

en punto

de Kocher
1 98 5 5 83%
2 9 1 1 7.6%
3 6 2 0 5%
4 2 0 1.6%
5 2 0 1.6%
6 1 0 0.8%

Porcentaje de maltiples punciones: 17%
Tabla 1. Porcentaje de punciones marzo 2018 — Febrero 2019

Pacientes: 54

NUumero # Px Puncién Nuevo % de
de previa trayecto | punciones

punciones

en punto

de Kocher
1 48 23 4 88.8%
2 2 0 0 3.7%
3 1 0 0 1.8%
4 2 0 0 3.7%
5 1 0 0 1.8%
6 0 0 0 0%

Porcentaje de multiples punciones: 12%
Tabla 2. Procentaje de punciones Marzo 2019 — Febrero 2020
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Referencias superficiales anatdmicas estandar para colocacion de catéter
ventricular

Las referencias superficiales anatomicas tradicionales consisten en colocar al
paciente en decubito dorsal, con la cabeza ligeramente flexionada con 0 grados de
rotacion [4]. El trépano se realiza en el punto de Kocher, el cual se localiza
realizando las siguientes mediciones: a 10cm del nasion siguiendo la linea media,
en este punto se mide 3 cm lateral a la linea media y se corrobora que esté a 1-2
cm anterior a la sutura coronal, éste sera el punto ideal para realizar el trépano. El
catéter ventricular es insertado, siguiendo estructuras anatdmicas, imaginando
como punto objetivo, el vertex que uniria dos lineas que unan la proyeccion del
conducto auditivo externo con el canto interno ipsilateral. Esta linea proyecta la
posicion del agujero de Monro. Se introducira el catéter y aproximadamente a 3cm
(dependiendo de las condiciones del ventriculo) se perforara el epéndimo, y
siguiendo la linea, usualmente se introduce hasta 5cm dicho catéter, aunque las
mediciones se deben individualizar en cada paciente para disminuir el riesgo de fallo

[4].
Conceptos tecnoldgicos

La realidad aumentada (RA) inserta contenido virtual en el mundo real
sobreponiendo objetos virtuales tridimensionales a objetos reales. A diferencia de
la realidad virtual, donde todo el ambiente es generado por computadora, la realidad
aumentada muestra tanto objetos reales como virtuales, creando un ambiente semi-
inmersivo [5].

La RA permite incorporar estructuras anatomicas virtuales sobre modelos
anatémicos, o pacientes, con el objetivo de incrementar la informacion para
simulacién quirargica.

Dicho de otra forma, el paradigma de la realidad aumentada, implementada como
estrategia de interaccion natural con objetos digitales para el aprendizaje, permite
lograr objetivos de forma efectiva y significativa en mas corto plazo y con menores
problemas éticos sin riesgo de complicaciones.

El rastreo Gptico con esferas, se compone de una camara infrarroja que localiza las
esferas y puede seguir su trayecto, traduciendo de manera virtual la posicion de las
mismas. Estas esferas, colocadas en un objeto, se utilizan para seguir la trayectoria
de dicho objeto y su interaccion espacial con los mismos.

Componentes

La herramienta de RA (en aplicacion para puncion ventricular) consta de cinco
modulos principales: sensado, registro, interaccién, rastreo éptico y visualizacion.
Primera: En esta fase se emplea una cAmara estereo para obtener una vista de un
objeto de referencia previamente disefiado. Segunda: En éste médulo se hacen
coincidir virtualmente estructuras anatémicas intracraneales con el craneo impreso
en 3D para generar una escena aumentada (Esto también se podria realizar en el
craneo de un paciente). Tercera: Se emplea un estilete impreso en 3D de tal forma
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gue el usuario pueda tomarlo y dirigirlo para alcanzar con la punta del estilete el
foramen de Monro. Cuarta: Se coloca esferas de rastro Optico al estilete, el cual es
seguido por una camara infrarrojo que traduce de manera virtual a la pantalla la
posicion en tiempo real del estilete sobre las estructuras en pantalla.

Quinta: visualizacién completa e interaccion del usuario en la simulacion quirdrgica
y observar dichas estructuras para lograr completar de manera exitosa la puncion.
La visualizacion con realidad aumentada despliega sobre modelos fisicos aquellos
casos clinicos basados en casos reales, ademas, posterior a la simulacién pueden
visualizarse las trayectorias que el usuario trazé con el estilete y realizar una
retroalimentacion objetiva y medible de resultados.

Aplicaciones en neurocirugia

El cirujano al observar los estudios de imagen en los cortes sagital, axial y coronal,
tiene que realizar una reconstruccion mental tridimensional de la imagen
compuesta, y con esto el cerebro puede adaptar la sensopercepcion. La realidad
aumentada permite ver esta reconstruccion tridimensional de forma virtual, sobre un
modelo anatémico, con lo cual mejora la sensopercepcidn en el entrenamiento.
También se ha descrito como prototipo para planeacion de abordajes quirargicos,
con el motivo de ser mas precisos y realizar abordajes menos morbidos. Se ha
descrito su uso para simular la reseccion total tumoral, con aplicaciones en neuro
oncologia para poder realizar un “debulking” tumoral y resecar por completo la
lesion.

El procedimiento estandar para la colocacion del drenaje ventricular externo es uno
de los procedimientos mas comunes en la neurocirugia en procedimientos de
urgencia. Suele emplearse en las hemorragias intracraneales con extension
intraventricular, hemorragias subaracnoideas, lesion traumatica cerebral o
meningitis bacteriana. Este procedimiento salva vidas al drenar sangre y liquido
cefalorraquideo (LCR) para disminuir la hipertension intracraneal, monitorear de
forma constante la presion intracraneal (PIC) y administrar medicamentos [6]. Este
procedimiento suele realizarse en quir6fano y ocasionalmente en algunos hospitales
en la cama del paciente en la terapia intensiva, o la unidad de trauma, tipicamente
en condiciones de urgencia por un neurocirujano utilizando referencias anatémicas
de superficie [2].

Con el objetivo de mejorar la técnica para la puncién ventricular mediante el
entrenamiento continuo, proponemos la implementacion de un modelo de
simulacién neuroquirdrgica basado en realidad aumentada con rastreo éptico para
el entrenamiento de puncién ventricular

JUSTIFICACION

La colocacién adecuada de un catéter ventricular se relaciona fuertemente con su
optimo funcionamiento. Existen diferentes métodos para guiar una puncién
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ventricular, aunque no todos estan disponibles en varios centros hospitalarios o en
escenarios fuera de quiréfano, por lo que es necesario contar con un sistema que
mejore la precision de la puncion ventricular en estos casos.

Debido a la alta frecuencia con la que se realizan estos procedimientos, basados en
el estudio de Stienen M y cols donde se observé que la media de punciones
ventriculares durante la residencia de neurocirugia en Europa fue de 109 (IC95: 93-
125) [7], el entrenamiento de los médicos en formacion se podria complementar con
un método basado en modelos anatémicos para trazar una trayectoria de puncion
adecuada. Por otro lado, existen casos en los que la anatomia del sistema
ventricular se encuentra alterada, por lo que el método de puncion por referencias
anatomicas pierde utilidad. Un sistema de entrenamiento que ofrezca una
trayectoria apropiada mejoraria significativamente la puncién reduciendo la
manipulacion cerebral y la tasa de fallas en estos casos.

Por otra parte, este sistema hibrido puede ofrecer distintos escenarios de simulacion
con diferentes niveles de dificultad ajustados al grado de entrenamiento que tenga
el alumno.

El sistema de realidad virtual es de més facil acceso, econémico, con una curva de
aprendizaje menor y segura, que ademas permite realizar un mayor niumero de
ejercicios, con mayor disponibilidad que la practica en cadaveres o incluso realizarla
en procedimientos quirdrgicos directamente como parte del proceso de formacion.
Aunado a esto, permite evaluar de manera precisa y objetiva la trayectoria de
insercion del catéter, asi como los movimientos y la relacion final de la punta del
catéter con respecto al foramen de Monro.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El sistema de realidad aumentada puede combinar una imagen digital en un
ambiente real, ofreciendo detalles anatdomicos invisibles a la vista. Sin embargo, se
desconoce la utilidad que pudiera ofrecer en el entrenamiento o incluso en la
planeacion de ciertos procedimientos quirurgicos, como la colocacion de catéteres
ventriculares.

HIPOTESIS

a. Hipotesis de trabajo
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El entrenamiento con un sistema de simulacion neuroquirdrgica ofrece una mayor
precision en la colocacion de catéteres ventriculares.

b. Hipdtesis estadistica
I.  Nula
El entramiento con un sistema de simulacion neuroquirargica hibrido no
ofrece una mayor precision en la colocacion de catéteres ventriculares.
II. Alterna

El entrenamiento con un sistema de simulacidon neuroquirudrgica ofrece una mayor
precision en la colocacién de catéteres ventriculares

OBJETIVOS

a. Objetivo Primario

Determinar si la simulacién neuroquirurgica mejora la precision de una puncion
ventricular en los participantes.

b. Objetivos Secundarios

- Determinar la precision de la puncion ventricular guiada por referencias
anatomicas

- Determinar la precisién de la puncion ventricular guiado por el sistema de
realidad aumentada en un modelo de simulacion.

- Cuantificar la diferencia en la precision de la puncién previa y posterior al uso
del modelo de simulacion.

- Implementar un sistema de entrenamiento para médicos en formacion que
aumente la destreza quirurgica.

- Innovar en los métodos de adquisicion de destrezas quirurgicas diferentes a
los convencionale (diseccion cadavérica, modelos animales)

DISENO DEL ESTUDIO

Estudio de serie de casos, descriptivo y retrospectivo.
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a. Poblacion de estudio

l. Poblacién blanco:

Residentes de neurocirugia de todos los afios académicos, asi como
médicos pasantes, asi como médicos adscritos del servicio de neurocirugia
del Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia “Manuel Velasco
Suarez”.

II.  Poblacion elegible:
Residentes y pasantes de neurocirugia de todos los afios académicos, asi
ocmo médicos adscritos del servicio de neurocirugia

lll.  Poblacién de estudio
Residentes de todos los primeros grados académicos y pasantes sin

exposicidén neuroquirdrgica, asi como médicos adscritos del servicio de
neurocirugia

Se realiz6 un estudio prospectivo, longitudinal, comparativo, en el cual se realizara
pruebas con el dispositivo mencionado con el fin de valorar la utilidad del modelo
hibrido en la precision de la colocacion de la puncion ventricular. Se incluyeron 27
de pasantes y residentes del programa de neurocirugia del Instituto Nacional de
Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco Suéarez, obteniendo una muestra total
de 54 participantes para realizar el procedimiento antes y después de la aplicacion
del modelo .

b. Muestra

|.Método de muestreo

Se planted un céalculo del tamafio de muestra basado en la variable de niumero de
residentes que lograron colocacion precisa de la guia en el agujero de Monro:

Il. Tamafio de muestra

Tamano muestral

Nivel de significacion de dos lados(1-alpha) 95
Potencia (1-beta,% probabilidad de deteccion) 80
Razon de tamafio de la muestra, Expuesto/No Expuesto 1
Porcentaje de No Expuestos positivos 50
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Porcentaje de Expuestos positivos 85

Odds Ratio: 5.7
Razon de riesgo/prevalencia 1.7
Diferencia riesgo/prevalencia 35
Fleiss
Tamarfo de la muestra — Antes del modelo 27
Tamano de la muestra- Después del modelo 27
Tamarno total de la muestra 54

C.

f.

Tabla 3. Calculo del tamafio muestral.

Posteriormente se decidié evaluar a 34 individuos en nuestro modelo por
conveniencia.

Tamano de efecto

1.96

Nivel de confianza

95%.

Poder estadistico

20%.

Criterios de seleccion

Inclusién

Se incluyeron a todos los Residentes y pasantes del servicio de
neurocirugia que acepten participar en el estudio.

Exclusién

Residentes y pasantes que no acepten o puedan participar en el
estudio.

Eliminacion

Residentes y pasantes que no pudieron realizar el segundo
procedimiento por cualquier causa.
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Residentes y pasantes que no terminaron la capacitacion para el
manejo del modelo de realidad aumentada y rastreo optico.

g. Variables

Tabla 4. Descripcion de las variables a estudiar

Variable de desenlace (dependiente)

Nombre Definicién Definicién Tipo de Instrumento y
conceptual operacional variable unidad de
medicion
Edad NUmero de | Namero de | Cuantitativa | Afios
nacimientos en | afios
un sujeto dado | cumplidos
por unidad de | desde el
tiempo (afios) | nacimiento
hasta la
actualidad.
Sexo Totalidad de las | Caracteristicas | Cualitativa, Hombre, Mujer
caracteristicas | fisicas ~ que | nominal,
de estructuras | definen al | dicotémica
reproductivas, |individuo en
funciones, hombre 0
fenotipo y | mujer.
genotipo  que
diferencia a los
individuos entre
hombre y
mujer.
Nivel de Grado Nivel de Cualitativa, R5
estudios | académico estudios en Ordinal R4
alcanzado por | medicina R3
una  persona | alcanzados R2
dada. para el R1
presente Pasante,
estudio. Otra.
Desde la
pasantia hasta
el dltimo afio
de residencia
en
neurocirugia.
Principales variables independientes, covariables y confusoras
Nombre Definicién Definicion Tipo de Instrumento y
conceptual operacional variable unidad de
medicién
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Tiempo en | Intervalo  del | Diferencia del | Cuantitativa | Minutos
que lograla |tiempo desde |intervalo del
puncion gue se inicia el | tiempo medida
ventricular | procedimiento | en minutos
hasta alcanzar | desde que se
el objetivo introduce el
estilete-guia
hasta alcanzar
el agujero de
Monro
Distancia Intervalo de | Diferencia en | Cuantitativa | Milimetros
del estilete- | separacion milimetros de | continua
guia al | medido entre | separacion
agujero de | dos puntos entre la punta
Monro del estilete-
guia vy el
agujero de
Monro
Angulo Porcién Grados de | Cuantitativa | Grados
entre el | indefinida de angulacion continua
estilete-guia | plano limitada | necesarios
al agure de | por dos lineas | para alcanzar
Monro que partende | el agujero de
un Mismo Monroe con el
punto o por dos | estilete-guia al
planos que pasar por las
parten de una | estructuras
misma lineay | anatdmicas
cuya abertura | registrado por
puede medirse | el equipo
en grados. técnico
Puncién Procedimiento | Valoracion del | Cualitativa, Si, No
ventricular | neuroquirdrgico | logro del | nominal,
empelado para | alcance  del | dicotémica
la derivacién de | agujero del
liquido Monro con el
cefalorraquideo | estilete-guia.
por cualquier
causa y a la
medicion de
presiéon
intracraneal
Numero de | Numero de | Numero de | Cuantitativa | NUmeros
intentos veces veces en que | continua arabigos
realizados necesario para|se realizo la
lograr el | puncién
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objetivo
propuesto.

ventricular
para lograr la
introduccién
del estilete-
guia en el
agujero de
Monro
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METODOLOGIA

Procedimiento para puncionar:

Se mostrara las imagenes del estudio de tomografia del paciente antes de realizar
la puncién

Posicionamiento: El usuario se posicioné frente a la mesa de trabajo que simula
una mesa quirdrgica, encontré el modelo craneal impreso en 3D a partir del estudio
a tratar, en posicion decubito supino, sin lateralizacion, con un trépano en punto de
Kocher derecho. Localizé con las manos en el modelo craneal impreso en 3D las
estructuras anatémicas nasion, y canto interno ipsilateral al sitio de punciéon. Tomo
el estilete que contara con esferas reflejantes, se abocara al trépano, y posicionara
el estilete.

Puncion de evaluacion inicial: El usuario no pudo ver la proyeccion virtual en la
primer puncion.

El usuario realiz6 la puncion a través del trépano, introdujo el estilete con esferas
reflejantes y aviso al equipo técnico cuando considero que ya se encontraba en la
posicién que el usuario considerdé el objetivo (agujero de Monro).

El equipo técnico registré entonces las coordenadas de posicion del estilete con
respecto al objetivo, y la distancia a la trayectoria ideal asi como su angulacién. Se
registré entonces la primer puncion para dicho usuario.

Punciones de entrenamiento (10 intentos):

El usuario se posiciond frente al modelo craneal y la mesa de trabajo. Tomo
nuevamente el estilete para puncionar. Se aboc6 al trépano. Introdujo el catéter, y
hara saber, sin mover el estilete cuando se encuentre en el objetivo. Se realizo el
registro de distancia al objetivo y a la linea guia.

En ese mismo momento, se aplicé en la pantalla la transaprencia al craneo, se
observard el sistema ventricular, las lineas guia y la posicion ideal del estilete para
gue el. Usuario pueda observar su resultado virtual del posicionamiento previo al
siguiente intento.

Puncion de evaluacion final.

El usuario no pudo ver la proyeccion virtual en el craneo impreso en 3D.

El usuario realiz6 la puncion a través del trépano, introdujo el estilete con esferas
reflejantes

y aviso al equipo técnico cuando consider6 que ya se encontraba en la posicién
gue el usuario considero el objetivo (agujero de Monro).

El equipo técnico registré entonces las coordenadas de posicién del estilete con
respecto al objetivo, y la distancia a la trayectoria ideal asi como su angulacion.
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Se comparo con sus resultados estadisticos obtenidos en las pruebas.

PLAN ESTADISTICO

a. Descriptivo

Para el andlisis estadistico se empleara:

Estadistica descriptiva: frecuencias con proporciones para las variables cualitativas.
Para las variables cuantitativas se realizara medias y desviacidn estandar,
medianas con rangos intercuartiles (q1-9q3), de acuerdo con la distribucion de la
curva de normalidad medida con la prueba de Kolmogorov-Smirnoff o Shapiro Wilks,
segun corresponda.

Posteriormente, dependiendo de la distribucién de las variables, se empleé t de
student pareada o Wilcoxon y ANOVA o Kruskal Waliis de acuerdo con el tipo de
distribucion de las variables estudiadas.

Se tomo en cuenta un p < 0.05 como significativa.

b. Paqueteria utilizada
IBM (SPSS®) versidn 25 (Chicago, EUA).
c. Recursos materiales
Equipo hibrido de simulacion de puncién ventricular con realidad
aumentada.
Software de visualizacion de imagenes, el cual comprende lo siguientes:
Equipo de computo con software especializado, modelo anatémico de craneo
impreso en 3D, estudios de imagen de tomografia computarizada de pacientes del
INNN (anonimizados), sistema de rastreo con esferas, lentes de realidad virtual,
camara digital con infrarrojo, monitores.

d. Procedimiento de obtencién de consentimiento informado.

Por la naturaleza del estudio, no aplica la firma del consentimiento informado para
uso de su informacion exclusivamente para fines de estudio.

e. Métodos e instrumentos de recoleccién de datos.
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Los métodos empleados para la medicidn y recopilacién de las punciones
ventriculares se llevaran a cabo segun lo mencionado en este texto.

Se emplearon bases de datos en formato CSV para la recoleccion de datos
y Su posterior uso en el programa estadistico.

f. Manejo y presentacion de datos.

Andlisis estadistico inferencial y descriptivo mediante el software SPSS®.

g. Seguridad y reporte de eventos adversos

El presente estudio es considerado como riesgo minimo para el sujeto de
estudio dado que no se realizara ningun tipo de intervencion.

CONSIDERACIONES ETICAS

El trabajo propuesto reline las caracteristicas de un estudio de investigacién ético,
ya que posee valor cientifico con un disefio metodolégico adecuado para los
resultados esperados. Los estudios de imagen que se utilizaran para la formacion
de los modelos tridimensionales seran completamente anénimos. No se recabaron
datos personales, demograficos o clinicos de los pacientes. La relacion
riesgo/beneficio es favorable ya que ningun paciente fue sometido a riesgo ni se
interfirid con su cuidado o seguimiento habitual. Los participantes en el estudio
fueron voluntarios anénimos que desearon realizar los ejercicios propuestos. Los
ejercicios van encaminados a mejorar la practica de los residentes en dichos
procedimientos; no conllevan ningun riesgo y no involucran actividades que se
encuentren fuera del c6digo de conducta del instituto o de otra manera inapropiadas.
Por la naturaleza del estudio, no consideramos necesaria la implementacion de un
formato de consentimiento informado.

CONSIDERACIONES FINANCIERAS

a. Estudio patrocinado

Se trabajé en conjunto con el Instituto de Ciencias Aplicadas a la Tecnologia (ICAT)
de la Universidad Nacional Auténoma de México (UNAM) para el disefio y la
implementacion del sistema de realidad aumentada. Se utilizaron los recursos con
los que cuenta y aquellos que solicite dicha unidad a la UNAM para disefar el
sistema, entre otras convocatorias.

No se solicitaron mas recursos materiales o financieros.
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b. Recursos econdmicos con los que se cuenta

Equipo de computo con software especializado, modelos anatdmicos de craneos
impresos en 3D, estudios de imagen de tomografia computarizada de pacientes del
INNN (anonimizados), sistema de rastreo con esferas, lentes de realidad virtual,
camara digital con infrarrojo, monitores.

c. Recursos econOmicos por solicitar

No se solicitaron mas recursos que los mencionados previamente.

d. Analisis de costo por paciente.

El estudio no representd ningun costo a los pacientes o a los participantes del

mismo.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Fecha de término del estudio: Enero de 2021.

Primer
semana

Segunda
semana

Tercera
semana

Cuarta
semana

Quinta
semana

Sexta
semana

Eleccion del
tema

X

Busqueday
selecciéon de
bibliografia

Elaboracion
de protocolo

Revisiony
aprobacion de
protocolo

Recoleccion
de datos

Concentracion
de datosy
analisis inicial
de la
informacion

Analisis
estadistico

Elaboraciéon
de manuscrito
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Divulgacion X
cientifica
Tabla 5. Cronograma de actividades.

RESULTADOS

Se incluyeron 34 participantes en el estudio, los cuales fueron evaluados al utilizar
el modelo de simulacion de puncién ventricular. Se realizé la medicion de los ejes
X, Y y la ponderacion de XY con respecto al agujero de Monro previo y posterior a
los ejercicios en el simulador.

De los 34 participantes, 82.4% pertenecian al sexo masculinoy 17.6% al sexo
femenino. La media de edad fue de 34.5 afos, con un rango de los 27 afos a los
61 afos. El 85.3% de los participantes pertenecian a la especialidad de
Neurocirugia, y el 14.7% pertenecian a otras especialidades. En las otras
especialidades, unicamente participaron residentes, no hubo participacion de
médicos adscritos, por la falta de adiestramiento en tratamientos quirurgicos, se
incluyeron a todos los participantes de otras especialidades en la categoria de
experiencia como Juniors.

Realizando la separacion de los grados académicos, se clasifico de acuerdo a la
siguiente tabla:

Tabla 6. Grado académico
Frequencia | Porcentaje
|Grado (n) (%)

R1 7 20.6

R2 3 8.8

R3 1 2.9

R4 4 11.8

R5 2 5.9

R6 o

FW 2 5.9

R7 o

FW 7 20.6

Adscrito 8 23.5

Total 34 100.0
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Cuando se realizo la separacion de los grados de acuerdo al nivel de experiencia
se observaron los datos descritos en la siguiente tabla:

Tabla 6s. Nivel de experiencia
Frequencia | Porcentaje
Nivel (n) (%)
Junior 14 41.2
Senior 15 44.1
Experto 5 14.7
Total 34 100.0

Con respecto a la estadistica inferencial, se realiz6 el analisis de las punciones de
los participantes pre y post puncion, siendo cada participante en cada grupo su
propio control, tomando el cuenta el grado de experiencia en tres niveles distintos:
junior, senior y experto.

Se realizé de primera forma el analisis de forma estratificada, por grupo, de
manera que se empleo la prueba de t de Student de muestras pareadas. Previo a
este paso, se realiz0 la prueba de Shapiro-Wilk para determinar la presencia de
normalidad en las medias.

Cuando se realizo el andlisis en el grupo completo los participantes tuvieron una
media de la disminucion del error en el eje de las X de 0.062mm (95% Cl, 0.92 a
0.15), t(33) = 0.144, p >0.05, asi como disminucion del error en el eje de las Y de
0.158mm(95% ClI, -0.08 a 0.4), t(33) = 1.32, p >0.05.

No se encontré diferencia estadisticamente significativa en las medias del error en
milimetros tanto en el eje de las X como en el de las V.

Después, en el grupo de participantes junior, los participantes tuvieron una media
de la disminucion del error en el eje de las X de 0.099mm (95% ClI, -0.22 a 0.019),
t(13) = 1.81, p >0.05, asi como disminucion del error en el eje de las Y de
0.126mm(95% ClI, -0.545 a 0.29), t(13) = -0.65, p >0.05.

No se encontro diferencia estadisticamente significativa en las medias del error en
milimetros tanto en el eje de las X como en el de las Y.

En el grupo de participantes senior, los participantes tuvieron una media de la
disminucioén del error en el eje de las X de 0.094mm (95% ClI, -.11 a 0.3), t(14) =
0.991, p >0.05, asi como disminucion del error en el eje de las Y de 0.368 (95%
Cl, -0.018 a 0.75), t(14) = 2.046, p >0.05.

No se encontrd diferencia estadisticamente significativa en las medias del error en
milimetros tanto en el eje de las X como en el de las Y.
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En el grupo de expertos, los participantes tuvieron una media de la disminucién del
error en el eje de las X de 0.062mm (95% CI, 0.92 a 1.04), t(4) = 0.175, p >0.05,
asi como disminucion del error en el eje de las Y de 0.0316 (95% ClI, -0.025 a
0.65), t(4) = 2.57, p >0.05.

No se encontré diferencia estadisticamente significativa en las medias del error en
milimetros tanto en el eje de las X como en el de las Y.

DISCUSION

Los resultados de este estudio prospectivo con 34 participantes y 340 punciones, asi como
la evaluacion de la diferencia del error entre la puncion inicial y la puncion real sugiere que
el prototipo de puncién ventricular a mano alzada no tiene un impacto significativo en la
mejora de las habilidades psicomotrices involucradas en este procedimiento quirurgico.

Se ha demostrado previamente que para alcanzar la maestria en algun procedimiento es
necesario llevar una curva de aprendizaje, la cual es variable dependiendo de la complejidad
del procedimiento, y que ademas requiere de su practica constante para mantener de
manera Optima su elaboracién. Lo anterior discierne con los hallazgos previamente
descritos en este manuscrito, lo cual puede deberse a una serie de factores.

Primeramente, la técnica de Kocher menciona que la trayectoria de la puncién ventricular
debe ser dirigida hacia la interseccion de las trayectorias entre el canto interno ipsilateral y
el meato auditivo externo.[4] En un estudio realizado por Kirkman et al [8], encontraron
que el éxito de la puncion ventricular a mano alzada en 279 simulaciones era mayor cuando
la trayectoria del estilete era directamente perpendicular al craneo, o en su defecto, dirigir
la trayectoria a la interseccion entre el meato auditivo externo y el canto interno
contralateral. Sin embargo, durante su analisis, ellos mencionan en su subanalisis, que al
comparar el efecto de la experiencia(experiencia baja, media o alta experiencia en
ventriculostomias) en el desempefio de los participantes, no se encontré efecto
estadisticamente significativo en la distancia del catéter al foramen de Monro en ninguna
de las distintas trayectorias propuestas. En este trabajo se concluyé que la diferencia de los
resultados era debido a la eleccion de la trayectoria y no secundario a diferencias en las
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competencias. Por otra parte, si encontraron diferencias cuando se compard el efecto del
aprendizaje (repeated measures ANOVA, F = 4.080, p = 0.004). Realizando la comparacion
del éxito de la puncion en alcanzar el ventriculo, reportan que 2/3 de los participantes
consiguieron con éxito la colocacién del sistema de derivacion, mientas que en el estudio
reportado por nosotros se encontré un éxito del 100% en los tres grupos por nivel de
experiencia previo al entrenamiento y posterior al mismo en el simulador. La alta
efectividad del procedimiento realizado puede ser debido al uso estandarizado de la técnica
en nuestra institucidn, con la guia de marcas visuales especificas para realizar la puncion.
Ademas de esta situacion, la técnica empleada en nuestros Instituto es una modificacién de
la descrita por Kocher[4,9], donde la craneometria realizada se toma como punto de partida
10 cm dorsal al nasion, y posteriormente la incision se realiza 3 cm lateral a la linea media,
dirigiendo el estilete de la puncién a la interseccion de los planos marcados por el meato
auditivo externo y el canto ipsilateral. Es necesario realizar evaluaciones en un escenario
clinico comparando la tasa de éxito de esta modificacién de la técnica y la técnica
originalmente descrita.

Kakarla et al clasificaron las localizaciones de las punciones ventriculares segiin un estudio
realizado con reconstrucciones tomograficas de 346 pacientes, donde se reportd que la
mayoria de los catéteres habian sido colocados de manera correcta en un 87% de los casos,
con 5% de ellos con complicaciones hemorragicas. El éxito de las punciones reportadas en
nuestro estudio son superiores a las que fueron mencionadas en este articulo. También se
concluyd que la colocacion sub éptima del catéter se ha visto asociada a la hemorragia
subaracnoidea.[10]

La principal limitacion de nuestro estudio es el potencial sesgo por reclutamiento. También,
la localizacidn fija del trépano asi como del tamario fijo de los ventriculos empleados en la
simulacién. En un estudio a posteriori, seria posible utilizar diferentes configuraciones de
los ventriculos asi como variaciones de los trépanos para valorar la efectividad de la puncién
a mano alzada, las diferentes trayectorias posibles del estilete, la distancia de la punta con
respecto con el Foramen de Monro, asi como el efecto del aprendizaje de los participantes
durante la prueba.

Otra posible modificacion que podria llevarse acabo, seria el empleo de tecnologia que
permita tener retroalimentacion haptica, la cual puede mejorar la experiencia de los
usuarios con el simulador y aterrizar sus habilidades en un ambiente clinico con el cual se
encuentren familiarizados.

LIMITACIONES

La naturaleza prospectiva del estudio y un nimero pequefio de participantes representa
una limitacién, asi como el disefio experimental de un nuevo sistema de simulacion de
puncion ventricular, debido a que falta refinar ajustes con respecto a las mediciones que se
deben tomar en cuenta para calificar el éxito de la puncién ventricular. Sin embargo, por
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tratarse de un prototipo, aun se pueden realizar multiples maniobras para mejorar la
efectividad del sistema de puncion, asi como el realismo y la haptica del mismo para
elaborar una experiencia de simulacién mucho mas apegada a la realidad.

CONCLUSIONES

En nuestro estudio, la trayectoria de la ventriculostomia por simulacién, tanto en el eje de
las Y como en el eje de las X con respecto al foramen de Monro no mostré diferencia
estadisticamente significativa posterior al entrenamiento con el simulador hibrido con
realidad aumentada. Es necesario realizar estudios que incluyan informacion que incorpore
distintos tamafos ventriculares, asi como variaciones de la localizacion de los trépanos en
los distintos puntos de puncidn. Es necesario realizar un mayor numero de intentos para
evaluar una mayor curva de aprendizaje. Este tipo de cambios, con datos recolectados de
manera prospectiva, de alta calidad son requeridos para poder evaluar la seguridad, eficacia
y factibilidad de las distintas técnicas de ventriculostomia en el escenario clinico, asi como
su comparacién con técnicas mas modernas como lo son la puncidn por neuronavegacion.
Una vez realizados dichos estudios tecnolégicos, se podria valorar realizar ensayos donde
se podria evaluar si hubo mejoria en la destreza clinica en los participantes posterior al
entrenamiento en medios inmersivos tecnoldgicos.
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

En acuerdo con el Articulo 63 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacién para la Salud y al numeral 7.4.5 de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-
2012, declaro bajo protesta de decir la verdad que durante el tiempo en que me encuentre
desarrollando las funciones asignadas en el protocolo de Investigacidon intitulado
“Simulacion Neuroquirurgica de Punciéon Ventricular con Apoyo de Realidad Virtual y
Rastreo Optico” me comprometo en todo momento a actuar bajo los mds estrictos
principios de ética médica y profesional, para lo cual me apegaré a lo siguiente:

- En el desarrollo de mis funciones tendré acceso a informacién perteneciente a temas
cientificos y académicos, asi como datos personales de los participantes, por lo que
mantendré estricta confidencialidad de la informacion y datos generados en el proyecto de
investigacion.

- Cumpliré con las funciones exclusivamente en el cargo que me encuentre.

- En todo momento me conduciré con total imparcialidad y objetividad en la emisién de
juicios sobre los resultados obtenidos del protocolo de investigacion.

- No tengo situacion de conflicto de interés real, potencial o aparente, incluyendo interés
financiero, personal o familiar; asi como tampoco otro tipo de relacién con algun tercero
que pudiera tener un interés comercial en el desarrollo, ejecucion, resultados y difusion del
protocolo de investigacion.

- Hago constar que me conduciré por los principios generales de legalidad, honradez,
lealtad, eficiencia, imparcialidad, independencia, integridad, confidencialidad vy
competencia técnica.

- Me comprometo que al advertir alguna situacion de conflicto de interés real, potencial o
aparente lo comunicaré al Presidente o Secretario del Comité de Etica en Investigacion,
Presidente del Comité de Investigacidn y al titular de la Direccién de Investigacion.

- Declaro que no estoy sujeto a ninguna influencia directa por algun fabricante, comerciante
o persona moral mercantil de los procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios y
actividades a realizar en el desarrollo del protocolo de investigacion.

Por la presente acepto y estoy de acuerdo con las condiciones contenidas en este
documento, a sabiendas de las responsabilidades legales en las que pudiera ocurrir por un
mal manejo y desempefio en la honestidad y profesionalismo en el desarrollo de mi trabajo.
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