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RESUMEN

OBJETIVO

Evaluar la utilidad de cadaveres preservados con una solucién libre de formol en la
adquisiciéon y desarrollo de Habilidades para la Cirugia laparoscopica una vez se
hayan desarrollado habilidades basicas mediante el entrenamiento inicial en

modelos secos.

ANTECEDENTES

Dentro de las competencias en educacion para residentes de cirugia general, el
desarrollo de Habilidades en Cirugia laparoscépica es de suma importancia.
Actualmente se utilizan diversas herramientas para tal fin, como equipos de realidad
virtual, modelos sintéticos, modelos animales y especimenes cadavéricos humanos
preservados por congelacion. Sin embargo, no se ha reportado el uso de cadaveres
humanos preservados para el uso de simulacion quirargica debido al uso del formol,

gue imposibilita la creacion de neumoperitoneo.

METODOS

Se realiz6 un ensayo clinico aleatorizado de tipo intervencién pedagogica, no
controlado, ciego simple en un Unico centro. Los participantes de la investigacion
gue cumplian con los criterios de inclusion del estudio y firmaron el consentimiento
informado cursaron un modulo tedrico y practico de adquisicién de habilidades en
laparoscopia y realizaron un pre-test enfocado en enterorrafia intracorpérea.
Posteriormente fueron aleatorizados por bloques en tres grupos: Control Negativo,
Control Positivo, y de Intervencion, continuando su entrenamiento en modelos de
adquisicion de destrezas, modelos siliconicos o cadaveres preservados y
finalmente realizaron un postest. Los participantes fueron evaluados por medio de
las escalas GOALS y OSATS para cirugia laparoscopica por dos evaluadores

ciegos.
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RESULTADOS

Se obtuvo un n de 37 participantes. No se encontré ninguna relacion entre la
intervencion y los resultados de las pruebas GOALS y OSATS en pre y postest, lo
que implica equiparabilidad entre los métodos de entrenamiento. Ademas, la
prueba estadistica de Pillai's Trace para el MANOVA (0.95, F(12, 54)=4.0988, p <
0.05) y (0.66, F(2, 31)=30.18, p < 0.05) indica que el nivel educativo del participante
si tiene una asociacion estadisticamente significativa con los resultados obtenidos

en el pre y postest.

CONCLUSION
El uso de cadaveres preservados con la solucion libre de formol presentada es
equiparable a otros modelos de simulacion para la adquisicion de habilidades en

cirugia de minima invasién.
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ABSTRACT

OBJECTIVE

To evaluate the usefulness of cadavers preserved with a formalin-free solution in
the acquisition and development of Skills for Laparoscopic Surgery once basic skills
have been developed through initial training on dry models.

BACKGROUND

Within the competencies in education for general surgery residents, the
development of Skills in Laparoscopic Surgery is of the utmost importance. Various
tools are used for this purpose, such as virtual reality, synthetic models, animal
models and human cadaveric specimens preserved by freezing. However, the use
of preserved human cadavers for surgical simulation has not been reported due to

the use of formalin, which makes it impossible to create pneumoperitoneum.

METHODS

This is a single-center, single-blind, randomized clinical trial of educational
intervention. The research participants who met the inclusion criteria and signed the
informed consent underwent a theoretical and practical module on the acquisition
of skills in laparoscopy and took a pre-test focused on intracorporeal enterorrhaphy.
Subsequently, they were randomized by blocks into three groups: Negative Control,
Positive Control, and Intervention, continuing their training in skill acquisition
models, silicone models, or preserved corpses, and finally they performed a post-
test. Two blind assessors evaluated participants using the GOALS and OSATS

scales for laparoscopic surgery.

RESULTS

N= 37 participants were obtained. No relationship was found between the
intervention and the results of the GOALS and OSATS tests in pre and post-test,
which implies comparability between the training methods. Also, the Pillai's Trace
statistical test for the MANOVA (0.95, F(12, 54)=4.0988, p < 0.05) and (0.66, F(2,
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31)=30.18, p < 0.05) indicates that the educational level of the participant does have
a statistically significant association with the results obtained in the pre- and post-
test.

CONCLUSION
The use of cadavers preserved with the presented formalin-free solution is

comparable to other simulation models for the acquisition of skills in minimally

invasive surgery.
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1. INTRODUCCION

1.1. Antecedentes

Dentro de las competencias en educacion para residentes de cirugia general
(RCG), el desarrollo de habilidades quirlargicas es de suma importancia. Soportado
actualmente por diversas herramientas como videojuegos (1), realidad virtual y
simulacion quirdrgica, la cual ha demostrado superioridad, acortando la curva de
aprendizaje de habilidades en cirugia laparoscépica (HCL), mejorando las
habilidades técnicas y agilizando el desarrollo de aptitudes necesarias para realizar

este tipo de procedimientos (2).

En la actualidad la mayoria de las simulaciones se llevan a cabo en equipos de
realidad virtual - visual y haptica, modelos sintéticos en seco y hiumedo, modelos
animales vivos o cadavéricos, y especimenes cadavéricos humanos preservados
por congelacion (1-5). Sin embargo, no se ha reportado el uso de cadaveres
humanos preservados para el uso de simulacion quirdrgica, debido a que las
técnicas convencionales de preservacion utilizan formol a concentraciones altas,
imposibilitando la creacion del neumoperitoneo. Los cadaveres congelados
incrementan los costos, requieren instalaciones exclusivas para su
almacenamiento, eventualmente presentan problemas de salubridad una vez
descongelados por lo que su tiempo util es limitado, y pueden transmitir

enfermedades debido al riesgo biolégico que representan (6) .

En los programas de residencias quirargicas se ha vuelto requisito comun realizar
cursos de simulacion quirdrgica mucho antes de poder asistir a un procedimiento
de cualquier tipo. Dado el constante avance de las intervenciones minimamente
invasivas, la simulacion quirdrgica cobra aun mayor importancia, dado que
requieren entrenamiento en habilidades diferentes a las de la cirugia tradicional o
abierta (7).
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El uso de la simulacion como un mecanismo de entrenamiento juega un rol
importante en la transicion que ha sufrido la ensefianza quirdrgica; el estudiante ha
pasado de imitar al experto para poder realizar un procedimiento, a descubrir sus
propias habilidades de coordinacién y dominio espacial, esencial para el constante
perfeccionamiento de la técnica (8).

Por ello, el reto de la simulacién en procedimientos minimamente invasivos esté en
recrear un ambiente que logre cubrir tanto los parametros basicos como la
adecuada toma de decisiones durante la cirugia. Para esto debe haber un completo
dominio del uso y ubicacién del instrumental con el fin de reducir al maximo los

errores durante la operacion (9).

Los primeros simuladores laparoscopicos eran conocidos como cajas de
entrenamiento, o simulacién artificial, hoy en dia sus mas recientes ejemplares se
utilizan para realizar entrenamiento de habilidades de coordinacion bésicas y son
denominados como simulacién en seco, se utilizan para entrenar destrezas
mediante ejercicios como mover un fosforo de una caja a otra, posicionar cauchos
alrededor de una serie de tornillos con una forma predeterminada, cortar un circulo
en una hoja de papel, cortar un triangulo en un guante, e incluso realizar suturas
simples sobre multiples materiales (5). Con estas, el principal objetivo es afianzar
las habilidades basicas de precision espacial y movimiento de objetos, habilidades
fundamentales para cualquier procedimiento. Otro factor que influy6 en la evolucion
de los simuladores fue el avance tecnolégico computacional que permitié tener
modelos méas detallados de las diferentes estructuras anatémicas y la posterior

creacion de modelos virtuales para la simulacion quirdrgica.

La simulacion quirdrgica en ambientes virtuales ha apoyado la simulacion en seco,
ya que ofrece la oportunidad de medir las destrezas de los estudiantes y evaluar su
progreso objetivamente mediante la evaluacion de tiempos, movimientos
adicionales, y numero de errores (1,8), el uso de simuladores de realidad virtual
mecanicos - o simulacién haptica- permite adicionalmente el entrenamiento de la
sensacion de resistencia y fuerza necesarios (8). Aun con estas ventajas, en una
encuesta que evalu6 percepciones, experiencia y preferencias de RCG en cuanto

al uso de modelos de simulacion quirdrgica, la mayoria afirmé que la simulacién
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con herramientas de realidad virtual visual y haptica fue la menos favorita entre las
opciones, prefiriendo el uso de modelos cadavéricos humanos congelados,
animales (2) o simuladores humedos, que representan un punto intermedio entre
los simuladores en seco y las simulaciones cadavéricas, en los cuales se pueden
adaptar 6rganos de origen animal -usualmente porcinos debido a su similitud

anatomica- en modelos artificiales (2,4).

Aun teniendo en cuenta la gran variedad de herramientas para simulacion
quirurgica es sorprendente la falta de evidencia significativa sobre la superioridad
de alguna sobre la otra para la adquisicion de HCL (2). Debido a esto, actualmente
las escuelas de medicina utilizan multiples modelos de simulacion para lograr
desarrollar las habilidades basicas que debe tener un residente, en el marco de
curriculos estructurados multimodales (5). Los modelos secos previamente
mencionados se utilizan para el desarrollo de destrezas béasicas, posterior a lo cual
los estudiantes pasan a la simulacion/evaluacion con modelos virtuales visuales y
mecanicos para valorar su percepcion espacial, rango de movimientos, cantidad de

movimientos ejecutados, y errores durante el procedimiento (2,5,8,10).

Debido a la similitud del cadaver con el escenario de practica real, y el ideal estado
de los tejidos, la simulacion quirargica que se considera idonea es aquella que se
realiza en cadaveres congelados (2). En estos es posible desarrollar HCL, sin
embargo, presentan una serie de problemas que dificultan su uso. Debido al riesgo
biol6gico que representa el uso de material biolégico humano, la necesidad de
mantenerlos a bajas temperaturas constantemente antes de ser utilizados, y
problemas de donacion cadavérica, solo centros especializados en simulacion
quirdrgica minimamente invasiva cuentan con las instalaciones, permisos, personal
y recursos necesarios para mantener un adecuado flujo de cadaveres para este
efecto y los costos de mantenimiento y ejecucion de las simulaciones son bastante
elevados, haciéndose de dificil acceso para los RCG, quienes ademas deben

realizar estas simulaciones durante sus horas laborales (2).

Por su parte, la simulacion quirdrgica laparoscépica en cadaveres preservados ha

sido casi imposible desde su proposicibn como metodologia, debido a las
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propiedades mecénicas que adquieren los cuerpos preservados mediante
soluciones a base de formaldehido (6), método de preservacion mas utilizado a
nivel mundial. Los tejidos pierden elasticidad, consistencia y ganan rigidez,
aspectos que imposibilitan la simulacion minimamente invasiva. En respuesta a
esto existen una variedad de técnicas de conservacion que no utilizan formol o
utilizan cantidades minimas de este reactivo (11-14), sin embargo, estas presentan
sus propios problemas, siendo comun un alto costo, complejidad, requerimiento de
equipos especializados o mala calidad de preservacion.

La solucion libre de formol que se ha desarrollado se presenta como una nueva
solucion preservadora, que mantiene en cierta medida el color, textura, rigidez y
elasticidad de los tejidos, permitiendo la identificacion clara de estructuras
anatomicas, y la creacidn de neumoperitoneo a presiones representativamente
bajas para simulacién quirdrgica laparoscopica (+/- 5mmHg) tras multiples pruebas.
Los cadaveres preservados con esta solucion pueden ser utilizados para la
simulacién quirargica, no presentan riesgos de bioseguridad comparables a los de
tejidos humanos frescos, pueden ser reutilizados, se puede generar flujo arterial
con pulso mediante el uso de una bomba peristaltica externa articulada con el
sistema cardiovascular del cadaver, pueden ser almacenados durante largos
periodos de tiempo sin necesidad de equipos distintos a los que se encuentran en
cualquier anfiteatro, no requieren refrigeracion y la produccion de la solucién es de

bajo costo (15).

1.2. Investigacion en Educacion, ¢ Cualitativa o Cuantitativa?

En educacion médica, se ha generado una interesante discusion sobre el uso de
métodos de investigacion variados, entendiendo al proceso de ensefianza —
aprendizaje como un proceso social, incluso en medicina, la investigacion

cualitativa ha adquirido relevancia con el tiempo.

La investigacion cualitativa se constituye en este entorno como aquella que busca
la comprensién y percepcion que se le da a las cosas; aqui el investigador debe
jugar un papel impersonal, convirtiéendose en instrumento de medicién y

observacion sin interferir con la investigacion, ni sesgar las opiniones de los
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participantes (16,17). La investigacion cuantitativa busca explicar como las cosas
funcionan, valiéndose de instrumentos adicionales de medicion y valoracién

estadistica (18), lo que permite determinar medidas de asociacion.

Aunque las metodologias de investigacion en educacion pueden combinar estos
dos tipos de estudio, ambos con igual nivel de utilidad, en el &rea de la medicina 'y
de la educacion médica la investigacion cualitativa no es muy frecuente. Y aunque
ha demostrado ventajas que no son despreciables, dependen directamente de las
caracteristicas que se busca evaluar. Huston y Rowan (1998) (19), presentan que
la investigacion cualitativa es sustancialmente mejor que la cuantitativa si el objeto
de estudio es la experiencia personal frente a un fenémeno o intervencion o si se
intenta describir la interaccion entre sujetos en un contexto determinado, en un
ambiente no controlado; siendo este ambiente definido como el ambiente natural

del sujeto estudiado.

En este caso especifico, no se busca evaluar la interaccion entre sujetos en el
contexto de la simulacion quirdrgica, sino mas bien la interaccion de los sujetos con
una herramienta de entrenamiento que ademas no busca mejorar un proceso de
aprendizaje, sino el desarrollo de una habilidad técnica, por lo cual se ha definido
una metodologia primordialmente cuantitativa, basada en la recopilacion de datos
cuantitativos que, aunque subjetivos, se han estandarizado para su uso a nivel
internacional para posterior andlisis como lo son las escalas validadas Objective
Structured Assessment of Technical Skills (OSATS), Figura 18 (52) y la Global
Operative Assessment of Laparoscopic Skills (GOALS), Figura 19 (53) que
abordaremos mas adelante en el apartado 4.8. Evaluacion — Escalas GOALS y
OSATS.

1.3. El uso del cadaver en entrenamiento médico

Con el paso del tiempo, los métodos utilizados en la docencia para las clases de
medicina han sido modificadas drasticamente (20) y como fue manifestado en
reconocidos estudios como los elaborados por Dobson (21) y Barquin (22), tener la

posibilidad de tener contacto con especimenes humanos al momento de aprender
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anatomia humana ha sido restringido. Esta entre otras grandes limitaciones,
cambiaron la perspectiva a la hora de aprender; ya que para entender las
estructuras anatomicas que componen el cuerpo humano; ayudas visuales como
software o modelos plasticos facilitan tener una vision mas amplia de dichas
estructuras (23,24). Por otro lado, mucho se ha avanzado en el campo de técnicas
de preservacion de especimenes (22), lo que han permitido que la anatomia
evolucione y se torne interactiva, teniendo la posibilidad de tratar con partes
humanas reales con la misma facilidad que hacerlo con réplicas artificiales,
respondiendo a las necesidades actuales (22,23). Winkelmann (25), sugiere que el
adoptar nuevos métodos de participacion y educacion al momento de las clases y
entrenamientos, se puede asociar con mejoras en la calidad del aprendizaje en el

profesional de la salud a largo plazo.

1.4. Métodos de validacién en modelos de entrenamiento

La validacion en el contexto de la educacion médica y mas aun en la simulacién
quirdrgica es un concepto complejo, cuyo objetivo es establecer que determinado
modelo de simulacion cumpla su propdsito de capacitacion de forma precisa (26).
Los tipos de validacion mas conocidos son: “Constructo, contenido, aparente,
concurrente, discriminante, y predictiva”, entre otros (26), cada una de estas, tiene

un objetivo diferente y una forma de validacion de igual forma diferente.

Validacion de constructo: Esta trata del grado en que el modelo puede identificar la
habilidad para la que esta disefiado (26), en simulacién esto esta representado por
la capacidad del diferenciar entre expertos y novatos en una tarea especifica (27).

Validacién de contenido: Esta trata de evaluar detalladamente el contenido de la
simulacioén, para determinar si su contenido es apropiado para la educacion médica
(28), evalia la utilidad del entrenamiento quirdrgico en simulacion como

herramienta de formacion.

Validez aparente: Esta describe el realismo de un simulador y la similitud con el

nivel de dificultad, en comparacion con la realidad (29).
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Validez Concurrente: La validez concurrente mide qué tan bien una prueba
determinada se correlaciona con una medida reconocida previamente (30). Este
tipo de validez es de alguna forma similar a la validez predictiva, adicionando el
beneficio de que no es necesario esperar hasta algadn momento futuro, para realizar

una medicién de la variable de criterio que nos interesa(30).

Validez discriminante: También conocida como validez divergente, prueba que los
constructos que no deberian tener ninguna relacion de hecho, no la tienen (31). La
diferencia basica entre la validez convergente y discriminante es que la convergente

prueba si las construcciones que deben estar relacionadas realmente lo estan (31).

Validez Predictiva: Indica el grado de certeza con que se pueden predecir algunas
caracteristicas medidas a partir del instrumento de la escala, lo que se logra
utilizando un criterio externo (32). Ademas indica el grado hasta el cual las
puntuaciones de una prueba pueden predecir un criterio, la que se expresa como

un coeficiente de correlacion entre la variante predictiva y la variante criterio (32).

1.5. Evaluacion delavalidez de los modelos de simulacion en cirugia

laparoscoépica: Revision Sistematica de la Literatura.

Un protocolo inicial fue publicado en la plataforma PROSPERO con codigo de
registro: CRD42020205397 (33) y con base a este se realizO una revision
sistematica de la literatura, de acuerdo con las guias “Preferred Reporting Items for
Systematic Reviews and Meta-Analyses” (PRISMA) (34); recolectando los estudios
disponibles hasta octubre de 2021 utilizando términos de busqueda predefinidos.
Dentro de esta, Se incluyeron articulos completos publicados en inglés o espafiol
que validaran Contenido o Constructo, y adicionalmente contemplaran otra forma
de validacion de entrenamiento quirdrgico en cirugia general. Se excluyeron
articulos que utilizaran una sola estrategia de validacion o que presentaban un
entrenamiento quirdrgico, pero no validaran el modelo, ademas se excluyeron

aquellos estudios de otras especialidades que no incluyeran RCG.
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Las bases de datos revisadas incluyeron PubMed (Medline), Cochrane, Google
Scholar, EMBASE, SciELO y se buscaron manuscritos adicionales en las
referencias de revisiones sistematicas encontradas durante el proceso de
busqueda. La revision se actualizé hasta el mes de octubre de 2021. La estrategia
de busqueda se replicé en todas las bases de datos, utilizando términos MeSH y
no MeSH como parte del algoritmo de busqueda:

("laparoscopy”[MeSH Terms] OR "laparoscopy”[Title] OR "laparoscopic”[Title] OR
"minimally invasive"[Title]) AND ("simulation training"[MeSH Terms] OR "box
trainer'[Title] OR "augmented reality simulat*[Title] OR ‘"virtual reality
simulat*"[Title] OR "virtual patient*"[Title] OR "training model"[Title] OR "cadaver
model*"[Title]).

Los articulos obtenidos de esta busqueda fueron importados a la plataforma
Rayyan Systems Inc (35). Dos revisores evaluaron de forma independiente y ciega
los articulos obtenidos mediante la estrategia de busqueda, por titulo y resumen,;
luego de esto, los revisores discutieron cualquier conflicto y en caso de no estar de
acuerdo, un tercer par tomaria la decision; posteriormente se llevé a cabo la revision
del texto completo de los articulos seleccionados. Los revisores discutieron los
articulos completos en conflicto y no se requirié la mediacién de un tercero. La
extraccién de datos fue realizada de forma independiente por revisores a una

plantilla de Excel previamente disefiada con los datos de interés.

Esta estrategia de busqueda produjo 1.052 publicaciones encontradas en las bases
de datos descritas anteriormente. La revision del titulo de los manuscritos utilizando
los criterios de inclusién, redujo el total a 240 estudios que eran elegibles para la
revision de texto completo, de los cuales 10 estudios se incluyeron en la revision

final.

Se reviso un total de 240 articulos, se excluyeron 156 de estos debido a la falta de
una estrategia de validacion, validacion incompleta o mal descrita (Figura 1 Razon
4) (se excluyeron 146 articulos); o resultado incorrecto (Figura 1 Motivo 5) (se

excluyeron 10 articulos). También se excluyeron los articulos que no tenian al
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menos dos estrategias de validacion diferentes, siendo al menos una de ellas de
contenido o de constructo (Figura 1 Razon 7) (se excluyeron 74 articulos).
Finalmente, los articulos fueron agruparon para su analisis, segun las estrategias
de validacion empleadas las cuales fueron aparente y contenido, aparente y

constructo, ademas de aparente, contenido y constructo.

c
b _ . Excluidos (n = 812)
S Estra_ltegl_a de pusqt_Jeda: ] > *Raz6n 1 (340)
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*Raz6n 1: Sin validacion, *Razén 2: Otra especialidad, *Razén 3: Estudio o idioma incorrecto, *Razén 4: No hay validacion completa/descrita, *Razén 5:

Resultado incorrecto, *Razén 6: No tiene dos tipos de validacion, al menos uno debe ser Validez de contenido o Validez de constructo.

From: Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron |, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated
guideline for reporting systematic reviews. BMJ 2021;372:n71. doi: 10.1136/bmj.n71. For more information, visit: http://www.prisma-

statement.org/
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Para el grupo de validacion aparente y contenido, se encontraron dos estudios
correspondientes a Bahsoun et al. (36) y Achurra et al. (37), los cuales dentro de
sus diferencias se encontraban los sujetos incluidos para cada estudio. La
heterogeneidad sobre los niveles de experiencia entre los sujetos de los estudios,
donde en Bahsoun et al. (36) se describi6 la poblacion de estudio como “residentes
y expertos”, Achurra et al. (37) los defini6 como “novatos y expertos” cada autor
utilizé diferentes criterios de seleccidn para clasificar la experiencia de los
participantes, haciendo que ambas muestras no fueran comparables. La validacion
aparente se realiz6 en ambos estudios con cuestionarios no estandarizados, los
cuales fueron desarrollados para las singularidades de cada modelo de simulacion
de caja, que, de acuerdo con la literatura, esta la falta de cuestionarios
estandarizados y validados puede ser un factor de confusion en mdultiples

escenarios (38).

En la validacion aparente y de constructo, se encontraron cuatro estudios, en este
subgrupo, la mayoria de los modelos de simulacion fueron de realidad virtual, lo
gue concuerda con la gran prevalencia actual de este tipo de simulaciones para el
entrenamiento en laparoscopia (1-3,5,39). De Moura Junior et al. (40) presentar un
modelo de simulacién en caja, donde para la validacion aparente se utilizé una
encuesta autoadministrada, evaluando la satisfaccion con el modelo y la percepcion
sobre el desempefio. Sanchez-Peralta et al. (41) y Sankaranarayanan et al. (42)
presentaron un modelo de realidad virtual diferente, donde su principal diferencia
fue que Sankaranarayanan et al. incluy6 la evaluacién de los factores ambientales
gue pueden interferir con los resultados postoperatorios, como ruido en el quiréfano
y las interrupciones, las cuales logran incluirse en el entorno de realidad virtual

inmersivo y deben tenerse en cuenta a lo largo del entrenamiento.

El cuarto estudio fue presentado por Lahanas et al. (43) con un simulador de
realidad aumentada, donde se superponian objetos virtuales a la realidad. Los
participantes fueron descritos como novatos”, sin experiencia previa en
laparoscopia y expertos. Este fue el Unico estudio que propuso un simulador de

realidad aumentada (43).
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Para el dltimo grupo de validacion aparente, de contenido y constructo, se
encontraron cuatro de los estudios, Van Empel et al. (28), Pérez Escamirosa et al.
(44), Kawaguchi et al. (45) y Arts et al. (46). Van Empel et al. (28) evaluaron la
validacion aparente y de contenido mediante un cuestionario, mientras que la
validez de constructo se evalué mediante una serie de tareas. Pérez Escamirosa et
al. (44) presentaron una herramienta de entrenamiento y evaluaron la validez
aparente y de contenido mediante un cuestionario compuesto por 13 afirmaciones
respondidas con una escala de Likert de cinco puntos, la validez de constructo se
midio por el desempefio de la habilidad en cuatro tareas.

Kawaguchi et al. (45) evaluaron la validez aparente y de contenido con un
cuestionario diseflado por los autores, las preguntas se respondieron
seleccionando una marca en una escala ordinal que va del 1 al 5 y la validez de
contenido fue evaluada solo por expertos. La validez de construccion se probd
mediante pardmetros de una tarea completada utilizando el simulador de realidad
virtual. Arts et al. (46) describieron un modelo de realidad virtual, de realidad
aumentada y evaluaron la validez aparente y de contenido a través de un
cuestionario compuesto por una escala de Likert de cinco puntos, mientras que la
validez de constructo comprendio los parametros de resultado generados por un

software de seguimiento.

Como ya se menciond, en los estudios incluidos se observa una variaciéon
importante en las escalas de Likert y el disefio del cuestionario, lo que dificulta el
analisis de los datos y la comparabilidad de los resultados.

Considerando todo lo anterior y recordando a Gallagher et al. (47), no existe una
metodologia experimental "magica" (magic bullet) para la investigacién quirdrgica;
en cambio, existe una variedad de disefios experimentales que deben aplicarse, y
el desarrollo de herramientas educativas validadas es una necesidad (47). La
validez predictiva es la que tiene mas probabilidades de proporcionar una
evaluacion clinicamente significativa, pero debido a sus dificultades de ejecucion,
aun no existe una metodologia de investigacion estandarizada para establecerla,
por lo tanto, en la educacion médica para la cirugia minimamente invasiva y las

HCL antes de la transiciébn a la sala de operaciones. La validez aparente, de
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contenido y de constructo son opciones bien establecidas y estudiadas para medir
la destreza en HCL.

1.6. Desarrolloy pruebade viabilidad de una solucion libre de formol

para simulacién laparoscépica

Los cadaveres utilizados en este estudio, han sido cadaveres recibidos para
procesos de educacion e investigacion en el Laboratorio de Anatomia de la
Universidad de los Andes bajo la normativa legal. Estos cuerpos a su ingreso han
sido preparados y fijados con una solucion baja en Formaldehido. EI método
requiere de la adecuada diseccion y canalizacién de las arterias y venas femorales
(aporte y drenaje sanguineo —fijador), subsiguiente lavado de los vasos sanguineos
del cuerpo con solucion salina normal (SSN0,9%) a 30 grados Centigrados. En
caso de observar presencia de trombos, se realiz6 lavado de la vasculatura con
una solucién acuosa de peroxido de hidrégeno (H202) al 3% V/V. Tras este
proceso, se procedid a la fijacion con 50 litros de una solucion acuosa constituida
por: 6% P/V NaCl, 4,8% P/V Urea, 24% V/V Glicerina, 16% V/V Alcohol etilico
(96%), 4% VIV Cloruro de Benzalconio, 2% V/V Formaldehido (35%), 2% V/V

esencia de citronela.

Tras un mes de fijacién inicial, el cadaver se preserva de forma definitiva por
replecion con 50 litros adicionales de la solucion libre de formol, acuosa, constituida
por: Glicerina, Alcohol etilico, Cloruro de Benzalconio, Urea y esencia de citronela,
patente bajo solicitud internacional No. PCT/IB2021/060372 (Anexo 1). Solucién en
la que puede preservarse a temperatura ambiente, por varios meses con

inmersiones periddicas en la solucion libre de Formol.

Esta solucion fue evaluada y comparada como solucion de fijacion y preservacion
contra la preservacion en formaldehido y la fijacion inicial en formaldehido para
posterior preservacion en la solucion libre de formol. Se realiz6 una encuesta a
estudiantes de medicina en la cual el 81,5% de los encuestados refirieron preferir
trabajar con especimenes preservados mediante la solucion libre de formol y el

100% refirieron su experiencia al trabajar con estos especimenes es buena o muy
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buena. Asi mismo, se realizaron analisis histoldgicos de los tejidos preservados con
la solucion libre de formol, encontrando la estructura basica preservada, sin
embargo, los bordes entre las diferentes capas de la piel y el intestino delgado, y
los detalles hidroldgicos del tejido muscular (como las estenosis y la delimitacion
del citoplasma) no pudieron ser identificados. Los nucleos estaban ausentes en casi
todas las células, lo que sugiere un minimo riesgo bioldgico con una ligera
alteracion microscopica de los tejidos. Complementado por la presencia de mejores
arcos de movimiento y la viabilidad de realizar neumoperitoneo en los especimenes

preservados con la solucion libre de formol y especimenes formolizados.

Los resultados completos y la prueba de concepto de viabilidad para la adecuada
realizacién de simulacion quirdrgica se muestran en la seccién inferior en “Articulos

publicados”

1.7. Justificacion del Estudio

Las HCL como ya se ha mencionado en repetidas ocasiones a lo largo de este
estudio y en literatura previa, es vital para todo programa y residente de Cirugia
General (1). Para acceder a esta es necesaria la simulacion quirdrgica previa en un
ambiente controlado.

La solucién libre de formol que se ha desarrollado, es una nueva solucion
preservadora que mantiene en cierta medida el color, textura, rigidez y elasticidad,
permitiendo la identificacion clara de estructuras anatomicas, y la creacion de
neumoperitoneo a presiones representativamente bajas para simulacion quirdrgica

laparoscopica (+/- 5mmHg) tras multiples pruebas (48).

Los cadaveres preservados con esta solucién pueden ser utilizados para la
simulacién quirargica, no presentan riesgos de bioseguridad comparables a los de
tejidos humanos frescos, pueden ser reutilizados, se puede generar flujo arterial
con pulso mediante el uso de una bomba peristaltica externa articulada con el
sistema cardiovascular del cadaver, pueden ser almacenados durante largos
periodos de tiempo sin necesidad de equipos distintos a los que se encuentran en

cualquier anfiteatro, y la produccion de la solucion es de bajo costo.
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Teniendo en cuenta todo lo anterior, se propone realizar una evaluacion del uso de
cadaveres preservados en esta solucién, como herramienta de entrenamiento en
un curriculo estructurado multimodal de desarrollo de HCL, para evidenciar si este
modelo cadavérico podria ser utilizado como una herramienta novedosa de

entrenamiento de destrezas laparoscopicas.
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HIPOTESIS
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2. HIPOTESIS

El uso de cadaveres preservados mediante una solucion libre de formol que mejore
las caracteristicas mecanicas de los tejidos permitiendo el neumoperitoneo facilita
una mejor adquisicion de las HCL necesarias para realizar una enterorrafia

intracorpOrea en comparacion con el uso de modelos plasticos o poliméricos.

41



Evaluacion del uso de cadaveres preservados mediante una solucion libre de formol como herramienta de entrenamiento en cirugia.
Estudio clinico aleatorizado.

OBJETIVOS

42




Evaluacion del uso de cadaveres preservados mediante una solucion libre de formol como herramienta de entrenamiento en cirugia.
Estudio clinico aleatorizado.

3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo Principal

Evaluar la utilidad de cadaveres preservados con una solucion libre de formol en la
adquisicion y desarrollo de HCL una vez se hayan desarrollado habilidades basicas

mediante el entrenamiento inicial en modelos secos.

3.2. Objetivos Secundarios

Determinar, por medio de escalas validas, la variacion en el rendimiento de RCG y
estudiantes de medicina (EM) que hayan cursado su rotacién por cirugia general al
realizar una enterorrafia intracorpérea tras haber realizado entrenamiento en

diferentes modelos.

Demostrar la disminucién en los siguientes pardmetros en los participantes
intervenidos al realizar una enterorrafia intracorporea al ser evaluados por escalas
estandarizadas y validadas.

e NUmero de errores

e Movimientos erréneos

e Posibles lesiones del tejido
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4. MATERIAL Y METODOS

4.1. Datos Generales del Estudio

Titulo del estudio: Evaluacion del Uso de Cadaveres Preservados Mediante una
Solucién Libre de Formol como Herramienta de Entrenamiento en un Curriculo
Estructurado Multimodal en Cirugia Laparoscépica. Estudio Clinico Aleatorizado.
Cédigo del Estudio: N 201910224

Identificador PROSPERO: CRD42020205397

Versién del protocolo: 2. Fecha: 11/02/2022

Promotor: Laboratorio de Anatomia, Facultad de Medicina, Universidad de los
Andes.

Investigador Principal: Dr. Roberto J. Rueda E. Profesor Asistente, Coordinador

Area de Anatomia, Facultad de Medicina, Universidad de los Andes.

Responsable de la Monitorizacion: Luis Jorge Hernandez Flérez Md PhD,
presidente Comité Etica, Coordinador Area de Salud Publica, Facultad de

Medicina, Universidad de los Andes.

Fuente de Financiacion: Fondo FAPA y Laboratorio de Anatomia, Facultad de
Medicina, Universidad de los Andes.

CEIl: Comité de Etica en la Investigacion, Facultad de Medicina, Universidad de

los Andes.
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4.2. Disefio

Se tratd de un ensayo clinico aleatorizado de tipo intervencion pedagdgica, no
controlado, ciego simple en un unico centro, el Laboratorio de Anatomia, Facultad
de Medicina, Universidad de los Andes. Los participantes de la investigacién que
cumplian con los criterios de inclusion del estudio fueron aleatorizados por bloques,
mediante sobres sellados con un ratio 2:2. El participante y los investigadores
desconocieron hasta la apertura de los sobres la intervencion a la que serian

asignados.

4.3.  Ambito

El estudio se ha realizado en el Laboratorio de Anatomia, Facultad de Medicina,
Universidad de los Andes. Este Laboratorio se encuentra ubicado en la ciudad de
Bogota D.C. en Colombia y representa un centro de referencia en Técnicas

Anatémicas y de entrenamiento médico en Latinoamérica.

La Facultad de Medicina de la Universidad de los Andes realiza entrenamiento
meédico en alianza con el Hospital Universitario Fundacion Santa Fe de Bogotd, un
Hospital de cuarto nivel (nivel mas alto de complejidad en Colombia), acreditado
por la International Joint Commission. La Facultad esta incluida en el directorio
FAIMER (Foundation for Advancement of International Medical Education and
Research) y es parte del International Medical Education Directory (IMED).

El modelo de entrenamiento blended para enterorrafia intracorpérea, asi como la
creacion del curriculo se realizé en el afio 2019 por un equipo conformado por dos
docentes de Anatomia de la Facultad de Medicina y dos Cirujanos de la Fundacion

Santa Fe de Bogota.

En el afio 2020, previo al inicio del estudio se realizaron pruebas de concepto para
los cadaveres preservados mediante la solucién libre de formol de la mano del
Departamento de Cirugia de la Fundacién Santa Fe de Bogota obteniendo multiples

simulaciones de laparoscopia exitosas.
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4.4. Poblaciéon de estudio

La poblacién de estudio fue compuesta por todos aquellos EM que hayan cursado
su rotacion por cirugia general y RCG de cualquier nivel de entrenamiento que
cumplieran con los criterios de inclusion y voluntariamente aceptaran participar en

el estudio.

4.4.1. Universo

La poblacién Universo esta constituida por todos los EM que hayan cursado sus
rotaciones de cirugia general y RCG en cualquier nivel de entrenamiento en

Colombia.

4.4.2. Tamano de la Muestra

Segun informacion reportada por la Asociacion Colombiana de Facultades De
Medicina (ASCOFAME), para el afio 2017 el pais contaba con 58 programas de
Medicina activos, que acumulan un total de 90.979 EM (para un promedio de 355
por facultad) de los cuales 52.994 son mujeres (el 58.2%) y 37.985 (el 41.7%) son
hombres (49).

Por su parte, se reportan a nivel nacional 21 programas de residencia en cirugia
general, que segun lo reportado por Bermudez et. al. (50), aportan un total
aproximado de 240 RCG de todos los niveles de entrenamiento. Sin embargo, no
es posible determinar cual es la cantidad de residentes en cada nivel de
entrenamiento, ademas, la tasa de desercion en residencias de cirugia en el pais
supera el 20% (51).

Teniendo esto en cuenta, no seria conveniente calcular el tamafio de la muestra
deduciendo una muestra representativa de la poblacion universo, sino utilizando
una variable principal, objetiva y numérica como es la diferencia minima detectable
en las escalas de valoracion y validacion utilizadas: la Objective Structured
Assessment of Technical Skills (OSATS), Figura 18 (52) y la Global Operative

Assessment of Laparoscopic Skills (GOALS), Figura 19 (53) , ambas siendo escalas
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ampliamente utilizadas, estandarizadas y validadas para evaluar el rendimiento de
del educando en cuanto a sus habilidades y destrezas manuales durante un

procedimiento, objeto de este estudio.

En ambos casos, la calificacion puede asignarse en escalas que varian en
dimensiones de unidad (uno — 1), con lo cual, el tamafio de la muestra para un
estudio paralelo con desenlace cuantitativo calculado utilizando la herramienta de
calculo de tamafio de muestra desarrollada por David A. Schoenfeld (54) para un
poder de 0,80, y con una diferencia minima detectable en la variable de desenlace
de 1 unidad, es de n=34 participantes en el estudio.

4.4.3. Seleccion de Participantes y Métodos de Reclutamiento

El reclutamiento y seleccién de los participantes en el estudio se realizdé por medio
de invitacion abierta formal mediante comunicacion por correo electrénico a los
servicios de Cirugia General de los Hospitales Universitarios y las Facultades de
Medicina de Colombia a facilitar la participacion de sus residentes y EM que hayan
cursado su rotacién por cirugia general en el estudio. Asi mismo, se realiz6
invitacion formal a la Asociacion de Sociedades Cientificas de Estudiantes de
Medicina de Colombia (ASCEMCOL) (55).

Derivado de estas comunicaciones se logré contacto con los jefes Médicos Internos
de pregrado (MIP) y Residentes de multiples programas con quienes se coordin6
por via telefénica fecha de tentativa participacién y cantidad de interesados en el
estudio. Entendiendo las limitantes de tiempo de estudiantes y residentes por las
labores hospitalarias, la fecha programada fue acordada con cada programa por

separado en blogues de seis (6) posibles participantes.

A todos los interesados se les entrego el consentimiento informado (Anexo 2), y
explico el objetivo y metodologia del estudio, asi como las implicaciones de su
participacion en el mismo. Los interesados que aceptaron participar de forma
voluntaria firmaron el consentimiento informado y fueron programados para la

realizacion de las actividades de entrenamiento.
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4.4.4. Criterios de inclusion y exclusién

EM de cuarto, quinto o sexto afio que hayan cursado sus rotaciones en cirugia
general y RCG de cualquier nivel de entrenamiento que cumplan los siguientes
criterios de inclusion:

e Aceptar participar de forma voluntaria en el estudio.

e Firmar el consentimiento informado.

Fueron excluidos del estudio aquellos participantes que presenten cualquiera de
los siguientes criterios de exclusion:
¢ EM que no hayan cursado rotaciones en Cirugia General.

e EM que estén cursando su rotacion de Cirugia General.

4.4.5. Criterios de retirada y abandono

¢ Voluntad expresa del participante para no continuar en el ensayo

e Condicion psicoldgica o médica que le impida su continuidad en el ensayo
¢ Violacién del protocolo

e Retirada del consentimiento informado

e Incapacidad para capturar los datos

e Decision facultativa

4.5. Duracién prevista del estudio

La duracion estimada del periodo de inclusién propuesta inicialmente seria de 1
afo. La duracion de la participacion en el estudio fue de 48 horas, correspondientes
al entrenamiento tedrico, realizacion de ejercicios, pretest, aleatorizacion,
entrenamiento en modelo asignado y postest. No se realiz6 seguimiento.

El plan de investigacion para esta tesis, en el cual se formularon los cronogramas

para cada fase del estudio en formato RD99/2011 fue entregado el 3 de octubre de
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2019 y validado y firmado por la Escuela de Doctorado dos meses antes del inicio
de la pandemia por COVID-19.

Derivado de las limitaciones y confinamientos forzados a los que nos llevd la
situacién de pandemia, fue imposible capturar datos hasta enero de 2022, logrando,
en jornadas titdnicas la inclusién, programacion y realizacion del proceso de captura
de datos en poco mas de cuatro meses, comprendiendo la aleatorizacion,
realizacion y grabacion de los pre y postest, posterior enmascaramiento y captura

por dos investigadores de forma ciega de los datos en las escalas propuestas.

Fecha del primer participante incluido en el estudio: 28 de enero de 2022

Fecha de inclusién del dltimo participante: 25 de febrero de 2022

Fecha de finalizacion del ultimo participante en el estudio: 26 de febrero de 2022
Fecha de finalizacion de captura de datos: 20 de mayo de 2022

4.6. Teécnicas de Enmascaramiento y Aleatorizacion

Se ha realizado un estudio aleatorizado de ciego simple. Realizar un estudio de
este tipo, en el que la intervencion sea de tipo pedagdgico, imposibilita lograr en
estudio doble ciego, ya que el participante de la investigacion, aunque se mantenga
ciego durante la aleatorizacién, identificara el tipo de intervencion o control a la que

ha sido asignado en el momento de iniciarla.

Los participantes del estudio fueron incluidos de forma consecutiva en grupos de
maéaximo 6 participantes por grupo de inclusion. Al ser incluido cada participante, se
asigno un cédigo anénimo consecutivo del anterior que permitio vincular los codigos
subsecuentes de cada video de pre y postest a cada individuo, los cuales se
exponen mas adelante. Esto permite el posterior analisis de los datos cegados y
categorizados segun el nivel de entrenamiento y/o variables sociodemograficas
anonimas obtenidas de las encuestas realizadas al momento de iniciar el estudio.

La aleatorizacion se realiz6 por blogues de 6 en ratio 2:2 mediante un sobre sellado
que contenia la informacion de la intervencion o control en la que se participaria

tras la captura del pretest. Este proceso fue realizado por un investigador diferente
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del equipo que capturaria y analizaria los datos en el Laboratorio de Simulacion
Quirargica del Area de Anatomia de la Universidad de los Andes. El participante no
tuvo conocimiento en ningiin momento previo de la informacion consignada en el

sobre y posterior a ello, realizé las actividades propuestas y un postest.

Tras la aleatorizaciéon y captura de los videos de los pretest y postest, cada uno fue
cegado por participante, fecha y tipo (pre o postest) mediante la asignacion de un
codigo de 4 digitos generado de forma aleatoria utilizando la herramienta de
aleatorizacion entre un numero menor a 1.000 con el comando =aleatorio.entre
(=randobetween) de Excel (56), creado y asignado especificamente para este
estudio por parte de un investigador diferente del equipo que capturaria y analizaria
los datos.

Estos cddigos, son la Unica informacion disponible para los dos evaluadores que
tabularian las calificaciones de las escalas GOAL y OSATS asegurando el

enmascaramiento.

Tras la asignacién del cédigo y enmascaramiento de los videos, se entreg6 a los
evaluadores una carpeta de acceso restringido por clave en una subcarpeta de
“Personal Vault” de OneDrive, alojado en Outlook para acceder a los videos
identificados con dicho cddigo y capturar los datos necesarios. Esta herramienta en
la nube se utilizé debido a la gran cantidad de informacién alojada en videos de
cada test que totaliza 1,3Tb de informacion, cabe aclarar que es la herramienta en
la nube que mas seguridad ofrece a la hora de alojar archivos en linea, ofrece
proteccién contra ransomware y es homologable a utilizar un disco duro protegido

por clave.

4.7. Intervenciones del Estudio

Se crearon tres grupos. Un primer grupo de Control Negativo, en el cual el
participante, posterior al pretest continuaria realizando entrenamiento en destrezas
basicas en laparoscopia, para adquisicion de destrezas visoespaciales y ejercicios
de corte, sutura y transferencia en dicho modelo sin simulaciéon quirargica. El

segundo grupo, de Control Positivo, compuesto por participantes que posterior al
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pretest, continuaron entrenamiento en modelos siliconicos que emulan la anatomia
y propiedades mecénicas de las visceras huecas abdominales marca Cut & Stitch
® para la simulacion de enterorrafia y el tercer grupo, de Intervencidén, compuesto
por participantes que posterior al pretest, continuaron su entrenamiento mediante
la simulacién quirdrgica en un modelo cadavérico humano preservado con la

solucion libre de formol para la realizacion de enterorrafia intracorpérea.

Grupo A Destrezas basicas en laparoscopia para  Control negativo
adquisicion de destrezas visoespaciales y
ejercicios de corte, sutura y transferencia

Grupo B Modelos siliconicos que emulan la anatomia y Control positivo
propiedades mecanicas de las visceras huecas
abdominales

Grupo C Modelo cadavérico humano preservado con la Intervencion

solucion libre de formol

En el caso de los grupos A y B, la simulacion se realiz6 mediante el uso de
simuladores de laparoscopia marca Cut & Stitch ® conocidos en el mercado como
endotrainers o pelvitrainers, dotados de una camara de simulacion de laparoscopia.
El grupo C, utiliz6 una torre de laparoscopia marca Mindray HD3, buscando

mantener la mayor homogeneidad en el entorno de simulacion ofrecido a cada

grupo.

El montaje de cada pelvitrainer utilizado por los participantes durante la primera
fase de entrenamiento practico y posteriormente por los grupos A y B (control
negativo y control positivo se muestra en la Figura 2, asi mismo, el instrumental
facilitado a cada participante durante todas las fases del entrenamiento se muestra

en la Figura 3.
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Figura 2. Vista frontal del pelvitrainer utilizado con los trocares en la posicion
predefinida por el fabricante.

Figura 3. Instrumental dispuesto para cada participante durante todas las fases del
estudio.
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4.7.1. Desarrollo de un Curso de Entrenamiento en Enterorrafiaintracorpérea

Se cre6 un curso de introduccion para la adquisicion de HCL y enterorrafia
intracorpOrea por laparoscopia, enmarcado en un curriculo multimodal, a cargo del
Area de Anatomia de la Facultad de Medicina, Universidad de los Andes y
coordinado por el Departamento de Cirugia de la Fundacion Santafé de Bogota.
Dicho curso consta de dos modulos.

El primero, tedrico y virtual considerd las bases generales de la CL, manejo de
instrumental y neumoperitoneo, su contenido se encuentra habilitado en
bloqueneon.uniandes.edu.co la plataforma de cursos utilizada por la Universidad
de los Andes basada en la herramienta BrightSpace, como puede evidenciarse en

las Figuras 4 y 5.

Figura 4. Modulo de bienvenida al curso de habilidades béasicas en cirugia
laparoscopica.

. (Cerrado )
HABILIDADES BASICAS
EN CIRUGIA

LAPAROSCOPICA
EDCO_202120 HERR_BAS CIRU_L
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[M)ios Andes | 8 Regae HABILIDADES BASICAS EN C... 888 = @'_-‘ C_L ﬂ Roberto Javier Rueda Esteban {@}

Contenido Actividades Cuestionarios Calificaciones Debates Progreso delaclase Administrar curso Herramientas v

Reslolli/oados + Nueva unidad ] & Oculto Crear nuevo
[ ] -
INTRODUCCION ] INTRODUCCION

ﬁ Bienvenidos estimados estudiantes,
MODULO 1
Agradecemos su interés en el curso "HABILIDADES BASICAS EN LAPAROSCOPIA" asi como

su participacién en el estudio titulado: "EVALUACION DEL USO DE CADAVERES

) ] PRESERVADOS MEDIANTE UNA SOLUCION LIBRE DE FORMOL COMO
MODULO 2 HERRAMIENTA DE ENTRENAMIENTO EN UN CURRICULOQ
ESTRUCTURADO MULTIMODAL EN CIRUGIA LAPAROSCOPICA. ESTUDIO
CLINICO ALEATORIZADO".

MGDULO 3 .
Para este primer médulo de introduccién, recomendamos leer detalladamente el programa del

curso y ver el video introductorio. Estaremos trabajando por madulos, cada madulo cuenta
’ con conceptos de aprendizaje diferentes y una evaluacion al final del mismo.

MODULO 4 En caso de tener dudas, se habilitara un foro cada semana en el cual estaremos atentos a dar

pronta respuesta.

MODULO 5

MODULO 6

MODULO 7

|
El EX ENE EN BN BB B Ea
L

Este primer modulo consta de 7 segmentos, en los cuales se han dispuesto lecturas
de interés, videos explicativos, quices y un foro para facilitar el aprendizaje

colaborativo durante dicha etapa. Los modulos a tratar fuero respectivamente:

e conceptos generales de la Cirugia laparoscopica

e principios Fisiologicos en laparoscopia

e posicionamiento del paciente al momento de la cirugia laparoscépica
e instrumental en la cirugia laparoscopica

e abordaje quirargico para el neumoperitoneo

¢ diferentes técnicas de sutura en laparoscopia

e ergonomia en Laparoscopia
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El segundo modulo del curso, practico y presencial considerd bases de ergonomia
en laparoscopia y entrenamiento practico en adquisicion de destrezas basicas en
laparoscopia. El curso fue presentado y avalado por el Educacién Continua y
Relaciones Externas de la Facultad de Medicina de la Universidad de los Andes
previo al reclutamiento de los participantes (Anexo 3).

Para el caso especifico de la participacion en el estudio, este modulo inicié por el
entrenamiento en destrezas béasicas en laparoscopia 0 simulaciéon en seco por
espacio de 2 horas para todos los participantes, seguido de un pretest en visceras
porcinas frescas adquiridas como subproducto de la industria alimentaria el cual
tuvo una duracion de 1 hora, posterior al cual se realiz6 la aleatorizacion por
blogues y continuacion del entrenamiento por grupos como se ha mencionado en
la tabla 1 por un espacio de 4 horas, repartidas en bloques de 2 horas por dia (dia
1: 2 horas dia 2: 2 horas), el dia 2 los participantes contaron con un espacio de 1
hora de descanso previo a la realizacion del postest. Finalmente, cada participante
realiz6 un postest, nuevamente utilizando visceras porcinas frescas adquiridas
como subproducto de la industria alimentaria. Las siguientes 2 horas fueron
asignadas a simulacion libre, donde los participantes que desearan simular en el

modelo cadavérico tuvieron la oportunidad de hacerlo.

Todos los pretest y postest fueron grabados para posterior cegamiento,
aleatorizacion y analisis, como se ha expuesto en el apartado 4.6 técnicas de

enmascaramiento y aleatorizacion.

4.7.2. Entrenamiento en destrezas basicas en laparoscopia o simulacion en

Seco

La simulacion con modelos para la adquisicion de destrezas se realizé utilizando
los simuladores Jacobeaus marca Cut & Sticth ® y el médulo de entrenamiento
general que ofrece dicha marca para este simulador. El montaje general esta
compuesto por un pelvitrainer en cubierta rigida de PMMA, un polimero

termoplastico, una camara de simulacion para entrenamiento en laparoscopia y
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multiples modulos de entrenamiento para la adquisicion de habilidades viso-
espaciales, profundidad y corte. Este tipo de entrenamiento se conoce también
como simulacién en seco. Cada habilidad se entrend por espacio de 20 minutos por
participante de forma alternantes con pausas activas cada 60 minutos hasta

completar el tiempo de entrenamiento propuesto.

Figura 6. Set de adquisicion de destrezas basicas en cirugia laparoscépica marca
Cut & Stitch ®.

Los ejercicios realizados por cada participante al realizar simulacion en seco
durante la primera fase de entrenamiento practico, asi como la vista desde el
interior del simulador y la disposicion de los participantes durante su uso se

exponen en las Figuras 7 a 10.

57



Evaluacion del uso de cadaveres preservados mediante una solucion libre de formol como herramienta de entrenamiento en cirugia.
Estudio clinico aleatorizado.

Figura 7. Vista superior del mdédulo para el entrenamiento de habilidades viso-
espaciales y de transferencia durante su uso a una mano.

Figura 8. Vista superior del médulo para el entrenamiento de habilidades viso-
espaciales y de transferencia durante su uso a dos manos.

58




Evaluacion del uso de cadaveres preservados mediante una solucion libre de formol como herramienta de entrenamiento en cirugia.
Estudio clinico aleatorizado.

Figura 9. Vista superior del médulo de entrenamiento para corte durante su uso.

Figura 10. Disposicién de los participantes al realizar simulacion en seco.

59




Evaluacion del uso de cadaveres preservados mediante una solucion libre de formol como herramienta de entrenamiento en cirugia.
Estudio clinico aleatorizado.

Para los participantes del estudio que continuaron tras el pretest en este modelo
(grupo control negativo) se continué con el entrenamiento en las habilidades
descritas, adicionando ahora el entrenamiento de sutura en un material perforable

de tela tejida tipo MMA que se muestra en la Figura 11.

Figura 11. Vista superior del montaje de tela no tejida para el entrenamiento de
suturay anudado.

4.7.3. Entrenamiento en Modelo Silicdnico

La simulacion en modelos siliconicos se realiz6 con modelos que emulan la rigidez,
estructura, dimensiones y retroceso haptico que ofrecen las estructuras anatomicas
a tratar, en este caso una viscera hueca para el entrenamiento de enterorrafia.
Cada modelo fue posicionado dentro de un pelvitrainer para el entrenamiento y el
participante realiz6 ejercicios de corte y sutura de manera libre durante el tiempo
propuesto. EI modelo utilizado y la disposicion de los participantes durante su

entrenamiento se muestran en las Figuras 12 y 13.
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Figura 12. Modelo silicdnico para el entrenamiento de enterorrafia intracorporea
marca Cut & Stitch ®.

100330

Figura 13. Disposicion de los participantes al realizar simulacién en modelo
siliconico.

4.7.4. Entrenamiento en Modelo Cadavérico

El entrenamiento en modelo cadavérico, se realizé utilizando un cuerpo humano
completo preservado mediante la solucion libre de formaldehido desarrollada. El
cadaver fue posicionado y cubierto con campos quirtrgicos en decubito supino y se

realiz6 neumoperitoneo para la realizacion de entrenamiento utilizando una torre de
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laparoscopia marca Mindray HD3, en las Figuras 14 y 15 puede observarse el
montaje y la vision desde la cAmara de laparoscopia durante el ejercicio.

Figura 14. Imagen de torre de laparoscopia durante entrenamiento de enterorrafia
intracorpérea

Figura 15. Montaje y posicionamiento del cuerpo y los participantes durante el uso
del modelo cadavérico.
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4.7.5. Disefo del Pretest y Postest

Cada test esta compuesto por un espacio de evaluacion predeterminado en el cual
el participante debe realizar la simulacion de una enterorrafia intracorporea con el
apoyo de otro participante como ayudante, el cual fue grabado y evaluado de

acuerdo a las escalas GOALS y OSATS como ya se ha mencionado anteriormente.

Previo a cada test, se realizo el montaje de las visceras dentro de un pelvitrainer
igual a los utilizados durante las fases de entrenamiento, se facilitaron los trocares
predispuestos y el instrumental fue aportado al lado del pelvitrainer sin etiquetas o
marcas de identificacion adicionales a la pieza misma. Se utilizé la camara de

laparoscopia de la torre Mindray HD3 con lente de 30 grados.

El ayudante manejaria la cAmara de laparoscopia y podria soportar las estructuras
de interés para quien esta siendo evaluado, sélo si este se lo solicita y debera seguir
preferiblemente las indicaciones del participante evaluado en cuanto al

posicionamiento y tension. Para ello, dispondra de una pinza tipo grasper.

El participante evaluado debera iniciar por realizar un corte lineal en la viscera
porcina fresca de aproximadamente 2 cm de longitud para proceder a la realizacion
de la enterorrafia con una sutura de seda 4/0 precortada a 20cm de la aguja. Todos
los test se realizaron con suturas multifilamento (seda) con aguja no cortante y 3/8
de circulo. El instrumental que deberé utilizar el participante evaluado sera una

pinza tipo Maryland, un porta-agujas y una tijera.

En las Figuras 16 y 17. Puede observarse la visién desde la camara durante un test
en el que se expone el punto inicial o corte de la viscera y el paso de un punto de

sutura.
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Figura 16. Vision desde la camara de laparoscopia durante la realizaciéon de un test
— diseccion de la viscera.

Figura 17. Visién desde la camara de laparoscopia durante la realizacion de un test
— sutura.
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En cuanto a la definicion de pretest y postest para efectos del estudio, todo pretest
fue aquella fase de evaluacion en la que el participante (sin importar su nivel
educativo o entrenamiento previo) solo habia accedido a la primera fase de
entrenamiento practico considerado en el estudio, es decir: sélo habia realizado
entrenamiento de habilidades bésicas de laparoscopia por medio del uso de
simulacion en seco. Por su parte, todo postest corresponde a aquella fase de
evaluacion en la que el participante, tras aleatorizacion, continu6 su entrenamiento

en uno de los grupos posible en el marco del estudio, descrito en la tabla 1.

4.8. Evaluacion — Escalas GOALS y OSATS

Las herramientas para evaluacion en entornos de simulacion son mdltiples, sin
embargo, en el &mbito de la adquisicion de habilidades en cirugia laparoscopica,
una gran limitante que se ha evidenciado previamente es la falta del uso de
herramientas estandarizadas y validadas para dicho propdésito. Este aspecto se ha
comentado previamente en el apartado 1.5. Evaluacion de la validez de los modelos
de simulacién en cirugia laparoscopica: Revisién Sistematica de la Literatura.
Por ello, para realizar la evaluacion de este estudio se han escogido dos escalas
gue cumplen con estas caracteristicas y han sido abierta y adecuadamente
utilizadas a nivel mundial: la Objective Structured Assessment of Technical Skills —
OSATS (52) expuesta en la figura 18 y la Global Operative Assessment of
Laparoscopic Skills (GOALS) (53) expuesta en la figura 19.
La escala GOALS es una escala de evaluacién validada para calificar la capacidad
técnica general en cirugia laparoscépica basada en la mediciébn de mdultiples
dominios que se califican en una escala de 1 a 5, con un rango de puntuacion total
de 5 a 25.

e Percepcion de profundidad: definida como la adecuada precision de los

movimientos con respecto al objetivo.
e Destreza bimanual: definida como el adecuado uso de ambas manos para
logar una exposicion optima de estructuras en el campo visual.
e Eficiencia: definida como el nivel de enfoque en la tarea especifica y

adecuada velocidad del movimiento.
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e Manejo de los tejidos: definido como la adecuada aplicacion de traccion con

posible lesion insignificante de las estructuras adyacentes

Por su parte, la escala OSATS, también validada, permite evaluar las HCL en
entornos simulados o reales y evalGa 7 dominios, calificables en una escalade 1 a
5, con un rango de puntuacion total de 7 a 35. Esta escala presenta 3 de los 5
dominios manejados por la escala GOALS de la siguiente manera:

e Manejo de los tejidos, identificada como respeto por los tejidos.

¢ Eficiencia identificada como Tiempo y movimiento.

e Percepcion de profundidad, identificada como manejo de los instrumentos,

aunque en este caso se enfoca més en la fluidez y torpeza del movimiento.

Y agrega los siguientes dominios:

e Conocimiento de los instrumentos: definido como la capacidad de identificar
y solicitar los instrumentos necesarios de forma correcta.

e Flujo operatorio: definido como la evidencia de un flujo planeado en el
procedimiento

e Uso de asistentes: definido como el adecuado uso de los asistentes
operatorios

e Conocimiento del procedimiento especifico: definido como la adecuada
familiarizacién con los aspectos de un procedimiento especifico.

Es importante tener en cuenta que ninguna de las escalas mide o evalla el juicio
quirurgico o clinico, como la autonomia ni la habilidad de la persona que realiza la

camara, en el caso de haberla.

Asi mismo, aunque estas escalas se encuentren validadas, y no puede demeritarse
su estandarizacion, no puede dejarse la naturaleza subjetiva que estas exhiben,
dado que el puntaje otorgado a cada dominio depende de la experiencia del
evaluador, por lo cual se recomienda realizar la evaluacion por mas de un
observador experto y es normal esperar cierta variabilidad al momento del

diligenciamiento de la escala.
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Figura 18. Escala GOALS

Estudio clinico aleatorizado.

Domains 1 2. 3 4 5

Depth perception  Constantly overshooting targel, Some overshooting or missing Accurately directs instruments in
hits backstop, wide swings, slow plane but corrects quickly correct plane to target
to correct

Bimanual Use of 1 hand, ignoring non- Use of both hands but does not Expertly utilizes both hands in a

dexterity dominant hand, poor optimize interactions between complementary manner to
coordination between hands hands to facilitate conduct of provide optimal working
operation exposure

Efficiency Uncertain, much wasted effort, Slow, but planned and reasonably Confident, efficient and safe

many tentative motions, organized conduct of operation,

Tissue handling

Autonomy

constantly changing focus of
operation, or persisting at a task
without progress

Rough, tears tissue by excessive
traction, injures adjacent
structures, poor control of
coagulation device (recoil),
grasper frequently slip off

Unable to complete entire
procedure, even in a
straightforward case and with
extensive verbal guidance

Handles tissues reasonably well,
with some minor trauma to
adjacent tissues e.g. coagulation
of liver, causes unnecessary liver
bleeding, occasional slipping of
grasper

Able to complete operation safely
with moderate prompting

maintaining focus on component
of procedure until better done by
another approach

Handles tissues very well with
appropriate traction on tissues
and negligible injury of adjacent
structures. Uses energy sources
appropriately but not excessively

Able to complete operation
dently without pr

ind
P g

Figura 19. Escala OSATS
GLOBAL RATING SCALE OF OPERATIVE PERFORMANCE

Please circle the number corresponding to the candidate’s performance in each category, irrespective of training level

Respect for ‘?‘luu .

1 2 3 R 5
Frequently used unnecessary Careful handling of tissue Consistently handled tissue
force on tissue or caused damage but occasionally caused appropriately with minimal
by inappropriate use of instruments inadvertont damage damage
Time and Motion
1 2 3 4 5
Many unnecessary moves Efficient time/motion Clear economy of movement
DUt sOme UNNECCEMsArY MOves and maximum efficency
Instrument l-hullu :
1 2 3 4 5
Repeatedly makes tentative or Competent use of instruments Pluid moves with instruments
awkward moves with instruments but oceasionally appeard and no awkwardness
by inappropriate use of nstruments wtiff or awkward
Knowledge of Instruments
1 3 4 5
Prequently asked for Knew names of most Obviously familiar with the
wrong instrument or used nstruments and used mstruments and their names
inappropriate instrument appropriate instrument
Flow of Operation ;
1 3 4 5
Frequently stopped operating Demonstrated some forward Obviously planned course of
and seemed unsure of next move planning with reasonable operation with effortiess flow
progression of procedure from one move o the next
Use of Assistants
1 3 ‘. 5
Consistently placed assistants poorly Appropriate use of assistants Strategically used assistants
or {niled 1o use assistants most of tume 0 the best advantage at all time
Knowledge of Specific Procedure .
1 3 4 5
Deficiont knowledge. Nooded Knew all important Demonatrated familiarity with
specific instruction at most stops steps of operation all aspects of operation
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4.9. Variables del Estudio

4.9.1. Variable principal

La variable principal del estudio es la mejoria en las HCL evaluada mediante la
diferencia entre la calificacion sumativa compuesta en las escalas GOALS y OSATS
obtenidas por el participante entre el pretest y el postest para enterorrafia

intracorpOrea. Esta variable es de tipo cuantitativa continua.

4.9.2. Variables Secundarias

Las variables secundarias se agrupan en dos categorias, Estas son variables

dependientes del sujeto y dependientes del entrenamiento previo del mismo.

Variables sociodemograficas o dependientes del sujeto
e Edad
e Sexo

e Nivel de estudios

Variables dependientes del entrenamiento previo del sujeto

e Entrenamiento previo oficial en laparoscopia, definido como haber tomado
un curso y/o diplomado en entrenamiento de habilidades en laparoscopia
certificado.

e Haber realizado ayudantias quirtrgicas en laparoscopia, definida como toda
aquella labor de apoyo durante procedimientos quirdrgicos laparoscopicos
como segundo cirujano o haber realizado camara.

e Haber realizado procedimientos quirdrgicos laparoscopicos como primer

cirujano.

4.10. Anéalisis Estadistico

Tras haber finalizado la captura de datos proveniente de las calificaciones en las
escalas GOALS y OSATS para los pre y postest de cada participante, se procedio
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a realizar un analisis para determinar la variabilidad inter-observador, por medio de
una prueba de concordancia con la prueba de Coeficiente kappa de Cohen, que
permite determinar la concordancia entre dos examinadores en sus
correspondientes calificaciones en X numero de elementos en Y categorias
mutuamente excluyentes, como sucede en las escalas de GOAL y OSATS, sin
embargo, por las caracteristicas de los datos recopilados, se requirié una prueba
de diferencia de Bland-Altmann (difference plot) que responde la hipotesis de si
coinciden suficientemente los dos métodos de medicién (57,58), definido como la
comparabilidad de dos medidas o dos observaciones en este caso para la misma
variable, utilizando la calificacién final de cada pretest vs pretest, pretest vs postest
para cada observador y el valor ponderado para el pretest vs el valor ponderado
para el postest, es decir, la calificacion promediada para cada participante por los

dos observadores.

Posteriormente se realiz6 analisis comparativo entre los tres grupos (control
negativo, control positivo e intervencién) para evaluar si son comparables. Dicho
analisis de realiz6 siguiendo el principio de intencion de tratar (59).

El principio de intencion a tratar, permite el analisis de resultados a partir de la
consideracion de todos los individuos ingresados al estudio, de acuerdo al grupo al
cual fueron asignados originalmente, aunque no hayan cumplido con el protocolo
(59); lo cual permite mantener el objetivo logrado con la aleatorizacion hasta el final
del estudio, con balance de los factores prondsticos conocidos y desconocidos
disminuyendo la probabilidad de sesgar los resultados (59).

Finalmente, se procedié a realizar un andlisis de elementos principales (PCA)
discriminando el andlisis por nivel educativo, nivel de entrenamiento previo y

posibles variables de confusion.

Todos los andlisis fueron realizados utilizando la herramienta STATA 17, Ry Pas
(60-62), disponibles en los servidores del Laboratorio de Anatomia, Facultad de

Medicina, Universidad de los Andes.
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ASPECTOS ETICOS
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5. ASPECTOS ETICOS

5.1. Consideraciones Generales

En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, debera
prevalecer el respeto y proteccion de sus derechos y dignidad; se tiene en cuenta
el capitulo VI de la Resolucion numero 008430 del 4 de octubre de 1993 del
Ministerio de Salud de Colombia que considera aspectos éticos relacionados con
el debido respeto al cadaver y la obtencién, conservacion, utilizacion y preparacion

y destino final de érganos, tejidos, fluidos y sus derivados.

Es importante resaltar algunos puntos de los principios basicos de la declaracion
de Helsinki como el 8 que trata sobre la transparencia en la publicacién de
resultados, el 9 que dicta que los participantes deben contar con buena informacién
sobre los objetivos, métodos y beneficios previstos, asi como los posibles riesgos
existentes en el estudio. Al inicio del estudio se dar4 a los participantes un
consentimiento informado, en el cual ellos pueden hacer manifiesta su voluntad o
no de participacion. Los participantes son libres de retirarse en cualquier momento
de la investigacion en que lo deseen, se asegura igualmente que el participar o no
asi como el tipo de participacion no afectaran directa o indirectamente ninguna

calificacién o su desempefio académico.

Para asegurar el cumplimiento de los valores éticos inherentes al estudio
presentado, se solicité aval del Comité de Etica en Investigacion de la Facultad de
Medicina de la Universidad de los Andes (Anexo 4), asi mismo, aunque los
especimenes porcinos a utilizar fueron adquiridos como subproducto de la industria
alimenticia siendo aptos para consumo humano, asegurando no presentar riesgo
de zoonosis, se solicité concepto del Comité de Cuidado y uso Animal CICUAL de
la Universidad de los Andes. No se sacrifico ni lesion6 ningiin animal vivo para este
estudio y los especimenes en su totalidad fueron obtenidos y utilizados bajo los

conceptos de “la tres R’ s”.

71



Evaluacion del uso de cadaveres preservados mediante una solucion libre de formol como herramienta de entrenamiento en cirugia.
Estudio clinico aleatorizado.

Los investigadores se comprometen a respetar los valores propios de la

investigacion cientifica con la veracidad, rigurosidad y divulgacién de los resultados.

5.2. Acceso directo a los datos

En todo momento y cuando fuera requerido, los investigadores permitieron la
monitorizacion, auditorias y/o revisiones del Comité de Etica en la Investigacion
(CEI) o entes reguladores relacionados al ensayo, facilitando el acceso directo a

los documentos y datos originales.

Antes de iniciar el reclutamiento y seleccion de participantes, el protocolo y
consentimiento informado, fueron aprobados por CEI. Se informé al CEI por escrito

de toda enmienda al protocolo.

5.3. Consentimiento Informado

El investigador principal, previo a la firma del consentimiento informado, explicé las
caracteristicas del estudio, objetivos, métodos e implicaciones de participar en el
estudio a los interesados, asi como la potestad de retirarse libremente del mismo

en el momento en que lo consideraran.

Obtener el consentimiento informado firmado de cada participante fue igualmente
responsabilidad del investigador principal. En ningln caso se acepté firma a ruego

o firma del consentimiento por una persona diferente del participante.

5.4. Evaluacién de los Beneficios y Riesgos previsibles del ensayo

Esta investigacion genera un beneficio directo para los participantes ya que sin
importar el grupo de intervencion o control al que sean asignados, podran acceder
a un moédulo de entrenamiento tedrico y subsecuente practica con un nivel minimo
emulable a Fundamentos de Cirugia Laparoscopica o Fundamentals of
Laparoscopic Surgery (FLS), considerado el Gold Standard de entrenamiento
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bésico en laparoscopia a nivel mundial. Ademas, beneficia de forma directa e
indirecta a la poblacion general por el conocimiento generado al mejorar los
procesos educativos y de entrenamiento de futuros profesionales en ramas

quirurgicas.

Los investigadores no prevén riesgos asociados a la participacion en el estudio.

5.5. Confidencialidad de los datos

La informacion recolectada y los resultados de todo el estudio son de caracter
anonimo y confidencial. Los investigadores se comprometen a guardar la
confidencialidad de la informacién individual que pueda afectar de cualquier manera
a los participantes en la investigacion y todo dato personal de los sujetos sera
accesible Unicamente por el investigador principal, sus colaboradores y el personal
técnico que participd en el estudio. Los datos capturados son anonimos, les fue
asignado un cédigo por participante vinculado al consentimiento informado en que
se consignan datos personales y estaran en el archivo del investigador principal.

Por otra parte, durante la realizacion de imagenes de los entrenamientos y de los
tejidos, nunca se revelara la identidad de los participantes ni de los cadaveres
utilizados. Asi mismo, se tiene en cuenta la resolucion 485 del 11 de octubre de
2002 que trata sobre la reglamentacion del procedimiento para la entrega de
cadaveres y componentes anatémicos que se obtengan de los mismos, para fines
de docencia e investigacion, el decreto 0786 de 1990 haciendo énfasis en el

Capitulo 1V el cual trata sobre la cadena de custodia de los cadaveres.

5.6. Seguro

Dado que el ensayo incluye una intervencion pedagdgica, en el marco de un

entorno educativo, no fue necesaria la adquisicion de péliza de seguros.
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5.7. Responsabilidad de los Participantes en el estudio

El investigador principal, siendo el responsable Unico de la ejecucion del estudio,
se responsabilizd de la realizacion del mismo de acuerdo a las normativas y

siguiendo los valores éticos.

El investigador principal y sus colaboradores se comprometieron a dar a todos los
participantes del estudio las explicaciones pertinentes que se han mencionado a lo

largo del estudio.

5.8. Condiciones de Archivo de los Datos y Correcciones

Los datos obtenidos se almacenaron en una base de datos especialmente disefiada
para este fin, los investigadores fueron los Unicos capaces de acceder a esta base

de datos.

Para la evaluacién de las escalas se entregd a los evaluadores una carpeta de
acceso restringido por clave en una subcarpeta de “Personal Vault” de OneDrive,
alojado en Outlook para acceder a los videos identificados con dicho cdédigo y
capturar los datos necesarios.

Esta herramienta en la nube se utiliz6 debido a la gran cantidad de informacién
alojada en videos de cada test que totaliza 1,3Tb de informacién, cabe aclarar que
es la herramienta en la nube que mas seguridad ofrece a la hora de alojar archivos
en linea, ofrece proteccion contra ransomware y es homologable a utilizar un disco

duro protegido por clave.

Los documentos correspondientes a este ensayo serdn archivados por el
investigador hasta 5 afios tras la finalizacion del Ensayo clinico. En cualquier caso,
se mantendra una lista de identificacion de los participantes. El promotor, La
Universidad de los Andes mantendra un archivo principal del estudio de igual forma

durante 5 afios.
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5.9. Monitorizacion, Auditorias e inspecciones

5.9.1. Monitorizacién

Este estudio, por su categorizacion como ensayo de intervencidén pedagdgica, no

requirié monitorizacion.

5.9.2. Auditorias

Este estudio, por su categorizacion como ensayo de intervencién pedagdgica, no

requiere su inclusion en el Programa de Garantia de la calidad del IR-HSCSP.

5.9.3. Inspecciones

Tanto el investigador como el Promotor permitieron el acceso directo a los datos o
documentos fuente para la realizacién de monitorizacion, auditoria o revision por

parte del Comité de Etica en la investigacion y/o de los entes competentes.

5.10. Correcciones al Protocolo del Ensayo

Cualquier cambio en el protocolo tomé la forma de enmienda o adendum por escrito
a los responsables del estudio, de igual forma se requiri6 la aprobacién por
unanimidad de todas las personas responsables del estudio. No fue necesaria la
aprobacion de novo del Comité de Etica en la investigacion.

Enmienda 1: Criterios de Inclusién y Exclusion.

Inicialmente, este estudio definia los criterios de inclusion y exclusion como sigue:

Criterios de Inclusién: Médicos RCG de primer y segundo afio de cualquier
programa acreditado a nivel nacional en Colombia que no hayan tenido
entrenamiento formal en CL previamente y que decidan voluntariamente participar
en el estudio y firmar el consentimiento informado, sin distincion de sexo, edad y

otros factores sociodemogréficos.
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Criterios de Exclusion: Médicos residentes que hayan tenido entrenamiento formal
(cursos de extension, educacion continuada y/o diplomados) en HCL o de minima

invasion y/o que no acepten participar en el estudio.

Sin embargo, tras la finalizacion de la RSL reportada en el apartado 1.5 del presente
documento, fue notoria la gran variabilidad de la definicién de “naive trainee” en la
literatura, con lo cual, en reunion del equipo de trabajo se decidio incluir EM que
hayan cursado su rotacion en cirugia general como la poblacién que cumple con
dicha definicién. Asi mismo, dado el contexto de pandemia, muchos RCG que en
un contexto normal habrian tenido entrenamiento formal en HCL en etapas iniciales
de su residencia, no la habian obtenido, adquiriendo un subgrupo poblacional de
RCG de afios superiores sin este entrenamiento que sera de gran valor evaluar en

el contexto del estudio.

Por esta razon, se modificaron los criterios de inclusion y se amplio la poblacion de

participantes potenciales.
5.11. Derechos de Autor
Todas las figuras citadas en el presente documento han sido elaboradas por el

autor del mismo. Se han tenido en consideracion los derechos de autor en todo

momento.
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77




Evaluacion del uso de cadaveres preservados mediante una solucion libre de formol como herramienta de entrenamiento en cirugia.
Estudio clinico aleatorizado.

6. RESULTADOS

6.1. Resultados Generales

Durante la fase de reclutamiento se obtuvieron 39 participantes que cumplieron los
criterios de inclusioén y decidieron participar en el estudio de forma voluntaria. De
los cuales fueron excluidos 2 participantes, uno por limitaciones del equipo al
capturar los datos en video del postest y el segundo por un inconveniente de fuerza
mayor durante el estudio, que le obligé a solicitar su retiro del mismo. Obteniendo

una muestra total de 37 participantes (n=37).

Posterior al entrenamiento inicial y al pretest, se aleatorizaron por bloques por
medio de sobres sellados los 37 participantes en una de las tres ramas. Control
negativo, control positivo, o intervencion. Realizaron el segundo bloque de

entrenamiento y se finalizo con el postest.

En total se obtuvieron n=11 participantes para el grupo de control negativo, n=13
participantes para el grupo de control positivo y n=13 participantes para el grupo de
intervencién, para un total de n=37 pretest y n=37 postest.

Entre los participantes aleatorizados en cada rama, se encuentran grupos
homogéneos constituidos por estudiantes de 5 afio de medicina que ya han
culminado sus rotaciones de cirugia general n=15, internos que ya han culminado
sus rotaciones de pregrado e internado de cirugia general n=7, RCG de 1 afio n=3,
RCG de 2 afio n=1, RCG de 3 afio n=6 y RCG de 4 afio n=4 de mudltiples centros

educativos a nivel nacional.
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Figura 20. Diagrama del estudio
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LAPAROSCOPICA.
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6.2. Resultados Demogréficos

De los participantes, el 37,8% (n=14) eran RCG, el 18,9% (n=7) MIP y el 43,2%
(n=16) EM que habian culminado sus rotaciones por el servicio de cirugia general.
Del subgrupo de RCG, el 21,4% (n=3) eran RCG de primer afio, el 7,1% (n=1) RCG
de segundo afio, el 42,9% (n=6) RCG de tercer afio y el 28,6% (n=4) RCG de cuarto
afo, todos de residencias de cirugia general de tres instituciones del pais. La
distribucion por grupos puede observarse en la Figura 21. Cabe aclarar que, en
Colombia, la residencia de cirugia consta de 4 afios en total.
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Figura 21. Nivel educativo de los participantes en el estudio
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Los rangos de edad de los participantes fluctian entre los 20 afios y los 28 afios
para los EM y MIP y entre los 25 afios y los 35 afios para los RCG, de los cuales el
60,9% de los EM y MIP eran mujeres (n=14) y el 39,1% hombres (n=9),
respectivamente el 42,9% de los RCG eran mujeres (n=6) y el 57,1% hombres
(n=8), que corresponde al 54,1% de los participantes siendo mujeres (n=20) y el
45,9% siendo hombres (n=17). La distribucion por grupos puede observarse en las
Figura 22 y 23.

Figura 22. Edad de los participantes categorizados por nivel educativo.
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Figura 23. Composicién de los participantes por nivel de estudio y sexo
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Al indagar sobre haber o no tenido entrenamiento previo oficial en laparoscopia,
siendo este, entrenamiento curricular en bases o fundamentos de laparoscopia o
haber realizado entrenamiento practico en diplomados y/o cursos de educacion
continuada, el 37,8% de los participantes respondié haber tenido algun tipo de
entrenamiento previo (n=14) mientras que el 62,2% no report6 ningun acercamiento
o0 entrenamiento previo al estudio (n=23). De los participantes que reportaron
entrenamiento previo, el 18,9% corresponde a EM (n=7) y el 18,9% a RCG (n=7)
que, en sus grupos, por nivel educativo corresponden al 30,4% de los EMy MIP, y
al 50% de los RCG, como se observa en la Figura 24.

Figura 24. Participantes con o sin entrenamiento previo en laparoscopia segun

nivel de estudio.
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En el grupo de participantes que reportaron entrenamiento previo, que corresponde
a (n=7) EM y (n=7) RCG, se ahondd en la cantidad de horas de entrenamiento
realizadas, obteniendo que ningin EM o MIP ha tenido mas de 8 horas de
entrenamiento previo, mientras que de los RCG que reportaron entrenamiento

previo, (n=4) han surtido entre 30 y 50 horas y (n=2) més de 80 horas, como se

observa en la Figura 25.

Figura 25. Horas de entrenamiento reportado segun nivel de estudio.
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Se interrogd igualmente a los participantes sobre haber o no realizado ayudantias
quirdrgicas en procedimientos de minima invasion, siendo estas definidas como:
apoyo como segundo cirujano (para el caso de los RCG), ayudante de camara o
ayudante de manejo de instrumentos secundarios durante un procedimiento. (n=8)
EM reportaron no haber realizado ayudantia alguna, de los cuales (n=7) tampoco
reportaron entrenamiento previo, conformando un subgrupo totalmente naive, de
participantes. Por su parte, (n=8) EM, todos los MIP (n=7) y todos los RCG (n=14)
reportaron haber realizado ayudantia, ahondando en el tiempo aproximado de

ayudantia realizado, se obtuvo la distribucion expuesta en la Figuras 26 y 27.
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Figura 26. Porcentaje de participantes que reportaron ayudantia en laparoscopia

seguln nivel de estudio.
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Figura 27. Horas de ayudantia en laparoscopia reportadas segun nivel de estudio.
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Finalmente, los RCG fueron interrogados sobre su experiencia previa como primer
cirujano en procedimientos de minima invasion, a lo cual (n=2) RCG de primer afio

(14,3%) respondid no haber realizado ninguno, (n=1) report6é haber realizado, pero
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no reportd el tiempo aproximado en procedimientos (7,1%) y los demas reportod
tiempos variados de realizacion de procedimientos, como se muestra en la Figura
28.

Figura 28. Experiencia previa como primer cirujano en procedimientos de minima

invasion
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6.3. Resultados de pretest y postest - Estudio Clinico aleatorizado.

Se realiz6 un analisis de componentes principales, por medio del cual se pueden
evaluar las variables que se comporten de forma similar. Estas variables se
componen de cada uno de los datos sociodemograficos capturados y los resultados
en las escalas GOALS y OSATS en el pre y postest. Para ello, se agrupan las
variables que expliquen de forma similar el comportamiento de los datos y al
encontrar relacion, se crean variables nuevas, que se definen como componentes
principales (PC) por sus siglas en inglés. Estos componentes explican un
porcentaje de variacion de los datos completos, segun el nimero de variables que

estén contenidos en ellos.

Al analizar los resultados de las pruebas GOALS y OSATS en pre y postest, no se

encontré ninguna relacién con el tipo de intervencién realizado. Los dos primeros
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componentes explican el 80.29% de la variacion en el PC1 y el 18.69% de la
variacion en PC2. En la figura 29 se puede observar que las elipses de los 3 grupos
(Control negativo, intervencion y control positivo) estan solapadas, lo que indica que
no hay diferencia estadisticamente significativa en sus resultados (Figura 29). Los

resultados obtenidos por grupo se muestran en la figura 29 y las tablas 2 y 3.

Figura 29. Analisis de componentes principales segun grupo aleatorizado

INTERVENCION Cadaver = No * Silicona

PC2: 18.7%

20 10 0 10 20
PC1: 80.3%
Es importante mencionar que, para este tipo de andlisis, las elipses representan los
intervalos de confianza del 95% para las variables de cada componente principal.
Esto implica que, si las elipses de cada figura se solapan entre ellas, no hay una

diferencia estadisticamente significativa.

Tabla 2. Descriptivo estadistico andlisis de componentes principales

Grupo Desviacion Proporcion de la Proporcion
Estandar Varianza acumulada
PC1 | 5.77 0.80 0.80
PC2 | 2.78 0.18 0.98
PC3 | 0.47 0.00 0.00
PC4 | 0.44 0.00 1.00
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Grupo GOALS PRE GOALS POST  OSATS PRE OSATS POST

PC1 | -0.43 -0.27 -0.70 -0.47
PC2 | -0.28 0.44 -0.47 0.70
PC3 | 0.37 -0.76 -0.24 0.46
PC4 | -0.76 -0.38 0.46 0.23

Ahora, se realizaron gréaficas tipo Box plot (diagrama de cajas) para mostrar la
variacion de los datos y su comportamiento al hacer un analisis bivariado entre los
resultados obtenidos en cada escala en el pre y postest y mdiltiples variables
sociodemogréficas de importancia. Estos graficos muestran la media de cada
variable analizada, la ubicacion de la mayor densidad de puntos (datos) y el
intervalo de confianza del 95% (las lineas que se proyectan hacia arriba y abajo de
cada caja (box).

Estas figuras permiten hacer inferencias sobre el comportamiento de cada variable
y su relacion estadistica con las demas. Por ejemplo: entre mas grande la caja, se
puede inferir que la dispersion de los datos es mayor; si los intervalos de confianza
se solapan entre dos variables o0 mas, se puede inferir que no hay una diferencia
estadisticamente significativa entre ellas. Estas inferencias deben ser corroboradas
siempre por andlisis estadisticos adicionales, como por ejemplo un analisis

multivariante de variaza (MANOVA).

Al evaluar el rendimiento de los participantes sin dividirlos por nivel de
entrenamiento durante el pre y el postest para la escala GOALS, la prueba
estadistica de Pillai's Trace para el MANOVA (Pillai’s Trace 0.05, F (4, 62) =0.45, p
> 0.05) indica que la intervencién o control negativo no tiene una asociacién
estadisticamente significativa con los resultados del GOALS. La medida del tamafio
del efecto (Eta parcial al cuadrado; np?) es de 0.03, lo que sugiere que el efecto es
muy pequefio entre la Intervencion y los resultados del GOALS pretest y postest.
Puede observarse esto en la Figura 30 y tabla 4.
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Figura 30. Box plot escala GOALS en pre y postest para todos los participantes

seguln el grupo aleatorizado asignado.
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Tabla 4. Descriptivo estadistico para cada test con la escala GOALS

GOALS PRE GOALS POST
Grupo C- I C+ C- I C+

MIN 55 4.5 55 6.5 7 55

MAX 12.5 12 14.5 11 125 14.5

MEAN 8.5 7.6 8.1 9.0 9.2 9.6

SD 2.7 2.5 3.0 14 1.8 2.9

N 11.0 12.0 11.0 11. 12.0 11.0

0

1C95% 1.6 14 1.8 0.8 1.0 1.7

1C95% 10.2 9.0 9.9 9.9 10.2 114
uP

1C95% 6.9 6.2 6.3 8.2 8.1 7.9
DOWN

C- =Control negativo I=Intervencion C+=Control Positivo
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Los resultados del GOALS pretest para el control negativo muestran un promedio
de calificacion de 8.5, con un maximo de 12.5, un minimo de 5.5 y un 1C95% de
6.9-10.2. Para el grupo de intervencion se observa un promedio de calificacion de
7.6, con un maximo de 12, un minimo de 4.5y un IC95% de 6.2-9.0. Los resultados
para el control positivo mostraron un promedio de 8.1, con un maximo de 14.5, un
minimo de 5.5y un IC95% de 6.3-9.9. Los resultados para el GOALS postest en el
control negativo tuvieron un promedio de 9.0, un maximo de 11, un minimo de 6.5
y un IC95% de 8.2-9.9. Para el grupo de intervencion los resultados muestran un
promedio de 9.2 con un méaximo de 12.5, un minimo de 7 y un IC95% de 8.1-10.2.
El control positivo tuvo un promedio de 9.6, con un maximo de 14.5, un minimo de
5.5y un IC95% de 7.9-11.4.

Como se puede observar en la figura 30 y la tabla 4, todos los intervalos de
confianza estan solapados, para los grupos pre y post, incluso para las mismas
intervenciones en Pretest y Postest. Esto indica que no hay ninguna diferencia
significativa entre la intervencion y los resultados de las pruebas antes y después.
Ademas, tampoco de observa una diferencia significativa entre los 3 grupos de

intervencién antes y después de la aplicacion de esa intervencion.

Por su parte, al evaluar el rendimiento de los participantes sin dividirlos por nivel de
entrenamiento durante el pre y el postest para la escala OSATS, La prueba
estadistica de Pillai's Trace para el MANOVA (Pillai’s Trace 0.05, F (4, 62) =0.42, p
> 0.05) indica que la intervencion no tiene una asociacién estadisticamente
significativa con los OSATS. La medida del tamafio del efecto (Eta parcial al
cuadrado; np?) es de 0.03, lo que sugiere que el efecto es muy pequefio entre la
Intervencion o control negativo y los resultados del OSATS pretest y postest. Esto

puede observarse en la figura 31 y la tabla 5 a continuacion.
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Figura 31. Box plot escala OSATS en pre y postest para todos los participantes

seguln el grupo aleatorizado asignado.
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Tabla 5. Descriptivo estadistico para cada test con la escala OSATS

OSATS PRE OSATS POST
Grupo | C- I C+ C- I C+

MIN | 11 8.5 11 12. 14.5 12
5

MAX | 22 22 27.5 21 23 27

MEAN | 16. 14.7 15.7 17. 17.3 18.3
0 2

SD | 3.9 4.1 53 2.3 3.0 4.8

N | 11. 12.0 11.0 11. 12.0 11.0
0 0

IC95% | 2.3 2.3 3.1 14 1.7 2.8

IC95% UP | 18. 17.0 18.8 18. 19.0 21.1
3 5

IC95% | 13. 12.3 12.6 15. 15.6 15.5
DOWN | 6 8
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C- =Control negativo I=Intervencion C+=Control Positivo

Los resultados del OSATS pretest muestran que para | el control negativo se tuvo
un promedio de calificacion de 16, con un maximo de 22, un minimo de 11 y un
IC95% de 2.3-11; para el grupo de intervencion se tuvo un promedio de calificacion
de 14.7 con un méximo de 27.5, un minimo de 8.5 y un IC95% de 2.3-12; el control
positivo mostré un promedio de 15.7, con un maximo de 27.5, un minimo de 11y
un IC95% de 3.1-11. El OSATS postest tuvo un resultado promedio de 17.2 para el
control negativo, con un maximo de 21, un minimo de 12.5y un IC95% de 1.4-11;
el grupo de intervencion tuvo un promedio del7.3, un maximo de 23, un minimo de
14.5 y un 1C95% de 1.7-12; el control positivo mostré un promedio de 18.3, un
maximo de 27, un minimo de 12 y un IC95% de 2.8-11. Con estos resultados se
puede ver que ninguno de los grupos mostro una diferencia significativa entre los
resultados del pre y postest. Ademas, ninguno de los grupos mostré diferencias
significativas entre ellos ni en el pre o postest.

Al evaluar si se encuentra alguna diferencia entre el rendimiento segun la escala
GOALS separando a los participantes por sexo, la prueba estadistica de Pillai's
Trace para el MANOVA (Pillai’'s Trace 0.08, F(2, 31)=1.43, p > 0.05) indica que el
sexo no tiene una asociacion estadisticamente significativa con los resultados de
GOALS. La medida del tamafio del efecto (Eta parcial al cuadrado; np?) es de 0.08
y sugiere que el efecto es muy pequefio entre el sexo y los resultados del GOALS
pretest y postest. Es decir, el rendimiento no cambia si el participante es hombre o
mujer entre las dos pruebas, como puede evidenciarse en la figura 32 y tabla 6 a

continuacion.
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Figura 32. Box plot para cada test con la escala GOALS segun sexo
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Tabla 6. Descriptivo estadistico resultados GOALS pretest y postest seglin sexo

GOALS PRE GOALS POST

SEXO | F M F M
MIN 4.5 5.5 55 7
MAX 14.5 12.5 13.5 14.5
MEAN 7.3 8.8 9.1 9.5
SD 2.7 2.6 2.0 2.2
N 17.0 17.0 17.0 17.0
1IC95% 1.3 1.2 1.0 1.0
IC95% UP 8.6 10.0 10.1 10.5
IC95% 6.0 7.6 8.1 8.4

DOWN

F = Femenino M = Masculino

Los resultados para el GOALS pretest en las mujeres mostraron un promedio de
7.3, un maximo de 14.5, un minimo de 4.5y un IC95% de 6.0-8.6; para los hombres
el promedio fue mas alto, pero sin mostrar diferencias significativas, el valor
obtenido es de 8.8, con un maximo de 12.5, un minimo de 5.5 y un IC95% de 7.6-
10.0. Los resultados del GOALS postest no mostraron diferencias significativas ni

entre los grupos de género ni entre los resultados de pre y post. Para las mujeres
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los resultados del GOALS postest mostraron un promedio de 9.1, con un maximo
de 13.5, un minimo de 5.5y un IC95% de 8.1-10.1. Los hombres tuvieron resultados
similares con un promedio de 9.5, un maximo de 14.5, un minimo de 7 y un 1C95%
de 8.4-10.5. Aunque no se observan diferencias significativas, si se puede ver un
aumento en el promedio de los resultados para los dos grupos antes y después, y

una disminucion en la dispersion de los datos.

Al realizar este mismo ejercicio, ahora con la escala OSATS, La prueba estadistica
de Pillai's Trace para el MANOVA (Pillai’'s Trace 0.11, F(2, 31)=1.88, p > 0.05) indica
que el sexo no tiene una asociacion estadisticamente significativa con los
resultados del GOALS. La medida del tamafio del efecto (Eta parcial al cuadrado;
np?) es de 0.11 y sugiere que el efecto es muy pequefio entre el sexo y los

resultados del GOALS pretest y postest, descrito en la figura 33 y tabla 7.

OSATS Pretest OSATS Postest

SEXO * Hombre $I Mujer

30~ 30-

]
=1
'

Calificaciéon

Hombre Mujer Hombre Mujer

SEXO
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OSATS PRE OSATS POST

SEXO F M F M
MIN 8.5 11 12 14.5
MAX 27.5 22 25 27
MEAN 14.1 16.7 17.3 17.9
SD 4.6 3.8 3.4 3.6
N 17.0 17.0 17.0 17.0
IC95% 2.2 1.8 1.6 1.7
IC95% UP 16.3 18.5 18.9 19.6
IC95% 11.9 14.9 15.7 16.2

DOWN

F = Femenino M = Masculino

Los resultados del OSATS muestran que para el grupo de las mujeres se obtuvieron
unos valores de 14.1 de promedio, maximo de 27.5, minimo de 8.5y un IC95% de
11.9-17.0 para el pretest. Para los hombres los resultados de este mismo examen
tuvieron un promedio de 16.7, maximo de 22 y minimo de 22, con un IC95%. Para
los resultados del postest en las mujeres se observa un promedio de 17.3, maximo
de 25, minimo de 12 y un IC95% de 15.7-18.9. Para los hombres el promedio fue
de 17.9, méximo de 27, minimo 14.5 y un IC95% de 16.2-19.6.

Se puede observar un aumento en el promedio de los resultados entre el pretest y
el postest. Aungque este aumento no es estadisticamente significativo podemos
observar una mejora en los resultados. Para el grupo de los hombres el aumento
en el promedio no llega a ser de un punto completo en las calificaciones promedio

de los dos examenes.

Continuando con el analisis, se procede a separar los participantes por nivel
educativo, los cuales se encuentran descritos en la seccion 6.4 Subgrupos de
analisis. Al realizar este comparativo, la prueba estadistica de Pillai's Trace para el
MANOVA (Pillai’'s Trace 0.95, F(12, 54)=4.0988, p < 0.05) indica que el nivel

educativo si tiene una asociacion estadisticamente significativa con los resultados
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obtenidos en la escala GOALS. La medida del tamafio del efecto (Eta parcial al
cuadrado; np?) es de 0.48 y sugiere que hay efecto entre el nivel educativo y los
resultados del GOALS pretest y postest, aunque no es tan marcado, evidenciable

en la figura 34.

Como tenemos resultados significativos que sugieren diferencias entre el nivel
educativo y los resultados obtenidos en la escala GOALS, es necesario — como se
ha mencionado previamente - realizar una prueba post-hoc para saber qué grupos
son diferentes. Para evaluar estas diferencias se realiza un Andlisis Lineal
Discriminante, que permite discriminar los grupos usando informacion de las dos

variables dependientes.

Basados en los resultados de dicho analisis, expuesto en la figura 34, la mayoria
de los datos esta en E5 con el 44.1% y en R3 con el 14.7%, seguidos de R4 con el
11.7%. Las separaciones logradas por el sistema en la primera funcién
discriminante son del 96.58% y la segunda de 3.42%. Ademas, se puede observar
que hay 4 elipses de los 7 grupos presentes, esto es debido al poco numero de
datos presentes en esos tipos. Se puede observar que los resultados son
significativamente diferentes entre los RCG y los Estudiantes, siendo los resultados
de los RCG mayores. Esto se soporta con el analisis ya que en la grafica vemos las
elipses de los grupos de los RCG estan solapadas, lo que nos indica que no hay
diferencia significativa entre los resultados obtenidos por los diferentes RCG, pero
si hay con los resultados obtenidos por los EM, evidenciable en la figura 35.

Debe tenerse en cuenta que no s6lo podemos discriminar el nivel educativo en este
punto y que, el nivel educativo esté relacionado a otras variables de confusion como
lo son haber tenido entrenamiento previo (mas prevalente en los RCG que en los
EM), haber realizado ayudantias quirdrgicas por mayor tiempo e incluso haber
realizado procedimientos quirargicos como primer cirujano, por lo cual se procede

a evaluarlas de forma independiente mas adelante.
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Figura 34. Box plot escala GOALS en pre y postest para todos los participantes

segun el nivel educativo
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Figura 35. Andlisis Discriminante para la escala GOALS segun el nivel educativo
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En la tabla 8 se puede observar el resumen de cada uno de los grupos de EM y
RCG en detalle. Se puede ver que los IC95% se encuentran solapados para todos
los grupos de los EM en el pre y postest, el mismo patron se repite para los grupos
de los RCG. Sin embargo, se puede ver que los IC95% de los grupos de los EM no
se solapan con los de los RCG, lo que muestra una diferencia significativamente
diferente entre estos dos grandes grupos, tanto para los pretest como para los
postest. Ademas, para los grupos de los EM se puede ver una mejora en el
desemperio entre el pre y el postest, comportamiento que no se observa para los
grupos de los RCG que en su mayoria muestra una disminucion entre las

calificaciones iniciales y finales.

GOALS PRE GOALS POST
TIPO E4 E5 E R R2 R3 R4 E E5 E6 R1I R RS R4
6 1 4 2
MIN 45 5 7 10. 85 55 7 8 18 15
5 5
MAX 10 8 8 14. 12 13 10. 95 27. 215
5 5 5
MEAN 8.5 64 6. 7. 12. 12. 11 7. 86 84 88 9. 21. 19.62
4 5 0 2 5 0 8 5
SD 13 1. 0. 16 17 1.8 15 11 3.5 3.1
o 7
N 1.0 15. 6. 2. 10 50 40 1. 15 60 20 1. 50 4.0
0 0 O 0 O 0
IC95% 0.7 0. 1. 14 16 09 12 15 3.1 3.0
8 O
IC95% 70 7. 8. 13. 12 95 9.6 10 24, 227
uUP 2 5 6 6 2 9
IC95% 57 5. 6. 10. 94 76 72 73 18. 16.6
DOWN 6 5 8 7

Se puede ver que segun los intervalos de confianza hay una diferencia significativa

entre los grupos que pertenecen a EM y RCG en general, es por eso que se realiza
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la misma prueba eliminando los afios de estudio y manejando solamente la

informacion que pertenece a los dos grupos principales.

La prueba estadistica de Pillai's Trace para el MANOVA (Pillai’s Trace 0.66, F(2,
31)=30.18, p < 0.05) indica que la asignacién Tipo (Estudiante o Residente) tiene
una asociacién estadisticamente significativa con los resultados en la escala
GOALS. La medida del tamafio del efecto (Eta parcial al cuadrado; np?) es de 0.66
y sugiere que hay un efecto entre el Tipo y los resultados del GOALS pretest y

postest.

GOALS PRE GOALS POST

TIPO | E R E R
MIN 4.5 7 5.5 8
MAX 10 14.5 13 14.5
MEAN 6.5 11 8.5 10.8
SD 1.2 2.2 1.7 2.0
N 22.0 12.0 22.0 12.0
1IC95% 0.5 1.2 0.7 1.2
IC95% UP 7.0 12.2 9.2 11.9
IC95% 6.0 9.8 7.8 9.6

DOWN

E = Estudiantes R = Residentes

Los resultados de los pretest muestran un promedio de 11 para los RCG, con un
valor maximo de 14.5, minimo de 7 y un 1C95% de 9.8-12.2. Para el pretest de los
EM se obtuvo un valor promedio de 6.5 con un maximo de 10, un minimo de 4.5y
un 1C95% de 6.0-7.0. Estos valores aumentaron en los resultados del postest a 8.5
para el promedio en el grupo de los EM, con un maximo de 13, un minimo de 5.5y
un 1C95% de 7.8-9.2. Pero disminuyo a 10.8 para el grupo de los RCG en los
resultados del postest, con un maximo de 14.5, un minimo de 8 y un IC95% de 9.6-
11.9.
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Esto nos permite observar que hay una diferencia significativa entre los resultados
del pretest y postest para el grupo de los EM que no se observa para el grupo de
los RCG, lo que indica que el desempefio no tuvo un cambio estadisticamente
notorio en los resultados del pre y postest para el grupo de los RCG.

También se puede observar una diferencia significativa entre los resultados de los
dos grupos tanto para los resultados del pretest como para el postest, aunque en

el grupo de los EM se observd una mejoria para el postest.

Ahora, se procede a evaluar los grupos con la prueba OSATS, en la cual la prueba
estadistica de Pillai's Trace para el MANOVA (Pillai’s Trace 0.63, F(2, 31)=26.8, p
< 0.05) indica que la asignacion Tipo (Estudiante o Residente) tiene una asociacion
estadisticamente significativa con los OSATS. La medida del tamafio del efecto (Eta
parcial al cuadrado; ny?) es de 0.63 y sugiere que hay un efecto entre el Tipo y los
resultados del OSATS pretest y postest, expuesto en la Figura 36 y tabla 10.

Los resultados de los pretest muestran un promedio de 11 para los RCG, con un
valor maximo de 14.5, minimo de 7 y un IC95% de 9.8-12.2. Para el pretest de los
EM se obtuvo un valor promedio de 6.5 con un maximo de 10, un minimo de 4.5y
un IC95% de 6.0-7.0. Estos valores aumentaron en los resultados del postest a 8.5
para el promedio en el grupo de los EM, con un maximo de 13, un minimo de 5.5y
un 1C95% de 7.8-9.2. Pero disminuy6 a 10.8 para el grupo de los RCG en los
resultados del postest, con un maximo de 14.5, un minimo de 8 y un IC95% de 9.6-
11.9.

Esto nos permite observar que hay una diferencia significativa entre los resultados
del pretest y postest para el grupo de los EM que no se observa para el grupo de
los RCG, lo que indica que el desempefio no tuvo un cambio estadisticamente
notorio en los resultados del pre Y postest para el grupo de los RCG. También se
puede observar una diferencia significativa entre los resultados de los dos grupos
tanto para los resultados del pretest como para el postest, aunque en el grupo de

los EM se observé una mejoria para el postest.
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Figura 36. Box plot escala OSATS en pre y postest para todos los participantes por
grupos (EMy RCG)
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Tabla 10. Descriptivo estadistico resultados OSATS por grupos (EM y RCG)

OSATS PRE OSATS POST

TIPO | E R E R
MIN 8.5 14 12 16
MAX 18.5 27.5 22 27
MEAN 12.9 20.0 16.1 20.3
SD 2.1 3.7 2.3 3.5
N 22.0 12.0 22.0 12.0
IC95% 0.9 2.1 1.0 2.0
IC95% UP 13.8 22.1 17.1 22.3
IC95% 12.0 17.9 15.1 18.4

DOWN

E = Estudiantes R = Residentes

Por su parte, los resultados obtenidos en la escala OSATS para el pre y postest
muestran una prueba estadistica de Pillai's Trace para el MANOVA (Pillai’'s Trace
0.63, F(2, 31)=26.8, p < 0.05) que indica que la asignacion Tipo (Estudiante o

Residente) tiene una asociacion estadisticamente significativa con los resultados
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en la escala OSATS. La medida del tamafio del efecto (Eta parcial al cuadrado; np?)
es de 0.63 y sugiere que hay un efecto entre el Tipo y los resultados del OSATS

pretest y postest, en la figura 37 y tabla 11 respectivamente.

Figura 37. Box plot escala OSATS en pre y postest para todos los participantes por
grupos (EMy RCG)
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Tabla 11. Descriptivo estadistico resultados OSATS pretest y postest por grupos EM
y RCG

OSATS PRE OSATS POST
TIPO | E R E R
MIN 8.5 14 12 16
MAX 18.5 27.5 22 27
MEAN 12.9 20.0 16.1 20.3
SD 2.1 3.7 2.3 3.5
N 22.0 12.0 22.0 12.0
1IC95% 0.9 2.1 1.0 2.0
IC95% UP 13.8 22.1 17.1 22.3
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IC95% 12.0 17.9 15.1 18.4
DOWN
E=Estudiante R=Residente

En estos resultados se observa un comportamiento de las calificaciones similar a
lo que se observo en los resultados del GOALS. En el pretest se observa una
diferencia significativa entre los resultados de EM y RCG, siendo el promedio de la
calificacion de EM de 12.9 con un maximo de 18.5 y un minimo de 8.5 y un IC95%
de 12-0-13.8; el promedio de la calificacion de RCG de 20 con un maximo de 27.5
y un minimo de 14 y un IC95% de 17.9-22.1. En los resultados del postest se ve
una mejoria en el grupo de los EM con un aumento en el promedio de la calificacion,
obteniendo un valor de 16.1 con un maximo de 22, un minimo de 12 y un IC95%
15.1-17.1. Mientras que el grupo de los RCG mostré un pequefio aumento en su
desempefio con un promedio de 20.3, un valor maximo de 27, un minimo de 16 y
un IC95% de 18.4-22.3.

Analizando los intervalos de confianza con una significancia del 95% (llustrado en
las figuras 36 y 37), se puede observar una diferencia significativa en los grupos:
GOALS pretest Estudiantes — GOALS pretest RCG; OSATS pretest estudiantes —
OSATS postest estudiantes; OSATS postest estudiantes — OSATS postest RCG.
No se observa diferencia significativa entre OSATS PRE y OSATS POST en RCG.

Ahora al comparar los resultados obtenidos con la escala GOALS en el pre y postest
de acuerdo a si el participante realizé o no ayudantia quirargica previo al estudio,
la prueba estadistica de Pillai's Trace para el MANOVA (Pillai’s Trace 0.08, F(2,
31)=1.401, p > 0.05) indica que la asignacion Ayuda (Si o No) no tiene una
asociacion estadisticamente significativa con los GOALS. La medida del tamafio
del efecto (Eta parcial al cuadrado; np?) es de 0.08 y sugiere que no hay un efecto
entre ayuda y los resultados del GOALS pretest y postest (figura 38 y tabla 12).
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Figura 38. Box plot escala GOALS en pre y postest para todos los participantes

segln haber o no realizado ayudantia quirdrgica previamente
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Tabla 12. Descriptivo estadistico resultados GOALS pretest para los participantes

gue han realizado ayudantia quirurgica entre 2y 100 horas

GOALS PRE GOALS POST

AYUDA Si No Si No
MIN 5.5 4.5 6.5 55
MAX 14.5 10 14.5 13
MEAN 8.5 6.7 9.5 8.4
SD 2.9 1.6 2.0 2.2

N 26.0 8.0 26.0 8.0
IC95% 11 11 0.8 15
IC95% UP 9.6 7.9 10.3 9.9
1IC95% 7.4 5.6 8.8 6.9

DOWN

Los resultados del GOALS pretest para los participantes que han realizado
ayudantia quirurgica previamente entre 2 y 100 horas presentaron un promedio de
8.5, con un maximo de 14.5, un minimo de 5.5 y un IC95% de 7.4-9.6. Los

participantes que no han realizado ayudantia quirlrgica previamente presentaron
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un promedio de 6.7, con un maximo de 10, un minimo de 4.5 y un IC95% de 5.6-
7.9.

Por su parte, los resultados de GOALS postest para los participantes que han
realizado ayudantia quirdrgica previamente presentan un promedio de 9.5 con un
méaximo de 14.5, un minimo de 6.5 y un IC95% de 8.8-10.3; mostrando un
incremento en el promedio con respecto a los resultados anteriores pero el valor
maximo es el mismo. Para el grupo de participantes que no han realizado ayudantia
quirargica previamente los resultados promedio son de 8.4, con un maximo de 13,
un minimo de 5.5 y un IC95% de 6.9-9.9; lo que no indica ninguna variacion entre
los resultados del pre y postest para esta variable.

Al realizar el analisis para los resultados de la escala OSATS, la prueba estadistica
de Pillai's Trace para el MANOVA (Pillai’'s Trace 0.06, F(2, 31)=1.01, p > 0.05) indica
que la asignacion Ayuda (Si o No) no tiene una asociacion estadisticamente
significativa con los OSATS. La medida del tamafio del efecto (Eta parcial al
cuadrado; np?) es de 0.06 y sugiere que no hay un efecto entre ayuda y los

resultados del OSATS pretest y postest (figura 39 y tabla 13).

Figura 39. Box plot escala OSATS en pre y postest para todos los participantes

segun haber o no realizado ayudantia quirdrgica previamente
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OSATS PRE OSATS POST
TIPO Si No Si No
MIN 11 8.5 12.5 12
MAX | 275 18.5 27 22
MEAN 16.0 13.6 18.0 16.3
SD 4.6 2.9 35 3.0
N | 26.0 8.0 26.0 8.0
1C95% 1.8 2.0 1.4 2.0
IC95% UP | 17.7 15.7 194 18.4
IC95% @ 14.2 11.6 16.6 14.3
DOWN

Los resultados para los OSATS pretest de los participantes que recibieron ayuda
previa a la prueba tuvieron un resultado promedio de 16, con un maximo de 27.5,
un minimo de 11 y un IC95% de 14.2-17.7. Los participantes que no recibieron
ayuda tuvieron un resultado promedio de 13.6, maximo de 18.5, minimo de 8.5 con
un 1IC95% de 11.6-15.7. Los resultados del OSATS postest mostraron un resultado
promedio de 18, maximo de 27, minimo de 12.5 y un IC95% de 16.6-19.4. Para el
grupo de participantes que no han recibido ayuda previa y un promedio de 16.3,
maximo de 22, minimo de 12 con un IC95% de 14.3-18.4. Se puede ver que para
los dos grupos (han recibido ayuda previa y no han recibido ayuda previa) hay un
aumento en los promedios obtenidos entre el pretest y el postest, aunque este
aumento no es significativo se observa una reduccion en la variacion de los datos,

siendo mas homogéneos en los resultados de calificacion para el postest.

Finalmente, se realizé el mismo andlisis para el hecho de haber o no realizado algun
procedimiento quirargico como primer cirujano, caso en el cual, la prueba
estadistica de Pillai's Trace para el MANOVA (Pillai’'s Trace 0.69, F(2, 31)=34.62, p
< 0.05) indica que la asignacion “Ha sido Primer cirujano” (Si o No) no tiene una

asociacion estadisticamente significativa con los GOALS. La medida del tamafio
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del efecto (Eta parcial al cuadrado; np?) es de 0.69 y sugiere que hay un efecto entre
esta asignacion y los resultados del GOALS pretest y postest.

Figura 40. Box plot escala GOALS en pre y postest para todos los participantes

segun haber o no realizado procedimientos como primer cirujano
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Tabla 14. Descriptivo estadistico resultados GOALS pretest y postest segun haber o

no realizado procedimientos como primer cirujano

GOALS PRE GOALS POST
TIPO Si No Si No
MIN 7 4.5 8 55
MAX 14.5 10 14.5 13
MEAN 11.3 6.5 10.9 8.5
SD 2.0 1.3 2.1 1.6
N 11.0 23.0 11.0 23.0
IC95% 1.2 0.5 1.2 0.7
IC95% UP 12.5 7.1 12.1 9.2
IC95% 10.1 6.0 9.6 7.8
DOWN
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Los resultados obtenidos para las personas que tienen experiencia siendo primer
cirujano en el GOALS pretest presentan un promedio de 11.3, un méaximo de 14.5,
un minimo de 7 y un 1C95% de 10.1-12.5. Los participantes que no cuentan con
experiencia como primer cirujano mostraron un promedio de calificacion de 6.5, un
maximo de 10, un minimo de 4.5 y un 1C95% de 6-7.1. Estos dos grupos mostraron
una diferencia significativa en sus medias, mostrando que los resultados para los
participantes que si tienen experiencia muestran un puntaje mas alto que los que
no cuentan con esta experiencia. Para los resultados del postest vemos que los
participantes que tienen experiencia como primer cirujano mostraron un promedio
de calificacion de 10.9, con un maximo de 14.5, un minimo de 8 y un IC95% de 9.6-
12.1; mientras que los que no cuentan con esta experiencia mostraron un promedio
de 8.5, un maximo de 13, un minimo de 5.5y un IC95% de 7.8-9.2. En el GOALS
postest también se observa el mismo patron de diferencia entre las calificaciones
de los participantes siendo mas altas para los participantes que tienen experiencia

como primer cirujano.

Se procede a realizar el mismo analisis, ahora con los resultados en la escala
OSATS, en los cuales, la prueba estadistica de Pillai's Trace para el MANOVA
(Pillai’s Trace 0.64, F(2, 31)=31, p < 0.05) indica que la asignacion “Ha sido Primer
cirujano” (Si o No) no tiene una asociacion estadisticamente significativa con los
OSATS. La medida del tamafio del efecto (Eta parcial al cuadrado; np?) es de 0.65
y sugiere que hay un efecto entre esta asignacion y los resultados del OSATS
pretest y postest, evidenciables en la figura 41 y tabla 15.
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Figura4l. Box plot escala OSATS en prey postest paratodos los participantes segun

haber o no realizado procedimientos como primer cirujano
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Tabla 15. Descriptivo estadistico resultados GOALS pretest y postest segun haber o

no realizado procedimientos como primer cirujano

OSATS PRE OSATS POST
TIPO Si No Si No
MIN 14 8.5 16 12
MAX | 275 18.5 27 22
MEAN 20.3 13.1 20.5 16.2
SD 3.7 2.2 3.6 2.3
N 11.0 23.0 11.0 23.0
IC95% 2.2 0.9 2.1 0.9
IC95% UP | 22.5 14.0 22.7 17.1
1IC95% 18.2 12.2 18.4 15.2
DOWN
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Los resultados para el OSATS pretest de los participantes que presentan
experiencia como primer cirujano muestran una diferencia significativa con los
participantes que no cuentan con esta experiencia. Los valores de calificacion
obtenidos para los participantes que tienen experiencia son en promedio 20.3, con
un méximo de 27.5, un minimo de 14 y un IC95% de 18.2-22.5; siendo mas altos
que los resultados obtenidos por el grupo de participantes que no cuenta con esa
experiencia, siendo su promedio de 13.1, con un maximo de 18.5, un minimo de
8.5y un IC95% de 12.2-14. Los resultados de los participantes que no cuentan con
experiencia como primeros cirujanos mejoraron para el postest, aumentando su
promedio; en este caso la diferencia entre los resultados de calificacion de los
participantes con experiencia y sin experiencia ya no son significativos. Los
resultados en promedio para los participantes con experiencia presentan un
promedio de 20.5, un maximo de 27, un minimo de 16 y un 1C95% de 2.1-11. Los
valores de calificacion obtenidos para los participantes sin experiencia son en

promedio 16.2, un maximo de 22, un minimo de 12 y un 1C95% de 15.2-17.1.

6.4. Subgrupos de Anélisis

Como es evidente, de la informacién sociodemografica obtenida de los
participantes en el estudio, pueden crearse subgrupos de analisis (63), que
permitiran evaluar de forma extensa los controles y la intervenciéon del estudio,

siendo estos:

Grupo totalmente naive: definido como participantes que, habiendo culminado
sus rotaciones de cirugia y adquirido un nivel de conocimiento basico en cirugia, no
ha tenido ningun acercamiento practico o la oportunidad de entrenar destreza
alguna en procedimientos de minima invasion n= 7, conformando el 18,9% de los

participantes, siendo estos en su totalidad EM.

Grupo naive: EM y MIP que, habiendo culminado sus rotaciones de cirugia y
adquirido un nivel de conocimiento basico en cirugia, ha tenido la oportunidad de
realizar algin entrenamiento en adquisicién de habilidades en cirugia de minima

invasion previo a su participacion en el estudio o ha participado como ayudante en
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procedimientos de este tipo, que corresponde al 43,2% (n=16) conformado por n=9
EMy n=7 MIP.

Grupo intermedio: RCG que, habiendo tenido la posibilidad de realizar
entrenamiento previo y/o ayudantias quirdrgicas, sin importar el tiempo reportado
en estas, no superan las 50 horas como primer cirujano en procedimientos de

minima invasion, compuesto por el 24,3% de los participantes (n=9).

Grupo experto: compuesto por los RCG que, siendo médicos en entrenamiento y
sin importar el tiempo de entrenamiento o ayudantias reportado, superan las 100
horas de actuacién como primer cirujano en procedimientos de minima invasion

n=5, representando el 13,5% de los participantes.

6.5. Precision y Variabilidad Inter-observador

Es comun en este tipo de estudios, que se realice un analisis de la variabilidad o de
la confiabilidad entre evaluadores, que permite medir el acuerdo entre dos 0 mas
evaluadores, para determinar el vigor de los datos y su validez tanto interna como
externa.

Entre las herramientas mas utilizadas, se encuentran la indice kappa de Cohen
(64), kappa de Cohen ponderado, kappa de Fleiss (65), el alfa de Klippendorff, las
correlaciones interclases e incluso el coeficiente de correlacion de Lin.

De estas, el mas utilizado ha sido en indice kappa de Cohen (64), que permite medir
el indice de acuerdo entre dos evaluadores, eliminando el acuerdo debido al azar.
Sin embargo, para el caso especifico de este estudio, las variables a tener en
cuenta, derivadas de las escalas GOALS y OSATS, no corresponden a categorias
per se y ademas, son derivadas de un ejercicio que, aunque estandarizado y
validado, no deja de ser subjetivo, aspectos por los cuales se ha vuelto comun
cuestionar la validez del indice kappa de Cohen derivado de sus limitaciones y

aplicabilidad en estos entornos.

Por su parte, el indice kappa de cohen ponderado permite ademas determinar el

grado de desacuerdo, sin embargo, persiste con las limitantes mencionadas para

109



Evaluacion del uso de cadaveres preservados mediante una solucion libre de formol como herramienta de entrenamiento en cirugia.
Estudio clinico aleatorizado.

su version no modificada. Asi mismo, el indice de kappa de Fleiss permite evaluar
el grado de acuerdo entre mas de dos evaluadores, sin embargo, presenta
limitaciones en la necesidad de definir el “sujeto” en la evaluacion, tendiendo que
escoger entre analizar el resultado ponderado de las escalas GOALS y OSATS por
participante o cada valor obtenido por item de cada escala por participante,
considerando ademds persiste la limitante del origen subjetivo de los datos
capturados por ambos evaluadores. Por su parte, el alfa de klippendorf permite
analizar series de datos mas complejas compuestas por variables categodricas,
ordinales e incluso intervalos, pero presenta la misma limitante del kappa de Fleiss
en cuanto a la necesidad de calcular un indice por sujeto, imposibilitando

determinar adecuadamente la correlacion entre los datos.

Teniendo esto en cuenta, se decidio realizar una prueba de diferencia de Bland-
Altman (difference plot) que permite determinar la comparabilidad entre los
resultados obtenidos para dos observadores de la misma variable con las escalas
GOALS y OSATS para el pre y postest (57,58). Como se ha mencionado
previamente, este andlisis se realiz6 utilizando la calificacion final de cada pretest
Vs pretest, pretest vs postest para cada observador y el valor ponderado para el
pretest vs el valor ponderado para el postest, es decir, la calificacion promediada

para cada participante por los dos observadores.

Cabe anotar que para poder realizar la prueba de Bland-Altmann, es necesario
demostrar que los datos siguen una distribucién normal. Esto puede demostrarse
mediante una prueba de normalidad Shapiro o Test Shapiro Wilks, que para un a =
0,05 se obtuvo un valor p > 0,1, lo cual expresa que el comportamiento de los datos
es normal tanto para los pretest como para los postest de las evaluaciones GOALS
y OSATS.

Se procede entonces a crear las graficas de prueba de diferencia de Bland-Altman,
con las cuales se encontré que los datos se encuentran entre los rangos limites
aceptables para un a = 0,05, sin ajustar el modelo con la varianza negativa de los
datos. Debido a la naturaleza de la prueba, es incluso posible comparar las

variaciones entre los scores antes y después de la prueba y la calificacion inicial y
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final es decir el pretest y el postest son comparables. Pueden observarse las
graficas de Bland-Altmann en las Figuras 42 a 47.

Figura 42. Bland-Altman Plot- Pretest GOALS vs Pretest GOALS
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Figura 43. Bland-Altman Plot - Postest GOALS vs Postest GOALS
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Figura 44. Bland-Altman Plot - Pond Pretest GOALS vs Pond postest GOALS
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Figura 45. Bland-Altman Plot — Pretest OSATS vs Pretest OSATS
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Figura 46. Bland-Altman Plot - Postest OSATS vs Postest OSATS
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Figura 47. Bland-Altman Plot- Pond Pretest OSATS vs Pond postest OSATS
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Los valores discriminados para el indice de correlacién obtenido con la prueba
Bland-Altman, las medias, sus desviaciones e intervalos de confianza pueden

observarse en la Tablal6.
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R Mean D SD a LI LS Cl
Pretest GOALS 0,682 -0,784 2,810 0,05 -6,291 4,724 3,10; -
vs Pretest 7,90
GOALS
Postest GOALS 0,433 -1,568 3,087 0,05 -7,618 4,483 2,70 ; -
vs Postest 9,39
GOALS
Pond Pretest 0,545 -1,203 2,382 0,05 -5,871 3,466 2,09 ; -
GOALS vs Pond 7,24
postest GOALS
Pretest OSATS 0,670 -0,757 4,368 0,05 -9,318 7,804 5,29 ; -
vs Pretest 11,82
OSATS
Postest OSATS 0,584 -0,730 4,445 0,05 -9,442 7,982 5,42 ;-
vs Postest 11,99
OSATS
Pond Pretest 0,602 -2,216 3,610 0,05 -9,293 4,860 2,78; -
OSATS vs Pond 11,36
postest OSATS

N para todos los casos n=37. R: indice de correlacion, Mean D: Promedio de diferencia,
SD: Desviacion Estandar, a: indice de confiabilidad o fiabilidad, LI: limite inferior de

acuerdo, LS: limite superior de acuerdo, Cl: intervalo de confianza.
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DISCUSION
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7. DISCUSION

Los resultados de este estudio aleatorizado de intervencion pedagdégica soportan
de forma significativa la ya descrita importancia de realizar simulacion quirdrgica
como parte del entrenamiento médico-quirargico en RCG (66). De forma universal,
puede observarse mejoria en las medias en los puntajes del postest en
comparacion con el pretest en todas las ramas (control negativo, control positivo e
intervencién), lo cual, similar a lo observado y descrito en la literatura previamente
demuestra que el entrenamiento en cirugia laparoscépica presenta beneficios
considerables en comparacion con la no simulacion y es, conjuntamente mas
efectivo que la instruccion por medio de mentoria (shadowing) en la sala de cirugia
o la no simulacién (67,68). En este contexto, se ha descrito incluso la transferencia
de habilidades quirdrgicas entre un método operatorio simulado y otro, en casos
tan extremos como la adquisicion de habilidades por simulacion en cirugia abierta

que pueden transferirse a habilidades en cirugia robotica (69).

Sin embargo, no ha sido posible demostrar superioridad entre los diferentes
métodos de simulacién para la adquisicion de destrezas procedimentales (70),
aspecto evidenciable también de los presentes resultados, en los cuales, aunque
no se evidencia una diferencia significativa entre cada una de las ramas del estudio,
si se puede observar un aumento en la media de todos los grupos, incluyendo el
control negativo. Teniendo en cuenta que este es el primer estudio de tipo
intervencion pedagodgica aleatorizado en el que se estipula un curriculo
estructurado multimodal para la adquisicién de destrezas béasicas en laparoscopia,
enfocado en la enterorrafia y se evaluar tres modelos de entrenamiento entre los
cuales encontramos dos modelos de simulacién y un modelo de simulacion
quirargica, el hecho de encontrar este hallazgo fortalece la premisa de que, sin
importar qué modelo o mecanismo sea utilizado, en efecto, la simulacion facilita la
adquisicién de destrezas procedimentales en el marco de la constituciéon de una

adecuada curva de aprendizaje, aspecto considerado mas adelante.
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La limitacién principal de este estudio es la baja potencia para identificar diferencias
estadisticamente significativas entre las ramas del estudio debido al bajo nimero
de participantes. Aunque se calculo un n de acuerdo a la capacidad discriminativa
de las pruebas GOALS y OSATS, se hace evidente la necesidad de una poblacion
considerablemente mas grande para determinar la existencia de superioridad
evidente, ademas de proponer utilizar métodos de validacion mas avanzados, como
lo es la validez predictiva, que como ya se ha mencionado previamente no es

logistica, temporal ni econdmicamente viable en este momento (38,71).

En cuanto a la precision y variabilidad inter-observador, cabe anotar que, aunque
las escalas utilizadas se consideran estandarizadas y objetivas, el método de
asignacion de la calificacion es subjetivo y dependiente del observador / evaluador,
asi como de su propia experiencia. La misma definicion que se presenta en las
escalas para la evaluacion deja vacios a interpretacion individual que en el marco
del proyecto fueron conversados y negociados previo al proceso de evaluacion,
buscando asegurar la mayor homogeneidad posible, como ejemplo podemos
mencionar la ocurrencia de “pocos movimientos no intencionales, tentativos o
inefectivos” vs “muchos movimientos no intencionales, tentativos o inefectivos” en
un espacio de tiempo determinado, aspecto evaluado en la escala GOALS en el
item “Eficiencia”. Asi mismo, las escalas no fueron concebidas para hacer una
discriminacion sumativa por item considerado sino una calificacion final que en
sumatoria determina el nivel de habilidad del educando, que podria dividirse en
cuartiles, quintiles o de otra forma como se evidencia en la literatura. Por ello, los
meétodos convencionalmente utilizados, que de por si ya han sido cuestionados,
como el indice kappa de cohen no suplen el requerimiento de determinar la
comparabilidad de los datos, por lo cual se escogio la prueba de Bland-Altman, que
arrojo como resultado que todos los datos individuales y ponderados calificados por
los evaluadores se encuentran entre limites aceptables de comparabilidad (58), en
ciencias de la salud para un a = 0,05, sin ajustar el modelo con la varianza negativa

de los datos, que haria que dicho resultado fuera estadisticamente mas llamativo.
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7.1. Caracteristicas demograficas

En este estudio se intervino un grupo heterogéneo aleatorizado por bloques que
incluye todos los niveles de entrenamiento médico-quirdrgico y en este aspecto, es
importante generar un estandar para la definicion de cada tipo de participante,
aspecto que limité el andlisis de la informacion durante la revision sistematica
realizada para evaluar la validez de los modelos de simulacién existentes en cirugia

laparoscépica.

Ya se han descrito los grupos de participantes en 4 posibles niveles de
entrenamiento, divididos en individuos totalmente naive, naive, intermedio y
experto, que segmenta adecuadamente los individuos susceptibles de adquirir
determinadas habilidades quirtrgicas. El grupo totalmente naive n=7 (18,9% de los
participantes en este estudio) estuvo constituido por participantes que, habiendo
culminado sus rotaciones de cirugia y adquirido un nivel de conocimiento basico en
cirugia, no ha tenido ningln acercamiento practico o la oportunidad de entrenar
destreza alguna en procedimientos de minima invasion, siendo estos todos
estudiantes de medicina. Por su parte el grupo naive n=16 (43,2% de los
participantes en este estudio) represento participantes que habiendo culminado sus
rotaciones de cirugia y adquirido un nivel de conocimiento basico en cirugia, ha
tenido la oportunidad de realizar algun entrenamiento en adquisicién de habilidades
en cirugia de minima invasion previo a su participacion en el estudio o ha
participado como ayudante en procedimientos de este tipo. Y los grupos intermedio
y experto, todos RCG de diferentes niveles de entrenamiento, que representan el
24,3% y 13,5% de los participantes (n=9 y n=5 respectivamente) constituido por
participantes que habiendo tenido la posibilidad de realizar entrenamiento previo
y/o ayudantias quirargicas, sin importar el tiempo reportado en estas, no superan
las 50 horas como primer cirujano en procedimientos de minima invasién o,
finalmente, sin importar el tiempo de entrenamiento o ayudantias reportado,
superan las 100 horas de actuacion como primer cirujano en procedimientos de

minima invasion.
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Estos grupos no han sido constituidos por conveniencia, como sucede en muchos
estudios, sino adhiriendo los posibles niveles de entrenamiento a la posibilidad de
gue cada individuo en cada grupo haya o no podido desarrollar alguna o varias de
las tres etapas de adquisicion de destrezas mencionadas por Fitts y Posner (72),

en cognitiva, integrativa o autbnoma.

7.2. Curvade aprendizaje

La simulacion quirdrgica se encuentra también soportada por el aumento en la
proteccion al paciente, lo que ha limitado en el tiempo el aprendizaje de habilidades
técnicas en laparoscopia en la sala de cirugia (68,72-74), viéndose restringido
principalmente por presiones del medio, principalmente éticas, lo que ha generado
el desarrollo de practicamente todos los modelos de simulacién, en los cuales
puede obtener dichas habilidades quirdrgicas basadas en la ya mencionada teoria

de Fitts y Posner(72) que expone tres etapas (72):

- Cognitiva, durante la cual se explica y demuestra al educando la ejecucién
practica de elementos basicos en un procedimiento.

- Integrativa, en la que el educando incorpora la técnica aprendida por medio
de la repeticion de la habilidad / destreza motora necesaria.

- Auténoma, en la cual el educando logra desarrollar dicha habilidad motora
de manera fluida, casi mecanica, sin necesidad de conscientemente pensar

en la accién motora que ejecuta.

En simulacion quirdrgica, la adquisicion de habilidades en laparoscopia se enfoca
en el adecuado desarrollo de una curva de aprendizaje (75), en que el educando
adquiera las primeras dos, para posteriormente desarrollar la etapa autbnoma de
forma independiente en la sala operatoria, en lo que se conoce como la adquisicion
de experticia (76). Debe tenerse en cuenta que la adquisicién de dichas habilidades
y el nivel de entrenamiento previo son variables que, descritas en resultados,
muestran un grupo heterogéneo que permitié evaluar no solo en qué punto de la
curva de aprendizaje se encontraba cada participante, sino concatenar dicha
informacion con los resultados del pre o postest, siendo este el primer estudio en

realizar dicha diferenciacion y evaluarla de forma independiente.
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7.3. Entrenamiento, pretest y postest

Los resultados de las calificaciones ponderadas de todos los participantes del
estudio, sin importar el nivel de entrenamiento previo o cualquier caracteristica
sociodemografica no muestran una diferencia significativa entre el pretest y el
postest para ambas escalas utilizadas. Sin embargo, si puede observarse un
aumento en la media de todos los grupos, incluyendo el control negativo, lo cual
soporta la premisa ya sustentada de que el entrenamiento en la adquisicion de
destrezas en cirugia laparoscépica, sin importar su tipo presenta beneficios en
comparacion con la no simulacion o la instruccidon por medio de mentoria
(shadowing) en la sala de cirugia o la no simulacion (67,68). Aspecto de gran
importancia dada la necesidad de mantener la seguridad del paciente en el entorno
relacionado a personal de la salud en entrenamiento(77).

Asi mismo, puede observarse que la dispersion de los datos individuales y
ponderados para todos los participantes en el estudio para las calificaciones del
postest en ambas escalas (GOALS y OSATS) se redujo. Esto puede deberse a una
serie de factores como el conocimiento previo de los participantes acerca de la
prueba y el mecanismo de evaluacion, aspecto que no puede asumirse cierto en el
pretest; al desarrollo de confort o comodidad durante la prueba siendo esta la
segunda durante el estudio (78,79) y tras haber realizado ejercicios de repeticion,
independientemente del grupo ya que en todos los casos, la simulacion y el
curriculo del curso se mantuvo enfocada en las dos primeras etapas de la
adquisicion de destrezas ya mencionadas: cognitiva e integrativa, incluso para los

RCG del grupo experto.

Por su parte, es evidente en los resultados obtenidos que tanto el nivel de
entrenamiento previo, como el nivel educativo no afectd el grado de modificacion
de los resultados obtenidos entre el pretest y el postest en los grupos evaluados.
Es decir, los grupos intermedio y experto, compuestos en su mayoria por RCG, no
demostré un mayor grado de mejoria entre las pruebas, en comparacién con los
grupos naive y totalmente naive, lo cual es soportado por el hecho de una

intervencion enfocada en la adquisicion de habilidades manuales o destrezas
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dependientes de una curva de aprendizaje (75), de la cual ya hemos descrito sus
etapas. Asi mismo, se ha demostrado previamente que en estos entornos, los
estudiantes suelen exhibir una curva de aprendizaje mas acelerada que los
profesionales, o en este caso los grupos naive y totalmente naive vs los intermedios

y expertos (80).

Es necesario recalcar que el aprendizaje es entendido como una curva donde el
individuo en entrenamiento, desarrolla destrezas que lo ayudan a desenvolverse en
su entorno. Las herramientas fundamentales del cerebro para aprender son
llamadas funciones neuro-evolutivas (75), dentro de las cuales Levine definié 8
sistemas o constructos neuro-evolutivos que permiten comprender las funciones de
aprendizaje: Control de atencion, El sistema de memoria, Sistema linguistico,
Sistema de ordenacién secuencial, El sistema motor, Sistema de pensamiento de
orden superior y el Sistema de pensamiento social (75).

En el caso de la especie humana, el adulto, como individuo maduro, manifiesta
ciertas caracteristicas dentro de los procesos de aprendizaje, como lo son la
Autoconcepcion del individuo, la Experiencia previa, la Prontitud en aprender, la
Orientacion para el aprendizaje y finalmente y muy imponte, la Motivacion para
aprender (75), siendo este ultimo un factor clave que demuestra el comportamiento

de los resultados obtenidos.

Ahora bien, los resultados obtenidos soportan la utilidad del uso de cadaveres
preservados con la solucion libre de formol en la adquisicion y desarrollo de HCL
tras haber desarrollado habilidades basicas mediante el entrenamiento inicial en
modelos secos al demostrarse equiparable a los demas modelos de simulacion
utilizados.

Finalmente, aunque no se lograse demostrar superioridad con uno u otro modelo
de entrenamiento, el hecho de encontrar diferencias en los resultados de las
escalas GOALS y OSATS discriminados de acuerdo al nivel de entrenamiento
previo (o nivel educativo) y la experiencia en salas de cirugia expuesta por el grupo
de los residentes, demuestra que en efecto se trata de una habilidad técnica cuyo
aprendizaje exhibe un comportamiento ya descrito por Fitts y Posner(72) y que

como tal, el enfoque de todo proceso de simulacion quirdrgica debe regirse por el
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logro de las fases cognitiva e interactiva, que se demostré adquirido en todos los

grupos analizados.
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8. INNOVACION Y UTILIDAD PRACTICA

La adquisicion de destrezas en CL es una habilidad altamente requerida en la
formacién profesional como Cirujano General (1), se ha observado a través de
diversos estudios, que la mejor forma hasta el momento de desarrollar dichas
destrezas es la practica del residente en un ambiente controlado (1-
3,5,7,8,10,28,81). Teniendo esto en cuenta, se hace necesario la constante practica
y desarrollo con nuevas herramientas de educacion, que permitan a los RCG e

incluso EM, mejorar sus destrezas en esta area.

En la medida que el médico en formacion adquiere mas conocimiento y pericia se
ha visto significativamente disminuida la morbimortalidad en las primeras
intervenciones. La finalidad de este tipo de intervenciones educativas en un
ambiente controlado es acortar la curva de aprendizaje y con esto disminuir el costo
del entrenamiento de los RCG, aumentando la calidad de su educacién y su

practica.

Este estudio contribuye a la educacion en HCL constituyendo una nueva
herramienta necesaria, para el desarrollo de habilidades esenciales para RCG y
futuros cirujanos mediante la inclusiébn de un nuevo método de preservacion que
disminuye la presion de neumoperitoneo requerida, mejora las caracteristicas
mecanicas de los tejidos y acrecienta el arsenal con el que se cuenta para mejorar

el entrenamiento en la adquisicion de destrezas médico-quirargicas.

Finalmente, aunque los resultados no demostraron una diferencia entre el modelo
de entrenamiento utilizado, este hallazgo en un modelo basado en un curriculo
estructurado multimodal y tres métodos de entrenamiento quirdrgico bajo una
metodologia robusta y el uso de escalas validadas a nivel internacional, fundamenta
las bases para la detencién del uso de modelos animales vivos y fortalece la
premisa de que sin importar el modelo utilizado, siguiendo la ya reconocida

estructura cognitiva y las etapas del aprendizaje asociado a la adquisicion de
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destrezas en cirugia de minima invasion el modelo a utilizar no limita la adquisicion
de dichas destrezas, sino mas bien son otros factores los que pueden o no
fortalecer el adecuado desarrollo de la curva de aprendizaje hasta tanto el
educando entre en la etapa autbnoma durante su entrenamiento, la cual puede

desarrollarse con mayor entrenamiento simulado o en la sala operatoria.
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9. LIMITACIONES

Dentro de las limitaciones de este estudio, se encuentra la relacionadas con las
barreras éticas que conlleva un estudio con seres humanos, las dificultades en la
investigacion en educacion médica y la ausencia de un estandar de oro (Gold
Standard) para evaluar los resultados de la formacion médico-quirdrgica
(71,82). De igual forma, no es posible realizar un estudio de validez predictiva, la
cual seria la idénea para medir la validez de una herramienta educativa, sin
embargo, esta, como ya se ha mencionado es de dificil implementacion en términos
practicos y presenta multiples limitantes logisticas y temporales que le han
mantenido como la herramienta menos utilizada a la hora de validar un modelo de

entrenamiento de estas caracteristicas (38,71).

Asi mismo, es importante recalcar la mayor limitante que un estudio educativo
podria presentar: la limitante para capturar los datos que, por cerca de 18 meses
en el caso de esta investigacion fue determinada por la pandemia de covid-19.

Se encontr6 ademas que no es posible comparar los datos obtenidos con otros
estudios de diversos investigadores para realizar un metaanalisis o siquiera
comprar los resultados de este estudio con investigaciones previas debido a la
heterogeneidad de las herramientas, de los términos, las diferencias entre escalas
de recopilacién y las variaciones de las escalas de Likert. Los términos como “naive”
y “Experto” son definidos por cada autor conforme realiza su estudio y estos no se

encuentran estandarizados (83), dificultando la comparacion entre poblaciones.

En este punto es importante mencionar la revision sistematica de la literatura
publicada reciente por Shah et al. (84), la cual describe el estado de las
herramientas de entrenamiento basadas en simulacién en cirugia general en la
literatura actual, al mismo tiempo que evalla su validez y efectividad (84); esta
incluyé todos los modelos de simulacién publicados y describiendo varias

validaciones, la cual nuevamente, presenta una gran heterogeneidad.
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9.1. Estudio Unicéntrico o Multicéntrico

Segun el National Cancer Institute (85), un estudio multicéntrico es aquel estudio
clinico que se lleva a cabo en méas de una instituciéon médica, a diferencia de un
estudio unicéntrico que como su nombre indica, se trata de un estudio clinico el
cual es llevado a cabo en una unica institucién, emulable para efectos del presente

estudio en llevar a cabo la investigacion en una o en varias entidades educativas.

La presente investigacion se realizdé de tal manera que no se requirié un estudio
multicéntrico debido a que los RCG y EM, se desplazaban desde sus diferentes
centros de formacion hasta la sede centro de la Universidad de los Andes, donde
reposaban los equipos y modelos para simulacion; permitiendo de esta forma que
se incluyeran en el estudio diversidad de instituciones de educacion superior sin la

necesidad de captar multiples centros en el marco del proyecto.

9.2. Célculo del tamafio muestral

Tabla 17. Calculo de la muestra necesaria basado en la escala de
evaluacion OSATS para FLS Junior

Variable Desviacién Poder Diferencia Tamafio de la
Estandar minima muestra
(DS) detectable
OSATS
Calculando 0,96 0,75 1,00 22,00
segln 0,96 0,80 1,00 26,00
Poder 0,96 0,90 1,00 34,00
0,96 0,99 1,00 60,00
Calculando 0,96 0,90 0,10 3160,00
segun 0,96 0,90 0,50 128,00
Diferencia 0,96 0,90 1,00 34,00
Minima 096 0,90 1,50 16,00
Detectable
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CONCLUSION
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10. CONCLUSION

Los resultados de este estudio permiten determinar que, en un entorno controlado
y estandarizado, la adquisicion de destrezas o habilidades en cirugia de minima
invasion no se ve alterada por el modelo de simulacion utilizado, sin importar el
nivel de entrenamiento previo del educando. Sin embargo, no es posible generalizar
dicha aseveracion dadas las limitaciones del presente estudio, en especial el
tamafio de la poblacibn muestra para el mismo. Sin embargo, con los datos
obtenidos se ha demostrado que el entrenamiento en modelos cadavéricos
preservados con la solucién libre de formol propuesta es equiparable a otros
modelos de simulacién para la adquisicion de destrezas en cirugia laparoscopica y
es viable presentarle como un nuevo modelo para la adquisicién de habilidades en

cirugia laparoscopica.

Se requieren mayores desarrollos que contemplen curriculos estructurados y
evallen multiples recursos de simulacion mediante escalas estandarizadas y
validadas para determinar, hasta el punto en que las limitaciones logisticas lo
permitan si es viable fijar como el estandar de oro (Gold standard) la realizacion de

simulacion y no un modelo determinado para tal fin.
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12.1. Anexo 1. Solicitud de Patente Internacional

PCTP2021-000034

PETITORIO PCT

1/4

{original en formato electrénico)

0 Para uso de la oficina receptora
unicamente
0-1 Solicitud internacional No. PCT/IB2021/060372
0-2 Fecha de presentaci6n intemacional 09 noviembre 2021 (09.11.2021)
0-3 Nombre de la Oficina receptora y RO/IB
"Solicitud Internacional PCT"
0-4 Formulario PCT/RO/ 01 Petitorio PCT
0-4-1 Preparado usando ePCT-Filing
Version 4.8.010 MT/FOP 20211005/1.1
0-5 Peticion
El abajo firmante pide gue la presente solicitud intemacional sea tramitada con arreglo al Tratado de Cooperacion en materia
de Patentes
0-6 Oficina receptora (indicada por el Oficina Internacional de la OMPI (RO/IB)
solicitante)
0-7 Referencia al expediente del PCTP2021-000034
solicitante o del mandatario
! Titulo de la invencion COMPOSICION LIBRE DE FORMOL PARA CONSERVAR Y
VIABILIZAR TEJIDOS
1l Solicitante
-1 Esta persona es: Solicitante Ginicamente
-2 Solicitante para Todos los Estados designados
II-4 Nombre UNIVERSIDAD DE LOS ANDES
II-5 Direccion Carrera1 No.18A - 12
Bogota
Colombia
11-6 Estado de nacionalidad CO
-7 Estado de domicilio cO
10 |Correo electrénico patents@olartemoure.com
I-10(a) |Autorizacién a utilizar el correo-€

Se autoriza a la Oficina receptora,

la Administracién de busgueda
internacional, la Oficina Internacional y
la Administracién.de examen preliminar
internacional a utilizar esta direccién

de correo-e para enviar notificaciones
relativas ala presente solicitud
intermacional, si dichas oficinas asi lo
desean;

por correo electrénico exclusivamente (no se enviara ninguna
notificacién en papel)
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Solicitante y/o inventor

I-1-1 |Esta persona es: Inventor Ginicamente
I1I-1-3  {Inventor para Todos los Estados designados
ll-1-4  |Nombre (APELLIDOS. Nombre) RUEDA ESTEBAN, Roberto Javier
ll-1-5 | Direccion Calle 124 No. 70H-76
Bogota
Colombia
V-1 Mandatario o representante comuin; o
direccion para la correspondencia
La persona identificada a continuacién  |Mandatario
se nombra/ha sido nombrada para actuar
en nombre delide los solicitante(s) ante
las administraciones intermacionales
competentes como:
IV-1-1  |Nombre (APELLIDOS, Nombre) OLARTE, CARLOS R.
IV-1-2 | Direccidn Carrera 5 No. 34-03, La Merced
110311 Bogota
Colombia
IV-1-3  |No. de teléfono +57 1 601-7700
IV-1-4  |No. de facsimil +57 1 601-7799
IV-1-5 | Correo electrénico patents@olartemoure.com
IV-1-5(a) *;“‘Ori;’—ac_ié“ al “tgif?af el WW?'e por correo electrénico exclusivamente (no se enviara ninguna
e autoriza a la Oficina receptora, : i .
la Administracién de blsqueda notificacion en papel)
internacional, la Oficina Internacional y
la Administracién de examen preliminar
internacional a utilizar esta direccién
de correo-e para enviar notificaciones
relativas a la presente solicitud
internacional, si dichas oficinas asi lo
desean:
IV-1-6  |N” de registro del mandatario en la 79782747
Oficina
V' DESIGNACIONES
V-1 Segln la Regla 4.9.a), la presentacion de este petitorio constituye la designacidn de todos los Estados contratantes
vinculados por el PCT en la fecha de presentacion internacional a efectos de todo tipo de proteccién disponible y,
cuando proceda, de la concesion tanto de patentes regionales como de patentes nacionales.
Vi1 Reivindicacion de prioridad de una
solicitud nacional anterior
VI-1-1 |Fecha de presentacion 09 noviembre 2020 (09.11.2020)
VI-1-2  |NlUmero 63/111,392
VI-1-3  |Pais o miembro-de la OMC us
vi-2 Peticion de documento de prioridad

Se pide ala Oficina Internacional que
obtenga en una biblioteca digital una
copia certificada de la o las solicitudes
anteriores indicadas amiba, usando el
codigo o los cédigos de acceso, si los
hay, indicados a continuacién:

VI-1 Codigo de acceso: 2024
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Vi-3

Incorporacién por referencia :

efectos de la Regla 20.

cuando un elemento de |a solicitud intemacional mencionado en el Articulo 11.1)iii)d) o e) o bien una parte de la descripcion,
dc las reivindicaciones o de los dibujos mencionada cn la Regla 20.5.a), o bicn un clemento o una parte de la descripeién, de
las reivindicaciones o de los dibujos mencionados en |la Regla 20.5bis.a), no estén contenidos en otro lugar en esta solicitud
internacional pero figuren integramente en una solicitud anterior cuya prioridad se reivindica en la fecha en la que uno o
varios elementos mencionadoes en el Articulo 11.1)iii) fueron recibidos inicialmente por la Oficina receptora, ese elemento o
esa parte, a reserva de confirmacion segun la Regla 20.6, se incorporaran por referencia en esta solicitud intemacional a los

Vit (Administracion encargada de la Instituto Nacional de Propiedad Industrial (Chile) (ISA/CL)
busqueda internacional elegida
Vi Declaraciones Numero de declaraciones
VII-1 Declaraciéon sobre la identidad del -
inventor
VII-2 Declaracion sobre el derecho del -
solicitante, en la fecha de presentacion
internacional, para solicitar y que le sea
concedida una patente
VII-3 Declaraciéon sobre el derecho del -
solicitante, en la fecha de presentacion
internacional, a reivindicar la prioridad de
la solicitud anterior
Vii-4 Declaracién sobre la calidad de inventor |
{s6lo para la designacién de los Estados
Unidos de América)
VIII-& Declaracién sobre las divulgaciones no |-
perjudiciales o las excepciones a la falta
de novedad
1X Lista de verificacion Nimero.de hojas Fichero(s) electronico(s) adjunto(s)
1%-1 Petitorio (incluidas las hojas de 4 s
declaracicn)
IX-2 Descripcion 14 4
IX-3 Reivindicaciones 3 4
I%-4 Resumen 1 4
IX-5 Dibujos 4 4
IX-6a Parte de la descripcion reservada a la -
lista de secuencias (gue servira también
a los fines de la busqueda internacional}
1%-7 TOTAL 26
Elementos de acompanamiento Documento(s) en papel adjunto(s) Fichero(s) electronico(s) adjunto(s)
IX-8 Hoja de calculo de tasas - s
IX-20  |Figura de los dibujos que debe Fig. 2
acompanar el resumen
IX-21 Idioma de presentacion de la solicitud |egpaniol
internacional
X-1 Firma del solicitante , del mandatario [[OLARTE, Carlos R./
o-del representante comin
X-1-1 “‘{Nombre (APELLIDOS, Nombre) OLARTE, CARLOS R.
X-1-3  |Calidad (si tal calidad no es obvia al leer |Mandataria/o

el petitorio)

146




Evaluacion del uso de cadaveres preservados mediante una solucion libre de formol como herramienta de entrenamiento en cirugia.

PCTP2021-000034

PETITORIO PCT

4/4

{original en formato electrdnica)

PARA USO DE LA OFICINA RECEPTORA UNICAMENTE

Estudio clinico aleatorizado.

10-1 Fecha efectiva de recepcion de la 09 noviembre 2021 (09‘1 1 ,21}211
pretendida solicitud internacional
10-2 Dibujos:
10-2-1  |Recibide
10-2-2  |No recibido
10-3 Fecha efectiva de recepcion,
rectificada en razon de la recepcion
ulterior pero dentro del plazo, de
documentos o de dibujos que
completan |a pretendida solicitud
internacional
10-4 Fecha de recepeidn, dentro del plazo,
de las correcciones requeridas segun
el Articulo 11(2) del PCT
10-5 Administracion encargada de la ISA/CL
bilsqueda internacional
10-6 Transmisién de la copia para la
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PARA USO DE LA OFICINA INTERNACIONAL UNICAMENTE
111 Fecha de recepcion del ejemplar

original por la Oficina Internacional
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12.2. Anexo 2. Consentimiento Informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPANTES DE INVESTIGACION

El propdsito de este consentimiento es proveer a los participantes en el proyecto
de investigacion “Evaluacion del uso de cadaveres preservados mediante una
solucion libre de formol como herramienta de entrenamiento de cirugia en un
curriculo estructurado multimodal para CL.” con una clara explicacion de la
naturaleza del mismo, asi como su rol en él como participantes.

La presente investigacion es conducida por Roberto J. Rueda E. Profesor Asistente
de la Facultad de Medicina de la Universidad de los Andes y estudiante del
programa de Docotrado en Cirugia y Ciencias Morfoldgicas de Universitat
Autonoma de Barcelona.

El objetivo de este estudio es: Evaluar la utilidad de cadaveres preservados con
una solucién libre de formol en la adquisicion y desarrollo de HCL bésicas e
intermedias mediante el entrenamiento en modelos secos, cadaveres humanos
preservados y posiblemente la no simulacién quirdrgica adicional al entrenamiento
basico para valorar el impacto en el aprendizaje de los residentes al utilizar o no
dichas herramientas.

Su participacion en el proyecto no afectard en ninguna medida su rendimiento
académico ni alterard en forma alguna su aprendizaje durante el programa
académico que esté realizando. Asi mismo, su participacion en el estudio no
generara ningun costo por efectos del entrenamiento.

La participacion en este estudio es estrictamente voluntaria. La informacion sera
confidencial y no se usard para ningun otro propésito fuera de los de esta
investigacion. Sus datos personales no seran utilizados en ningin momento y la
pieza quirurgica resultante del procedimiento (para los casos en que aplique) sera
cremada tras su uso, siguiendo los lineamientos legales dispuestos.

Si tiene alguna duda sobre este proyecto, puede hacer preguntas en cualquier
momento durante su participacion en €l. Igualmente, puede retirarse del proyecto
en cualquier momento sin que eso lo perjudique en ninguna forma.

Con la firma de este documento, acepto participar voluntariamente en esta

investigacion. He sido informado de que el objetivo de este estudio es: : Evaluar la
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utilidad de cadaveres preservados con una solucion libre de formol en la adquisicion
y desarrollo de HCL basicas e intermedias mediante el entrenamiento en modelos
secos, cadaveres humanos preservados y posiblemente la no simulacion quirargica
adicional.

Reconozco que la informacién que yo provea en el curso de esta investigacion en
las herramientas de recoleccion de informacién (encuesta, videos de mi desempefio
en simulacion y tests) es estrictamente confidencial y no sera usada para ningun
otro proposito fuera de los de este estudio sin mi consentimiento.

He sido informado de que puedo hacer preguntas sobre el proyecto en cualquier
momento y que puedo retirarme del mismo cuando asi lo decida, sin que esto
acarree perjuicio alguno para mi persona. De tener preguntas sobre mi participacion
en este estudio, puedo contactar al Coordinador del Laboratorio de Anatomia:
Roberto J. Rueda al teléfono +57 1 3394949 Ext 3925. O comunicarme
directamente con el comité de ética en la investigacion de la Universidad de los
Andes al correo: eticamedicina@uniandes.edu.co

Entiendo que una copia de este consentimiento me sera entregada, y que puedo
pedir informacion sobre los resultados de este estudio cuando éste haya concluido.
Para esto, puedo contactar a Roberto J. Rueda al teléfono anteriormente

mencionado.

Yo , identificado con cédula de ciudadania nidmero

de autorizo que se emplee la

informacion necesaria que me ha sido explicada y acepto participar en los médulos

de entrenamiento dispuestos para efectos de la presente investigacion.

Nombre del Participante Firma del Participante Fecha
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12.3. Anexo 3. Aprobacion Curso habilidades basicas en Cirugia

Laparoscoépica

Universidad de | facultad
los Andes | de Medicina

Bogota. 27 de ene. de 21

Dr. Roberto Rueda
Profesor asistente
Coordinador Anatomia
Facultad Medicina
Universidad de los Andes

Asunto: Aprobacioén Curso Habilidades basicas en Cirugia Laparoscopica

Por medio de la presente, el comité de Educacion Continua y Relaciones Externas
Facultad de Medicina nos permitimos notificar la aceptacién del Curso de
Habilidades basicas en Cirugia Laparoscépica a llevarse a cabo por el profesor
Roberto Rueda.

El profesor Roberto Rueda estara a cargo del curso, y sera responsable del inicio,
del desarrollo y de la finalizacidn del curso, el curso tiene una duracién de 20 horas,
modalidad blended.

Esperamos que este curso se lleve a cabo con las caracteristicas presentadas en
el comité

Cordialmente,

{/Juliana/Gonzélez Cuervo
Coordinadora Educacién continua
Facultad de Medicina
Universidad de los Andes
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12.4. Anexo 4. Evaluacién del Comité de ética en la investigacion

ACTA DE EVALUACION N 201910224

Universidad de
los Andes

Facultad de Medicna

UNIVERSIDAD DE LOS ANDES
_FACULTAD DE MEDICINA
COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION
ACTADE EVALUACION N 201910224

Nombre del proyecto: Evaluacion del uso de cadaveres preservados mediante una solucion libre
de formol como herramienta de entrenamiento para residentes de primer afio de cirugia en un
curriculo estructurade multimodal para cirugia laparoscopica.

Investigadores:

Foberto Javier Fueda Esteban, Profezor Facultad de Medicina, Universidad de loz Andes.
rj.ruedad 2@uniandes edu.co

Juan David Hemandez Restrepo, Profesor Facultad de Medicina, Universidad de los Andes.
juandahi@uniandes.edu.co

El 3 de abril de 2014 el Consejo Académico de la Universidad de los Andes dispuso que cada
facultad /unidad académica deberia tener su Comité de ética de la investigacion (Comité Local).
El COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION de la Facultad de Medicina es un organismo
satélite del Comité Cenfral de Efica de la vicerrectoria de investigaciones; creado con el fin de
contribuir @ mantener la calidad ética de las investigaciones realizadas por profesores y
estudiantes de la Facultad de medicina, basados en el seguimiento de los principios aceptados
actualmente por la Bioética: Respeto a la Autonomia, Beneficencia, No maleficencia v Justicia.

EL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION DE LA FACULTAD DE MEDICINA Se conformd
mediante el Acta de Consfitucién del 15 de diciembre de 2017 suscrita por la Vicerrectora de
Investigaciones y el Decano de Medicina de la Universidad de los Andes. El Comité de Etica
de investigacion, esta regido por la Resolucion 0088430 del 4 de octubre de 1983 del Ministerio
de Salud de Colombia que establecid la nommas cientificas, técnicas y administrativas para la
investigacion en salud; los principios de la Asamblea Medica Mundial expuestos en su
Declaracion de Helsinki de 1964, Oitima revision del afio 2000; y el codigo de regulaciones
federales, titulo 45, parte 46, para la proteccion de los sujetos humanos, del departamento de
salud vy servicios humanos de los instifutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos { Junio
18 de 1991).

1. Sus miembros revisaron el presente proyecio v sus sopories entregados de acuerdo con el
Reglamento de este Comité.

2. El presente proyecto fue evaluado y aprobado por los miembros del Comité en la sesion del
22 de octubre de 2019.

3. El comité considerd que el presente estudio:

Es valido desde el punto de vista ético. La investigacion involucra un riesgo igual al promedio
para los sujetos gue paricipan en ella. El comité considera que las medidas que estan siendo
tomadas para proteger a los sujetos humanos son adecuadas.

Camera 1 N° 18 A 70 Bogot, (Colombia) | Teléfono: +57(1) 3324282 FAX +57(1) 3324281
Conmutador +57(1) 3304000 Ext. 3752 Blogue “Q" Piso B
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ACTA DE EVALUACION N 201910224

Universidad de
los Andes

Facultad de Medicna

4. El comité informara inmediatamente a las directivas institucionales:
a. Todo desacato de los investigadores a las solicitudes del Comité.
b. Cualguier suspension o terminacion de la aprobacion por parte del Comité.

5. El comité informara inmediatamente a las directivas, toda informacién que reciba acerca de:

a. Lesiones o dafios sujetos humanos con motivo de su participacion en la investigacion
Problemas imprevistos que involucren riesgos para los sujetos u otras personas.

b. Cualquier cambio o modificacién a este proyecto que haya sido revisado v aprobado por este
comité.

6. El investigador principal debera:

a. Informar de cualquier cambio que se proponga introducir en el proyecto. Estos cambios no
podran ejecutarse sin la aprobacion previa del COMITE DE ETICA DE LA FACULTAD DE
MEDICINA excepto cuando sean necesarios para minimizar o suprimir un peligro inminente o
un riesgo grave para los sujetos que participan en la investigacion.

b. Avisar de cualquier situacion imprevista gue se considers implica algin signo de riesgo para
los sujetos o la comunidad o &l medio en el cual se lleva a cabo el estudio.

d. Poner en conocimiente del comité toda la informacién nueva importante respecto al estudio,
que pueda afectar la relacion riego/beneficio de los sujetos paricipantes.

e. Comunicar cualquier decision tomada por otros comités con respecto a la investigacion que
se lleva a cabo.

f. Informar de la terminacion prematura o suspension del proyecto explicando las causas o
razones.

Concepto:

Sequn la Resolucion 8430 de 1993, se considera una © Investigacion sin riesgo” : “Son estudios
que emplean técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos y aquellos en los
gue no se realiza ninguna intervencion o modificacion intencionada de las variables biclogicas,
fisioldgicas, sicoldgicas o sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que
se consideran: revision de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios y ofros en los gue no se
le identifique ni se traten aspecios sensitivos de su conducta™ .

Se expide este cerificado en Bogota, 20 de noviembre de 2019

JO W’

Luis Jorge Hemandez Fldrez Md PhD
Presidente Comité Etica Facultad de Medicina

Camera 1 N° 13 A 70 Bogots, (Colombia) | Teléfono: +57(1) 3324282 FAX +57(1) 3324281
Conmutador +57(1) 2394800 Ext. 3752 Blogue *Q" Piso B
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13.1. Viability and characterization trial of a novel method as an
alternative to formaldehyde and Walter-Thiel cadaveric preservation

for medical education and surgical simulation

CIR ESP. 2022;100(8):5

CIRUGIA

SPANO

CIRUGIA ESPANOLA

www.elsevier.es/cirugia

Original article

Viability and characterization trial of a novel )
method as an alternative to formaldehyde and
Woalter-Thiel cadaveric preservation for medical
education and surgical simulation

Roberto ] Rueda-Esteban “™*, Fabidn D Camacho®,
Carolina Rodriguez®, Juan S Lopez McCormick °, Diana Cafién “*,
Juan D Herndndez Restrepo“, Eduardo M Targarona Soler "

*Universidad de los Andes School of Medicine, Bogota, Colombia

® Universitat Autonoma de Barcelona Doctorate School, Barcelona, Spain

“ Institutional Pathologist at Fundacion Santa Fe de Bogota, Bogota, Colombia

4 Universidad de los Andes School of Medicine and Attending Surgeon at Fundacién Santa Fe de Bogotd, Bogotd, Colombia
“Santa Creu | Sant Pau Hospital, Barcelona, Spain

ARTICLE INFO ABSTRACT

Article history: Introduction: Despite its toxic and carcinogenic nature, formaldehyde is a widely used
Received 30 January 2021 reactant for specimen preservation. With the need of specimens for both anatomical and
Accepted 4 July 2021 surgical training, alternative preservation solutions (PS) have been proposed, however, their
Available online 7 August 2021 use is limited due to high costs and complexity. Hence, a new formaldehyde-free solution

(FFS) is evaluated as a potential alternative for anatomical and surgical training.

Keywords: Methods: Qualitative and Quantitative data were acquired. Specimens preserved using three
Surgical simulation different methods were selected. Flexibility was measured by joints goniometry and pneu-
Anatomy moperitoneum pressures were evaluated followed by an exploratory laparoscopy. Under-
Training graduate student’s perceptions on cadavers preserved with different PS were obtained using
Simulation surveys and focus groups.

Education Results: The main reason why cadaveric specimens were considered as useful tools was the
Fixing agents perceived interaction with real tissues and the ‘practical’ concept of getting in touch with
Cadaveric simulation what students would be facing in the future as physicians, what we call “hands on”

activities. FFS treated specimens showed better joint-movement ranges in comparison to
other methods and pneumoperitoneum was acquired after 5 mmHg CO; pressure. Students
appreciated working with corpses regardless the technique used, however FFS specimens
were defined as less uncomfortable, while presenting ne sensory discomfort.

Conclusions: Even though alternative PS are effective, high costs and complexity restrict
their usage. Cadavers preserved with FFS had similar range of movements compared with

* Corresponding author.
E-mail address: rj.rueda32@uniandes.edu.co (R.]. Rueda-Esteban).
https://doi.org/10.1016/j.ciresp.2021.07.001
0009-739X/©) 2021 AEC. Published by Elsevier Esparia, 5.L.U. All rights reserved.
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Thiel. Students preferred to work with FFS rather than FF due to flexibility, color, and no
sensorial hassles. Thus, we propose FFS as viable alternative to traditional PS.
@ 2021 AEC. Published by Elsevier Espafia, S.L.U. All rights reserved.

Viabilidad y prueba de caracterizacion de un nuevo método como
alternativa al formaldehido y la solucién de Walther-Thiel para la
preservacién de caddveres para educacién médica y simulacién
quirirgica

RESUMEN

Palabras clave:
Simulacién quinirgica

Introduccidn: A pesar de su naturaleza carcinogénica y toxica, el formaldehido contimia
siendo utilizado para preservar especimenes. Debido a la necesidad de especimenes para

Anatomia entrenamiento anatémico y quinirgico, se han propuesto soluciones preservadoras (SP)
Entrenamiento alternativas; sin embargo, su uso es limitado debido a los altos costos v a su complejidad. En
Simulacién consecuencia, se evalia una nueva solucin libre de formol (FFS) como una alternativa para
Educacion el uso en entrenamiento anatémico y quirirgico.

Agentes fijadores Metodos: Se obtuvieron datos cualitatives y cuantitatives. Se seleccionaron especimenes

Simulacién cadawérica preservados utilizando diferentes métodos y se analizaron biopsias de cada uno. Se midié la
flexibilidad mediante goniometria, y se evalud la presion del neumoperitoneo. Utilizando
encuestas y grupos focales se obtuvo la percepcion de estudiantes de pregrado respecto a
caddveres preservados con diferentes soluciones.
Resultados: Los principales motives por los que los estudiantes refirieron percibir los cadé-
veres como herramientas tiles fueron peder interactuar con tejidos reales y el concepto de
wpracticidad» generade por actividades percibidas como similares a la prictica como
médicos profesionales. Los especimenes tratados con FFS demostraron mejor movimiento
articular en comparacién con otras soluciones, ademds de lograr neumoperitoneo con
5 mmHg de CO;. Los estudiantes refirieron sentir menos molestias sensoriales al utilizar
caddveres preservados con FFS.
Conclusiones: Aunque otras SP son efectivas, los altos costos y la complejidad restringen su
uso. Cadédveres preservados con FFS presentan arcos de movimiento similares a Thiel. Los
estudiantes prefirieron trabajar con FFS en vez de FF, debido a la flexibilidad, el color y la
ausencia de molestias sensoriales. Proponemos FFS como una alternativa viable a las SP
tradicionales.

@ 2021 AEC. Publicado por Elsevier Espatia, 5.L.U. Todos los derechos reservados.

routine,” and the classical approach advocating traditional

Background

Gross anatomy as a fundamental medical education subject
provides students a first approach to the human body.’
Through it, students acquire concepts that are essential for
comprehending various pathologies as well as clinical
problems.” Therefore, Anatomy should be taught from a
clinically significant context® so that students can understand
its relevance in their future clinical practice.” Surgical
simulation as an additional clinically relevant context can
hence both medical student’s related anatomical knowledge
and increase resident’s exposure to procedures while impro-
ving surgical skills in a safe environment.”

Multiple tools for Anatomy education have been developed
through the years, giving rise to two educational trends, both
of which try to answer an already described crisis in its
teaching®™ The modernist approach focuses on the use of
technology as a tool, promoting virtual interaction, more
efficient time usage” and a more realistic contact with clinical

Descargado para Anony 5 User (n/a) en U

tools such as cadaveric dissection, considered key for the
personal and professional development of future practitio-
ners. Dissection is also considered a high impact activity both
emotionally and psychologically; even regarded by some as an
essential tool in medical practice”; it is promoted by several
anatomists and educational institutions since it might
improve the acquisition of anatomical knowledge. From 165
countries with medical schools, 71 have available information
concerning corpse usage, and 68 currently use cadavers for
anatomy teaching purposes.'’ Similarly surgical simulation as
training for residents falls under these educational currents,
virtual reality tools and simulation on human cadavers or live
porcine models have both been regularly employed and
studied as means to better train surgical skills in surgery
specialties.’

Corpses for education are embalmed following a variety of
chemical processes to preserve and sterilize them. For
Anatomny teaching as a basic science, the most commonly
used preservation compound reported is formaldehyde

ity of the Andes de ClinicalKey.es por Elsevier en agosto 22, 2022, Para uso
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fixation (FF), used in up to 87% of medical schools.”* FF has
several advantages such as proper tissue fixation, conserva-
tion, and an affordable price. However, it has an important
drawback: toxicity. The International Agency for Research on
Cancer (IARC) classifies it as carcinogenic; nasopharyngeal
cancer was highly associated with formaldehyde exposure
according to the 2005 IARC Monograph in which a group of
experts critically reviewed pertinent scientific literature about
FF potential to cause cancer in humans.’” Significant risk is
found in occupational scenarios, where excessive levels
saturate metabolic pathways and may become genotoxic.’®
High formaldehyde concentrations are also found in the
academic scenario, mainly dissection rooms'’” and surgical
simulation scenarios. While several attempts have been made
to minimize the use of this substance, particularly in the
European Union,’® no country has banned its usage to date.
Moreover, the results obtained with FF to supply the need of
cadavers in advanced medical training as simulation does not
allow a proper environment to learn. FF exhibits poor tissue
appearance and fresh tissue characteristics loss like flexibility
and color, while limiting surgical simulations due to inability
to generate pneumoperitoneum.’® A new necessity in speci-
men preservation appeared then, in which tissue characte-
ristics became of the outmost importance.

To overcome these problems, new techniques have been
developed such as the use of salt saturated solutions™ and
Walter Thiel, which represents an effective preservation
method with minimal toxic chemicals concentrations, it
“allows a longer preservation, retaining fresh specimen
qualities (color, texture, plasticity and flexibility)”.”" This
preservation solution (PS) is comprised of two solutions, A and
B, the first one contains boric acid, ethylene glycol, ammo-
nium nitrate, potassium nitrate, and hot water, while the
second one contains ethylene glycol, and 4-chloro-3-methylp-
henol. Specimens are first injected with a mixture of solution
A and B, formaldehyde, and sodium sulfate, and later
immersed in a solution containing ethylene glycol, trace
amounts of formaldehyde, solution B, boric acid, ammonium
nitrate, potassium nitrate, sodium sulfate and hot water.”
Thiel's solution has disadvantages such as high costs,
complexity and the need of training for results to be propper.”
Therefore, we propose a novel formaldehyde-free solution
(FFS) that produces softer, more hydrated corpses with a
fresher color in comparison to FF as a suitable alternative for
anatomy education and surgical simulation. The proposed
solution is a proprietary recipe comprised of Sodium Chloride
(NaCl), Aminometanamide (CH;N,0), Glycerine, Ethylic
Alcohol, Benzalkonium Chloride, and Citronella essential
oil. Specimens are initially cannulated through the femoral
arteries and veins, drained, and cleaned after which 50 1 of FFS
are circulated and impregnated in the corpse through the
femoral vasculature. Specimens preserved with this techni-
que are stored between 12°C and 15°C and covered with
towels saturated with the solution which are replaced weekly.
Specimens have been preserved satisfactorily for up to 3 years.
Immersion in the solution for a week every 6 months is
required to maintain the specimens. FFS can be safely and
effectively stored between 12 °C and 15 “C avoiding exposure
to direct sunlight without the need for other special
considerations.

To date specimens preserved using FFS have allowed for a
variety of surgical simulation procedures, including thora-
coscopy and knee arthroscopy, no previous attempts at
pneumoperitoneum have been carried out, therefore our
aim is to describe the results when applying this solution
through joint flexibility evaluation, viability for laparoscopic
surgical simulation and qualitative characteristics based on
student’s perceptions.

Materials and method

For anatomy education viability, we conducted a single-blind
non-randomized cross-sectional study comparing three cada-
vers preserved with three different methods: Formaldehyde
fixation, FFS, and a previously FF specimen treated with FFS
(FFS-FF) (see Appendix 1). After IRB approval, second year
medical students taking the anatomy course at the time, with
no surgical training, with previous experience with FF
cadavers, who voluntarily accepted to participate in the study
and signed an informed consent were asked to manipulate
them as part of a scheduled lesson without knowing which
preservation method was used for each specimen. Partici-
pants were surveyed (n = 29) after the intervention and a focus
group (n = 7) was created with voluntary participants from the
initial 29 students, to identify student's perceptions and allow
for data triangulation.

To characterize resulting specimens, three evaluations
were performed: Joint goniometry, histological analysis, and
Pneumoperitoneum feasibility.

Goniometry measures were taken using the Washington
State Department of social and health services Range of Joint
Motion Evaluation Chart (DSHS 13-585A (REV. 03/2014))
[Appendix 4], focusing in three joints (hip, elbow, and wrist)
for eight movements (flexion, extension, abduction and
adduction) from the three specimens for comparison. A
member of our team was subjected to these measurements
as control.

Biopsies of three different tissues for each specimen (skin,
rectus abdominis muscle and small bowel) were taken. These
were processed for examination using conventional hema-
toxylin-eosin stain to assess histological changes caused by
the different preservation techniques.

Finally, pneumoperitoneum feasibility trial was conducted
with a Veress needle in each corpse measuring pressure to
determine which of the methods allow a proper environment
for laparoscopic surgery simulation. Specimens were placed in
supine decubitus and a Veress needle connected to a CO2
system was introduced following common surgical protocols.
An intra-umbilical skin incision was performed with the blade
incising from the center of umbilicus caudally. The abdominal
wall was then splinted with the non-dominant hand while the
Veress needle was inserted with the dominant hand using
continuous pressure until the sensation of loss of resistance
appeared. Then, CO; increasing pressure starting at 1 mmHg
was applied through a DRUVA aneroid gas secured system
valve. External anatomical modifications until adequate
pneumnoperitoneum (abdominal cavity insufflation) were
recorded or until a top 30 mmHg CO; pressure if no insufflation
was acquired, gas loss was evaluated, and data gathered.
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Specimen eligibility

Eligibility was based on the preservation technique performed.
Eligible specimens must have been preserved with only one
technique and should not have been used for any additional
procedure (i.e. vessels repletion, visceral insufflation, mus-
cles/vessels stain). Three corpses were chosen: one preserved
with a 4% formaldehyde solution, one preserved with the FFS
and one that had undergone 10% formaldehyde fixation and
was later embalmed with FFS (see Appendix 1 for detailed
descriptions of the processes). All corpses have had been
fixated and treated at least twelve months prior to the study.

Intervention

Participants were asked to interact with the three corpses
preserved in different solutions and asked to answer a survey
about their experience while manipulating each cadaver. The
survey consisted of five items scored using Linkert scales: (1)
general satisfaction with each solution - scored from 1 to 10, 1
being extremely unsatisfactory and 10 being extremely satis-
factory -, (2) sensory hassles, which evaluated statements
associated with hassles related to sight, touch and smell, as well
as perception on these sensory experiences with the tissues,
they were scored from 1 to 4, 1 being very little and 4 being a lot,
(3) preferences on using the solutions, in which participants
were asked to organize which tissue they would prefer to work
with from least preferable (1) to most preferable (3), (4) similarity
to fresh tissue in which participants were asked to organize
from least similar to fresh tissue (1) to most similar to fresh
tissue (3) and (5) perception of usefulness as an educational tool,
where they scored each tissue from not useful to 5 very useful
(see appendix 2). Each specimen was identified with a letter for
the students to qualify to ensure blindness: Cadaver A was FFS-
FF treated, Cadaver B was FFS fixated and Cadaver C was FF.

After the survey, focus groups were created, recorded, and
subsequently transcribed for analysis. The questions included
in the survey and the focus groups are presented in
Appendices 2 and 3 respectively. Survey and focus group
questions and structure were validated by expert third parties
in education and qualitative research methods (n = 2).

Statistical analysis

Univariate and bivariate analysis was performed for survey
results; averages were calculated for each point and associa-
tions between answers and type of cadaver (i.e. method used
for preservation) were evaluated by means of p values. A one-
way ANOVA was performed for evaluating differences
between corpses in regards goniometry results. Data was
analyzed and graphed with Graph Pad Prism 8.0 for MacOS.

Results

Survey results

General satisfaction with each solution
All participants considered both FFS and FFS-FF as highly
satisfying (6-10), while only 17.24% considered FF highly

satisfying, 37.93% considered it to be unsatisfying (1-3), while
44.82% said it was somewhat satisfying (4-6).

Sensory hassles

Perceptions on unpleasant stimulus usually associated to
specimen fixative reactants®* are summarized in Fig. 1. And
specimen qualified aspects in Fig. 2. All participants scored FF

Student’s Perception On Unpleasant Stimulus
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Fig. 1 - Students’ sensorial experiences focused on
unpleasant stimuli with each specimen preservation
thod. Eye watering, Hassles regarding ocular irritation,
Sight (Total) includes both watering and hassles,
unpleasantness when interacting with the specimen,
Nasal Congestion, and pungent smell were evaluated.
Calculated av are d. 0: I did not feel it 5: 1

felt it a lot (Annex 1).
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Fig. 2 - Students’ qualitative assessment of each tissue.
Dehydrated app of the ti , Subjective
luation of color ed to fresh tissue, Subjective
luation of cr led app of the ti , Tt
and suppleness of the tissue, and Flexibility of the
peci were d by particip using Likert
scales. Calculated are d. 0: It did not

1 4

have that characteristic - 5: It had that characteristic.
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higher than FF-FFS AND FFS when asked about unpleasant
stimuli, whilst rating FF-FFS and FFS similarly (Fig. 1). Students
found FF to be more dehydrated, less realistic in color,
presented crumpled skin, less elastic texture and less flexible
than both FF-FFS and FFS, between FFS and FF-FFS students
found FFS to be more flexible than FF-FFS, while finding FF-FFS
to be more hydrated, realistic in color, elastic in texture, and
less crumpled.

Preference

Regarding preference when using the tissues most students
placed as most preferable FFS (55.17%), followed by FF-FFS
(37.93%) and finally FF (10.34%), as second most preferable FF-
FF5 was the most common (51.72%) when compared with FFS
and FF (37.93% and 6.90% respectively), while FF was the most
common least preferred tissue (82.76%), while only 10.34%
placed FF-FFS as least preferable, and 6.90% had the same
preference on FFS.

Similarity to fresh tissue

Most participants considered FFS to be the preserved tissue
most similar to fresh tissue (62.07%) when compared to 24.14%
who thought FF-FFS was the most similar, and 6.90% who
perceived FF as the most similar. 65.52% of participants
considered FF-FFS to be the second most similar when
compared to FFS and FF (31.03% and 6.90% respectively),
while most students considered FF to be the least similar to
fresh tissue (86.21%) when compared to FF-FFS and FFS (10.34%
and 6.90% respectively).

Usefulness as an educational tool

FF-FFS and FFS both were considered by participants as useful
learning tools, both scored 4 points on average on the Linkert
scale. According to participants perception FF was not useful
with an average score of 2 on the Linkert scale.

One-way ANOVA were calculated for each item in the
questionnaire to find if there was any difference between the
tissues evaluated. The p-value (¢ = 0.05) for each comparison is
shown in Table 1.

There were no statistically significant differences between
FF5-FF and FFS. Nevertheless, we found statistically significant
differences between FFS-FF and FF, and between FFS-FF and
FF.

It is important to note that 4 of the students participating in
the study have never been able to interact with a human body
until the experience during the research and no significant
differences between students with and without previous

Table 1 - p-Values of one-way ANOVA calculated for

respective items evaluated in the questionnaire for the
three different solutions.

Questionnaire FFS Vs FFS-FF FFS VsFF FFS Vs FF
itermn (p-value) (p-value}) (p-value)
General satisfaction 0.8049 <0.0001 <0.0001
Waorking preference 0.4427 =0.,0001 <0.0001
Useful 0.9883 <0.0001 =<0.001
Sensory hassles 0.0681 0.0152 0.0367
Perception 0.9585 09326 0.9584

Descargado para Anonymous User (n/a) en University of the Andes de ClinicalkCey.es por Elsevier en agosto 22,
personal exclusivamente. No se permiten otros usos sin autorizaciin. Copyright £2022. Elsevier Inc. Todos los det

experience with corpses were found when comparing their
working preference with preservation techniques (p = 0.61).

Focus groups. Students liked working with corpses regardless
of their preservation technique. They reported it felt more
realistic than other learning tools (books, software, images,
and atlas) and perceived it helped them to enhance their
knowledge.

All specimens are definitely considered as useful tools,
since these let them compare and contrast between what
books and models show and what a real human may look like,
even some comments regarding the ethics of their use on
medical praxis raised, showing the importance of students
interaction with human specimens during education. They
also stated that the preservation technique is important, since
their experience may be affected if corpses are not in the best
conditions. Students preferred to work with the specimens
preserved with FFS and FFS-FF which, according to what they
said, had minimal drawbacks, were easier to manipulate,
more flexible, hydrated while muscles and viscera were easily
distinguishable from each other. However, they did not like
waorking with the FF specimen since it had a strong odor, it
irritated their eyes and its stiffness made it difficult to handle.

The main reason why specimens were considered as useful
tools was the perceived interaction with real tissues and the
‘practical’ concept of getting in touch with what students
would be facing in the future as physicians, what we call
“hands on" activities.”

Although there are several tools to explore the human bady
in an educational context, all students believe that the use of
specimen is fundamental for their learning. Finally, students
expressed that comfort and similarity with fresh/live tissues
were key factors in rating one technique over another and the
absence of ocular and/or airways irritation played an
important role on their decision, which, as already stated,
may have caused bias during the survey.

Histological results. All biopsies were stained with Hematoxy-
lin—Eosin for inspection, both FFS and FFS-FF recovered tissues
preserved basic structure, however borders between the
different layers of the skin and small bowel, and hydrologic
details of muscular tissue (such as strictures and cytoplasm
delimitation) could not be identified. Nuclei were absent in
almaost every cell.

Formolized tissues however, maintained their morphology
intact and well preserved.

Joint goniometry. Specimens preserved without formaldehyde
at measurement had better joint movements than formal-
dehyde preserved specimen as shown in Fig. 3.

Pneumoperitoneum trial. As already mentioned, during expe-
riment al corpses were kept in supine decubitus. No additional
positions were tested. CO; pressures were recorded and are in
Table 2.

After pneumoperitoneum was acquired, an umbilical
trocar was inserted, and an exploratory laparoscopy pursued.
Although pneumoperitoneum was acquired for both FFS-FF
and FFS preserved specimens, only adequate movement arcs
and intraperitoneal visualization were acquired with FFS
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Repeated measures one-way ANOVA data
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Fig. 3 - Goniometry measures for each joint movement.

Table 2 - CO; pressure needed to acquire adequate
pneumoperitoneum.

Specimen Initial pressure Final pressure
(mmHg) (mmHg)

FF 1 30°

FFS-FF 1 25

FFS 1 5

* No pneumoperitoneum was acquired at 30 mmHg where experi-
ment d for security

PP

specimen in which extensive flange release and a Nissen
Fundoplication were performed after a diaphragmatic hernia
was evident as an incidental finding.

Discussion

Previous studies have made comparisons between different
preservation solutions, comparisons between Thiel solution
and formaldehyde fixation are particularly relevant for this
study since FFS and FFS-FF both share similar characteristics
with Thiel’s solution, and thus it can be regarded as the closest
solution available in literature. A survey answered by medical
students and physicians found that 98.5% of the students
appreciated differences between corpses preserved with both
techniques; physicians on the other hand, stated that Thiel-
preserved bodies were a better choice on dissection and
surgical training, since tissues offered a more realistic
experience.”!

Thiel solution properties are such that a corpse preserved
for 37 months still retains “great elasticity and contrast,
getting really close to what could be found in a living body", in
which “laparoscopic, arthroscopic, exploratory and surgical
procedures can be performed as in a fresh body”.”® Thiel gives
corpses great flexibility, which makes them ideal for perfor-
ming different educational activities. However they have a
time limit and cannot be used for long.”’ Eight fresh and eight

Thiel-preserved bodies were compared on an anesthesia
department using ultrasound and found that nerve penetra-
tion and visibility were highly improved in Thiel-preserved
corpses.”” Thiel method can be used to recover formaldehyde
damaged tissues, enhancing flexibility and color. After using
Thiel solution “muscles acquired a more realistic pink color,
instead of the previous deep red they had before”.”” Thiel
preserved bodies have mainly been used in surgical simula-
tion. Different studies show that Thiel preservation allows to
perform many activities successfully such as intubations and
minimally invasive procedures.”

Nonetheless, this technique has disadvantages such as its
higher costs, requirement for vacuum conservation and
training for handling, and while some authors report utility
even after 37 months,” others report corpse’s “lifetime”
around a year for surgical simulation, and that the required
chemicals and infrastructure are not readily available world-
wide.”” Thus, a modified Formaldehyde-free solution, similar
in characteristics to Thiel’s solution, is an alternative with
lower costs that does not require any trained personnel and
has good results in corpse preservation.

While FFS stands as a viable alternative for cadaveric
preservation for both anatomy education and surgical
simulation, the technique presents disadvantages when
compared with Thiel. Due to the absence of nitrates in the
solution, the color of the specimens is subpar, taking on
sienna-like hues after successful preservation, unlike the life-
like appearance of Thiel. Another disadvantage observed
during the preservation process is that due to a very low
concentration of formaldehyde, cerebral tissue is not preser-
ved adequately and liquefies, thus barring simulation of
neurosurgical procedures.

Our results showed that cadavers preserved with the FFS
solution had a similar range of movements when compared to
those reported to cadavers preserved with Thiel. Flexibility is
a crucial asset, since it allows better manipulation of cadaveric
specimens, and aids in conserving the normal anatomy of all
the structures.

Our study also showed that students preferred to work with
FFS solutions rather than FF, since they were more flexible,
had a better color, and avoided sensorial hassles. They also
expressed their preference toward the body preserved with
FFS-FF, which opens a door to the possibility of restoring and
using corpses that were previously deteriorated and unsui-
table for education.

FFS preserved specimens allowed for pneumoperitoneum
and complex surgical simulation, including adhesion libera-
tion and a complete Nissen Fundoplication, exhibiting
flexibility, compliance, and tissue resistance, while previous
experiences have enabled complex simulations such as
thoracoscopy and arthroscopy, opening a new door for
surgical simulation at a lower cost, with less hassles in the
preservation process and with comparable specimen utility
duration.

Histological examination of tissue preserved with FFS
solutions revealed that morphologic details are accurately
preserved, despite not being able to identify certain structures.
This opens a door to future modifications that would allow
Formaldehyde-free solutions to be used as preservation
techniques for pathology laboratories. Other studies made
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on Thiel's solution®* also showed distortion on histological
structures, suggesting that currently the only suitable solution
for this type of research is FF.
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Abstract

Background: Laparoscopic technical surgical skills (LTS) are considered a fundamental competence for General
Surgery residents. Several simulation tools (ST} have been explored to develop LTS. Although a plethora of systematic
reviews evaluate the translation of LTS developed in simulation to real surgery, there is a lack of evidence that clarifies
effectiveness of different validated ST in acquisition of LTS in surgical residents. The aim of this systematic review (SR} is
to summarize published evidence on 5T validation used for surgery education and training.

Methods: A protocol was published in PROSPERO. A SR was carried out following PRISMA guidelines. Complete
published articles in English or Spanish that validate either content or construct, plus another form of validation of 5T to
acquire LTS in general surgery were included. Articles that used only one validation or did not validate an 5T were
excluded.

Results: 1052 publications were initially identified across all searched databases. Title review identified 204 studies
eligible for full text screening. 10 studies were included for final review. Two studies assessed both face and content, 4
face and construct, and 4 face, content and construct validity. None of the studies presented comparable outcomes due
to metrics variation and scores used for the validation strategies.

Conclusions: This study assessed validated laparoscopic simulation models, particularly in content and construct
validity. Articles reported an increased use of simulation models in laparoscopic training with positive feedback from
trainees, but few studies reported validation of training model. Validation strategies are not standardized, limiting
comparability between them.

Keywords
validation, face, content and construct validity, laparoscopic training, education training, virtual reality, augmented reality

Introduction models, depending on whether aspect simulated is the

Development of technical laparoscopic surgical skills (LTS)  technique (simple laparoscopic movements) or procedure

in General Surgery residents 1s of paramount in'pnrta:mc.'
To develop laparoscopic ability in trainees, multiple tools
have been implemented, such as video gﬂmc.s,z virtual reality
(VR) training models, box simulators (BS), surgical simu-
lation (SS) on synthetic, virtual, biological models, and
human cadavenic models which have shown to be an ef-
fective educational method for surgeons.”

While tools such as video games have had positive
correlation with the development of technical skills in the
operating room (OR), training programs currently focus
on models that allow simulation and traming of laparo-
scopic movements.” These training models can be further
divided into laparoscopy simulation models and SS
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(emulating a surgical procedure on a synthetic or bi-
ological model). ™"
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From available training models to develop LTS, SS has
been heavily favoured due to evidence of superiority
given by shortening of the learning curve for LTS ac-
quisition, improvement of technical dexterity, and faster
development of skills that are necessary to perform these
types of procedures.’

Most laparoscopic simulations are done using VR,
integrating visual and haptic equipment; synthetic models,
live or cadaveric animal models, and human cadaveric
specimens preserved by freezing are other popular ST
currently in use.>*” The carliest laparoscopic simulators to
be widely utilized were known as training boxes, or BS;
nowadays most recent models of BS are used for training
basic coordination skills or as casings to simulate intra-
abdominal environment in SS. All mentioned simulation
tools are used to train skills through simple and standardized
exercises and repetition,” with the objective of strengthening
basic skills related to precision and movement of objects in
space, which are fundamental for any laparoscopic pro-
cedure. New simulation models have evolved from BS,
adding synthetic or biological components to enhance the
experience by adding SS to basic dexterity exercises.”’

SS in VR offers an additional opportunity to measure
skills of students and evaluate their progress objectively
by evaluating time, number of movements, errors com-
mitted, amongst other variables.”*”'" Mechanical VR
simulators or haptic simulators allow training of the re-
sistance and strength sensation required.’’ Nevertheless,
due to the diversity and heterogeneity of available models,
there is no clear comparison between ST models vali-
dation results reported in the literature.*'?

Although multiple systematic reviews evaluate the
degree in which skills acquired in simulated models can
be transferred to a real-life scenario™™ or compare the
reported effectiveness of specific ST,'*' to the best of our
knowledge there is no current literature that assesses
available evidence on the effectiveness of simulation
between different ST through face, content, and construct
validation for acquisition of LTS in surgery residents.

These validation strategies are of particular interest
amongst a variety of available options'® when evaluating and
validating a model due to their aims: face validity considers
the realism and difficulty level similarity in comparison to real
tasks, content validity assesses the model’s effectiveness
during a specific skill training to improve participants’
technique and construct validity evaluates the ability of
a simulator to differentiate between different levels of ex-
pcnisc:.'6 This validation strategies, when combined, could
determine a model’s effectiveness on training."”

A publication by Gallagher et al,'® highlighted the
growing need for useful strategies to teach minimally
invasive surgery techniques, such as laparoscopy. As
a response to an editorial entitled “Surgical Research or
Comic Opera?”, where many valid points were
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highlighted some strategies to improve research in sur-
gical education are outlined.

Gallagher et al."® also mentioned that the function of
good science is to show clear cause-and-effect relation-
ships, but in education of minimally invasive surgery it
does not always require a prospective, randomized,
double-blind experimental design. Indeed, they suggested
the optimal method may not even be experimental, but
statistical, such as Structural Equation Models. Other types
of validation included were concurrent validity: defined as
“an evaluation in which the relationship between the test
scores and the scores on another instrument purporting to
measure the same construct are related”; Discriminate
validity: defined as “an evaluation that reflects the extent to
which the scores generated by the assessment tool actually
correlate with factors with which they should correlate™;
and Predictive validity: defined as “the extent to which the
scores on a test are predictive of actual performance”.'”

All validations have their advantages and dis-
advantages and are important in the construction of a test
for high stakes assessment; however, predictive validity is
the one most likely to provide clinically meaningful as-
sessment, but it is not possible to measure out from the
operating room. '

As such, the aim of this SR is to summarize current
published evidence on ST used for general surgery edu-
cation and training, validated through 2 validation strat-
egies between either face, content or context.

Materials and Methods

Search Strategy and Assessment of Eligibility

An initial protocol was published in PROSPERO (Reg-
istration code: [details omitted for double-anonymized
peer review]) and based on it a SR was undertaken in
accordance with Preferred Reporting Items for Systematic
Reviews and Meta-Analyses (PRISMA)'® guidelines up
until October 2021 using predefined search terms.
Complete published articles in English or Spanish that
validate either content or construct, plus another form of
validation of ST to acquire LTS in general surgery were
included. Articles that used only one validation strategy or
those who presented an ST but did not validate the model,
evaluated an ST for other specialties or did not include
general surgery residents were excluded.

Data Extraction

Databases reviewed included PubMed (Medline), Co-
chrane, Google Scholar, EMBASE, SciELO and the
references of systematic reviews found during the search
process were searched for additional manuscripts. The
review was updated up to October 2021. The search
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strategy was replicated across all databases, MeSH and
non-MeSH terms were used as part of search algorithm:
(“laparoscopy” [MeSH Terms] OR “laparoscopy™
[Title] OR “laparoscopic™ [Title] OR. “minimally invasive™
[Title]) AND (“simulation training™ [MeSH Terms] OR “box
trainer™ [Title] OR “augmented reality simulat® " [Title] OR
*virtual reality simulat*" [Title] OR. “virtual patient™®" [Title]
OR. *training model” [Title] OR “cadaver model*” [Title]).
Articles obtained were imported to Rayyan Systems Inc'®
online platform. Two reviewers independently reviewed ar-
ticles obtained by search strategy in a blind extraction by tittle
and abstract; once done, reviewers discussed any conflicts,
and a third peer had final decision on disagreements, after
which a full text review was carried out. Full papers in
conflict between reviewers were discussed, no third-party
mediation was required at this point. Data extraction was
camed out ndependently by reviewers to an Excel template
previously designed with data of interest (Annex 1).

Validation

In the context of simulation for medical education, val-
idation 15 considered a complex concept that aims to
stablish that a proposed simulation model accurately
achieves its training purpose and 15 comprised of a series of
principles including face, content, construct, concurrent,
discriminate, and predictive validity amongst others.'* To
assess ST that provided objective evidence of their utility
to develop LTS and enhance reliability, only ST which
were evaluated for either content or context validity and
included at least another form of validation were in-
cluded. Validity principles appraised in this study were
defined as follows:

Construct Validity. The degree in which the model can
identify the ability it is designed to simulate,’” in simu-
lation this 15 represented by the capability of the ST to
differentiate between experts and novices m a specific
task 2¢

Content Validity. A detaled evaluation of the content of
simulation to determine if its content 15 a|:||:|-rt:|:||'iatt.:_EI In
context of 8T for medical education, it assesses usefulness
of the 5T as a traiming tool.

Face Validity. Face vahdity descnbes the realism of a sim-
ulator and difficulty level similanty in companson to real
training tasks >

Risk of Bias
PRISMA guidelines suggest Risk of bias should be as-

sessed using Cochrane’s RoB2,** however this tool is
exclusive for clinical trials, and it is not appropriate for
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medical education studies, for that reason Medical Edu-
cation Research Study Quality Instrument (MERSQI),™
which better suits the evaluation of quality in education
research, was used.

Medical education research study quality instrument is
a measurement score designed in 2007, validated and
widely used to evaluate methodological quality of medical
education research.*! It consists of 10 items, reflecting &
domains of study quality: Study design, sampling, type of
data, validity, data analysis and outcomes; each of which
carries a maximum score of 3; maximum possible
MERSQI score is 18 and has potential range from 5 to 18,
Higher MERSQI scores have been associated with
a higher acceptance rate to competitive journals and in-
creased likelihood of external funding.®

Results

The search strategy produced 1052 publications across all
searched databases. Title review of the manuscripts using
selection criteria identified 204 studies which were eli-
gible for full text screening, of which 10 studies were
included in the final review, results of the search and
screening are summarized in Figure 1. General charac-
teristics of the study, simulation type. and the ST's
characteristics of validity are summarized in Table 1.

Imitial article selection excluded 812 of 1052 studies
found. Reasons for exclusion were: (1) No validation of
the model was included in the study (340 articles ex-
cluded); (2) Subjects in the study did not include General
Surgery Residents (384 articles excluded); (3) Articles not
in English or Spanish, or those that did not pertain to
laparoscopic surgical simulation training (88 articles were
excluded).

A total of 240 full texts were screened, 156 papers were
excluded due to either a lack of incomplete or not
properly described validation strategy, (Figure 1 Reason 4)
(146 articles were excluded); or wrong outecome (Figure |
Reason 5) (10 articles were excluded). Papers that did not
have at least 2 different validation strategies, at least one of
them beimng content or construct vahidity were excluded as
well (Figure 1 Reason T) (74 articles were excluded). Fi-
nally, articles were clustered for analysis by vabdation
strategies employed: face and content, face and construct
and, face, content and construct.

Face and Content Validity

Two articles validated ST by face and content™* both
presented a BS training model. Bahsoun et al* proposed
a cardboard-based model which replaced traditional
laparoscopic camera with a tablet included 10 partic-
ipants, and face validation was done by experienced
laparoscopic surgeons that answered an evaluation form
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review
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E

Figure 1. PRISMA flow diagram: From: Page M), McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron I, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The
PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ 2021; 372:n7 1. doi: 10.1136/bmj.n71. For more

Information, visit: http://www.prisma-statement.org/

for tablet Feedback. For content validation the authors
looked at quality of feed and compared it with the lap-
aroscopic camera and stack. This study researched
components of a laparoscopic training setup and recreated
a simplified, less expensive model based on the use of
a tablet, to overcome the obstacle of laparoscopic stack
and camera costs.>’

Achurra et al.?® presented a high-definition BS, in
which 76 expert bariatric surgeons answered a four-item
questionnaire for face validity, result showed that 98%
considered that BS had a high fidelity and was optimum
for advanced laparoscopic simulation. Content validity
was evaluated by assessing improvements on global and
specific rating scores of 15 first-year general surgery
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residents. Model evidenced a statistically significant
improvement in scores after training with the BS.*

Face and Construct Validity

A total of 4 articles that assessed face and construct
validity were included. De Moura Jinior et al.?’ described
a BS for laparoscopic surgery in a fiberglass-based con-
sole with 37 participants including both surgeons and
general surgery residents with no further stratification,
assessed both face and construct by means of self-
administered surveys which tested both satisfaction
with model as well as perception on performance and
found consistently higher scores on model evaluated
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Table I. Study Characteristics.
(n=X)/

Title Author/year Participants model Validation MERSQI

Construct and face validity of SINERGIA Sinchez-peralta et al. Novices experts n =20/ Face - construct 1.5
laparoscopic virtual reality simulator (2010) VR

Validation of a new box trainer-related tracking Van Empel et al. Novices experts n = 64/ Face - 125
device: The TrEndo (2012) BS Construct —

Content

Tablet Based simulation provides a new solution Bahsoun et al. (2013) Residents surgeons n = 10/ Face — Content 1.5
to accessing laparoscopic skills training BS

A novel augmented reality simulator for skills Lahanas et al. (2014) Novices experts n =20/ Face — Construct |15
assessment in minimal invasive surgery VR

Face, content, and construct validity of the Perez Escamirosa Novices experts n = 35/ Face — 1.5
EndoViS training system for objective etal. (2014) VR Construct -
assessment of psychomotor skills of Content
laparoscopic surgeons

Validation of a novel basic virtual reality Kawaguchi et al. Novices experts n =20/ Face ~ 1.5
simulator, the LAP-X, for training basic (2014) VR Construct —
laparoscopic skills Content

Face and construct validation of a next Sankaranarayanan Fellows Attending n = 16/ Face - construct 1.5
generation virwal reality (Gen2-VR) surgical et al. (2015) PGY5’s VR
simulator

Allowing new Opportunities in advanced Achurra et al. (2016) Residents experts n = 15/ Face — Content 1.5
laparoscopy training using a full high-definition BS
training box

Endosuture trainer box simulator as a tool for De Moura Jinior etal. Residents experts n = 37/ Face - construct 1.5
training and teaching in bariatric laparoscopic  (2018) BS
surgery

Face, content, and construct validity of the take- Arts et al. (2019) Novices n= 102/ Face - 13
Home EoSim augmented reality laparoscopy intermediates VR Construct —
simulator for basic laparoscopic tasks experts Content

when compared with a standard laparoscopic trainer.
Authors conclude that the model is a useful tool in the
development and evaluation of residents in training.”’

Another 3 authors presented ST based on VR with
different variations, Sanchez-Peralta et al.>® described
a model based in SINERGIA laparoscopic virtual reality
simulator, participants were divided into novice and ex-
perts. Both groups positively rated VR simulator as
similar to reality, and a statistically significant difference
was found in at least one of the metrics for cach task
between groups, providing construct validity.”®

Lahanas et al.”” proposed an augmented reality sim-
ulator for skills assessment in minimal invasive surgery
tasks evaluated included instrument navigation, peg
transfer and clipping. Participants were divided in 2
groups, novices and experienced surgeons. Construct
validity was evaluated by a statistical comparison of 2
experience groups while performing the 3 tasks described
previously.?” All participants answered a five-point Likert
questionnaire regarding the realism and difficulty of each
task obtaining face validity of the instrument.

Finally, Sankaranarayanan ct al.’’ presented a ST
consisting of a VR simulator called Gen2-VR, participants
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had a different experience between them and were not
stratified, the study compared the use of the model under
different scenarios with an older VR model. Face validity
was assessed by means of a five-point Likert-scale, while
a statistically significant difference was found between
scenarios and VR models providing construct validity.*”
This ST is of particular interest as it includes the as-
sessment of factors that may interfere with surgery out-
comes such as noise and interruptions which can be added
to immersive VR environment and should be considered
while training is performed.™

Face, Content, and Construct Validity

Four articles amongst all the publications had all 3: face,
content and construct validity, 2 of them®'*? proposed
BS training models while the other 2 presented VR
models.**** Van Empel et al.*' proposed a BS model
named TrEndo, participants were divided into 2 groups
based on prior laparoscopic experience, novices and
experts. Face and content validities were assessed by
a questionary and construct validity was appraised by
a series of tasks such as needle position and executing
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a square knot. Results for Content validity showed ex-
perts and trainees rated procedural functioning, hand—
eye coordination, and depth perception above 3 on the
five-point Likert-scale.’’ Construct validity showed
differences between the 2 groups, with significant better
results in the experts’ group.

Perez Escamirosa et al.’? presented a ST called
EndoViS, a training system for psychomotor skills
development in laparoscopic surgeons, sample groups
were divided by expertise levels (medical students,
residents and surgeons), face and content validity were
assessed by a questionnaire of 13 statements that
combined design, realism of cavity, functionality of
simulator and training capacities, answered with a five-
point Likert-scale,”® construct validity was measured
by evaluation of 4 skill tasks peg transfer, rubber band,
pattern cutting, and intracorporeal knot suture.’” Au-
thors of this article stated that EndoViS training system
has been presented and successfully validated. They
proposed that the system provides a non-obstructive
alternative to the traditional tracking systems and
a reliable method to capture and analyze motion of
surgical instruments offering potential for surgical
training programs.’”

Kawaguchi et al.** presented a ST named LAP-X to
train basic laparoscopic skills, for this paper groups were
divided by novice and experts, all participants completed
a questionnaire designed to evaluate the face and content
validity, content validity was evaluated by experts only,
questions were answered by selecting a mark on an
ordinal scale ranging from 1 to 5 and construct validity
was tested by parameters of a task completed using the
VR simulator.

Arts et al.** presented an augmented reality VR model
called EoSim. Participants were divided in experienced,
intermediate and inexperienced. To assess face and
content validity, each participant completed a question-
naire comprised of a five-point Likert-scale on realism,
didactic value, and usability, construct validity was as-
sessed using the outcome parameters generated by the
tracking software. Construct, face and content validity are
presented for the ST.*

Methodological Quality and Risk of Bias

PRISMA guidelines Risk of bias using Cochrane’s
RoB2** was not conducted due the educational rescarch
nature of the included manuscripts. Methodological
quality of the studies was reviewed, classified, and scored
using MERSQI scoring system.”* MERSQI scores were
compiled for each domain and totalled to allow com-
parisons between papers; Information was summarized in
an Excel template, with a Confidence Level of 95.0%
resulting in a mean of 11,69 (CI 95% 11,40-11,98). In-
dividual scores can be found at Table 1.
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Discussion

Evidence provided by educational papers and validity
definitions suggests that ST for LTS development should
be validated."”'®*" Qur Systematic Review highlights
evidence of feasibility, utility, and importance of multiple
validation strategies in development and presentation of
laparoscopic simulation models. Heterogeneity between
papers is rampart, and widely explained due to un-
availability of standardized validation strategies for
simulation models in surgical education. One of the most
vital difficulties lays in the fact that terms utilized across
studies are not standardized, such as conflicting and in-
complete information on participant experience levels.
Terms such as “novice” are not punctually defined in
literature; authors take novices as medical students, first
year residents or any year residents, even though these
represent extremely different populations with high var-
iability in informal training and skill acquisition. Fur-
thermore, in some cases they provide no data regarding
previous training or laparoscopic experience when dif-
ferentiating experience levels, thus increasing the diffi-
culty in cross study comparisons of ST.

Reviewed literature showed that most validated sim-
ulations are carried out on VR, using both visual and
haptic equipment. Other ST currently in use include
synthetic models, live or cadaveric animal models, and
human cadaveric specimens preserved by freezing,”"” all
these simulation tools are used to train skills through
standardized exercises and repetition,” offering the op-
portunity to objectively measure the skills and evaluate
progress,’” and allowing the training of resistance and
strength sensation required for laparoscopic surgery.''

While previous studies suggest residents prefer train-
ing on frozen human or animal cadaveric models,'? no
validation of these ST was found in the reviewed litera-
ture, even when it was the preferred model between
students, high costs and difficulties in preservation of
cadaveric specimens are strong drawbacks that may
contribute to scarce literature objectively evaluating their
usefulness. Multiple systematic reviews focus on the
effectiveness of specific ST’s such as virtual or cadaveric
simulation,” 15 but don’t compare results across different
ST’s.

Most authors attempted to assess face validity; how-
ever, no standardized validated score exists for this pur-
pose, questionaries and scores tend to vary, even questions
on surveys are not comparable and thus represent a source
of heterogeneity. Due to the high variability of ques-
tionnaires used, and in the absence of a standardized
strategy to validate ST, comparison between papers is not
objectively possible at this time.

All studies evidenced some measure of improvement
in LTS when using simulation, which is supported by
current literature and suggests simulation training in
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laparoscopy is useful to develop LTS in residents.'™
Simulation exercises allow students to practice in a con-
trolled environment, giving a safe space to make mistakes
while receiving feedback from teachers and experienced
clinicians, thus reducing risk of errors in future proce-
dures.** As a requirement of general surgery residency
programs, laparoscopic simulation of any kind should
certainly be included,’ ideally before residents perform
any surgery in patients.*'®

As stated previously, it is not possible to determine
which ST has a better performance for general surgery
residents due to the heterogeneity of models and lack of
standardized definitions, measuring tools and validation
strategies, which limit comparability between them.*?"
Even when the quality of individual studies was moderate,
as evidenced by the MERSQI tool, these differences in
methodological procedure prohibit adequate comparison
between the different ST’s. Despite this limitation, im-
provement has been described in LTS acquisition after
simulation, regardless of the model, methods for vali-
dation and validation type which reinforces the need for
simulation during training in surgery.'*#2026-31.33.34

Face and Content Validity

Both studies evaluated BS models, Bahsoun et al.*® and
Achurra et al.*® Although they had a similar ST, there
were substantial differences between them, particularly in
the subjects included for each study. Due to a lack of
clarification on expertise levels, study populations were
not comparable. While Bahsoun et al.”® described the
study population as “residents and experts”, Achurra
et al.?® defined them as “novices and experts”, further-
more cach author used different selection criteria to
classify the participants expertise. Face validation for
these ST was performed in both studies with non-
standardized questionaries developed for the singulari-
ties of each BS model, which in accordance with litera-
ture, a lack of standardized and validated questionaries
can be a confusion factor in multiple scenarios.™

Face and Construct Validity

Four studies assessed both Face and construct validity. In
this sub-group most ST were VR, consistent with current
major prevalence of this type of simulations for lapa-
roscopy training.”"” De Moura Junior et al.>” presented
a BS model, face validity was assessed by means of a self-
administered survey which tested both satisfaction with
the model as well as perception on performance. Sanchez-
Peralta et al.”® and Sankaranarayanan et al.*” presented
a different VR model. The main distinction between those
2 models, was that Sankaranarayanan et al.*’ included
assessment of environmental factors that may interfere
with surgery outcomes such as operating room noise and
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interruptions which can be included in the immersive VR
environment and should be considered while training is
performed, giving this model an interesting additional
perspective.

Lahanas et al.> proposed an augmented reality sim-
ulator, in which virtual objects were superimposed on
reality. Participants were described as either novices with
no previous laparoscopic experience, or experts but no
further information was provided. It is the only study that
proposed an augmented reality simulator.”’

Face, Content, and Construct Validity

Only 4 of included studies assessed all 3: face, content, and
construct validity. Two assessed VR ST’s and 2 BS’s. Van
Empel et al,”® Pérez Escamirosa et al,’? Kawaguchi et al.**
and Arts et al.** Van Empel et al.>’ assessed face and content
validation by means of a questionary while construct validity
was appraised by a series of tasks. Perez Escamirosa et al.*?
presented a ST and assessed face and content validity by
means of a questionnaire comprised of 13 statements an-
swered with a five-point Likert-scale, construct validity was
measured by skill performance in 4 tasks.

Kawaguchi et al.™ assessed face and content validities
with a questionnaire designed by authors, questions were
answered by selecting a mark on an ordinal scale ranging
from | to 5 and content validity was evaluated by experts
only. Construct validity was tested by parameters of a task
completed using the VR simulator. Arts et al.** described an
augmented reality VR model and assessed face and content
validity through a questionnaire comprised of a five-point
Likert-scale, while construct validity comprised the outcome
parameters generated by a tracking software.

As already stated, an important variation on Likert-
scales and questionnaire design is apparent in the included
studies, which hinders data analysis and comparability of
results.*

Considering all the above and recalling Gallagher
et al.,' there is no “magic bullet” experimental meth-
odology for surgical research; instead, there is a range of
experimental designs that should be applied, and the
development of validated education tools is a necessity. "
Predictive validity is the one most likely to provide
clinically meaningful assessment, but due to its execution
difficulties, there is still no standardised research meth-
odology to establish it, therefore in medical education for
minimally invasive surgery and laparoscopic skills before
the transition to the operating room, Face, content and
construct validity are well established and studied options
for measuring LTS.

COVID-19 and Simulation Models. Development of novel
learning modalities such as synthetic models and VR,
have been accelerated during the COVID-19 pandemic.™®
However, many simulation models are nascent in
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development and represent high costs for their applica-
tion.'® Currently BS and VR models are the most prev-
alent simulation tools available, BS models are favoured
due to their visual and haptic realism while maintaining
relatively low costs. Rapid advent of technology may
expand on the possibility of VR models using haptic
feedback while lowering development and usage costs.

Strengths and Limitations. As already stated in the litera-
ture, limitations in this type of reviews are related to
restrictions in medical education research, ethical barriers
and the fact that no gold standard has been described to
assess surgical training outcomes.'®*”

A major limitation of this review is the lack of in-
clusion of predictive validity, considered an “ultimate”
assessment to establish validity of an educational
tool.'%33 Nevertheless, it remains difficult to implement
in practical terms. Also, the inability to compare data
acquired by diverse researchers due to heterogeneity of
gathering tools or variations of Likert-scales hinders the
possibility to acquire strong evidence about the use of
simulation in different contexts.

The fact that only manuscripts which considered 2
types of validation with at least one being content, or
context excluded many partially validated ST models
which are being used worldwide. And the specific
population being general surgery residents also di-
minished multiple simulation scenarios that could be of
importance.

Furthermore, research participants definition and se-
lection for our review limited studies considering exclu-
sively medical students, which were excluded, nevertheless
several manuscripts validated content by assessing im-
provement in performance in laparoscopically “naive”
subjects, defined as undergraduate students.”®

However, according to our knowledge, this review is the
first to address face, content and construct validity for lapa-
roscopic surgery training ST validation. A recent SR published
by Shah et al.*’ aimed to describe the status of simulation-based
training tools in general surgery in the current literature, assess
their validity and determine their effectiveness™; that systematic
review may be complementary to ours. While Shah et al.™
included all published simulation models and described a va-
riety of validations proposed by authors, no distinction was
made to highlight and review models with at least 2 kinds of
validation, one of them being either content or construct validity
which have been previously established validations that support
validity of ST as training tools to effectively develop LTS in
surgical education.'?

Future work should aim to standardize scales for vali-
dation which incorporates both subjective and objective
validation assessments such as the GOALS and OSATS
scores for laparoscopic training. This will allow researchers
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to collect adequate data to validate multiple models and, in
the future, compare results between published ST’s.

Conclusion

This SR assessed laparoscopic simulation models that
were validated, with particular interest in content and
construct validity. Articles reported an increased use of
simulation models in laparoscopic training. Although
studies demonstrated that laparoscopic surgery trainees
preferred the use of frozen human or animal cadaveric
models, synthetic and BS models are currently the most
convenient and practical for developing skills in residents,
VR models provided visual realism and improved haptic
feedback, but still need future development.

Although surgical simulation models receive positive
feedback from participants, proper validation of the models
is not standardized. For that reason, comparing results from
different publications is limited by the methodological
heterogeneity amongst articles, even when individually ar-
ticles are well exccuted. Moreover, studies examining
simulation methods seldom use objective validation meth-
ods such as construct and content validity. Future work
should examine how to facilitate and standardize objective
validation strategies that are applicable to a variety of ST's.
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List of abbrevigtions

PRISMA
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Laparoscopic technical surgical skills
operating room
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surgical simulation
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