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Entrenamiento en un biosimulador y su impacto
sobre la destreza en colecistectomia laparoscoépica

Francisco Flores-Gama, Eduardo Ramirez-Solis, Josué Lara-Ontiveros, Jacqueline
Aragon-Incléan, Erika Carmona-Moreno, Beatriz Soto-Sanchez

Resumen

Objetivo: determinar el impacto educacional del entrenamiento
en un biosimulador inanimado en términos de efectividad, tiempo
y complicaciones, respecto a la colecistectomia laparoscoépica.
Material y métodos: estudio comparativo, experimental de una
cohorte, prospectivo y longitudinal. Tres médicos residentes de
primer afio de cirugia y un interno de pregrado, fueron entrena-
dos y evaluados en habilidades laparoscépicas elementales
mediante el empleo de un biosimulador (maniqui de fibra de
vidrio en el que se introducen 6rganos de animales ex vivo). Los
sujetos fueron su propio control: realizaron un procedimiento
inicial en el que se determind tiempo quirdrgico, complicaciones
y efectividad. Posteriormente observaron un corto video que
mostraba el desarrollo idéneo de la colecistectomia, y en el que
se identificaban las desviaciones especificas del desempefio
adecuado. Posteriormente cada sujeto realiz6 10 procedimientos.
Resultados: no existieron diferencias en la evaluacion inicial de
habilidades elementales. Los individuos completaron todos los
procedimientos propuestos. Las disecciones de las estructuras
cisticas y de la vesicula biliar fueron 61 % mas rapidas al finali-
zar el estudio (p < 0.001); la tasa de complicacion fue de 0.67 %
(p <0.009).

Conclusion: el entrenamiento de habilidades en cirugia
endoscopica por medio de un biosimulador inanimado es mejor
que el entrenamiento tradicional, ya que disminuye el tiempo
quirargico y las complicaciones en la sala de operaciones.

Palabras clave: biosimulador, cirugia endoscopica, colecistec-
tomia, entrenamiento de habilidades, tiempo quirdrgico.

Summary

Objective: We undertook this study to determinate the educational
impact of training in an inanimate biosimulator in terms of effectivity,
time and complications in performing laparoscopic cholecystec-
tomy.

Methods: We used a comparative, experimental cohort, pros-
pective and longitudinal. Three first-postgraduate-year residents
and one pre-grade internship physician were trained and
assessed in basic laparoscopic skills using a biosimulator (fiber-
glass “dummy” where animal organs are introduced ex-vivo).
The participants acted as their own control, performing a
procedure to determine surgical time, complications and effectivity.
Later they observed a short video demonstrating the suitable
development of laparoscopic cholecystectomy. The video defined
the specific deviations from the ideal cholecystectomy, which
were considered as errors. Every procedure was videotaped,
beginning with the careful dissection of cystic structures and
clipping them, continuing with the dissection of the gallbladder
from the liver with the standardized method. Each participant
performed ten procedures.

Results: There were no differences in baseline assessment of
basic skills. All participants completed all proposed procedures.
Surgical time was 61% faster at the end of the study (p <0.001),
as well as demonstrating a lower rate of complications of 0.67%
(p <0.009).

Conclusions: Skills training in endoscopic surgery by means of
an inanimate biosimulator is superior to traditional training because
it decreases surgical time and surgical complications without
ethical considerations and the effect of a learning curve in the
operating room.

Key words: biosimulator, endoscopic surgery, cholecystectomy,
abilities training, surgical time.
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Introduccion

Desde sus origenes, la adquisicion de destrezas quirlrgicas
se ha basado en la supervision del alumno por un maestro
experimentado, 1o que se ha denominado “aprendizaje de ha-
bilidades’. Por parte del alumno, este proceso requiere tiempo
y atencion en la sala de operaciones, tanto a procedimiento
quirdrgico como a juicio y toma de decisiones del maestro,
mientras éste necesita paciencia para resistir la tentaciéon de
completar é mismo la cirugia de manera prematura, todo ello
mientras desafia la resistencia fisica del alumno. En este pro-
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ceso, la capacidad de atencion del cirujano en cierne es exce-
dida répidamente por la oferta de estimulos educacionales. En
un ambiente con situaciones reales e irrepetibles, el entrena-
miento de habilidades quirdrgicas se ve afectado negativa-
mente y no cumple con las necesidades de la sociedad.

El objetivo de cualquier programa actual de entrenamiento
quirdrgico deberia ser ayudar a cirujano inexperto a automa-
tizar las habilidades psicomotoras bésicas antes de operar a
un paciente.-16

Desde el informe de Mouret en Francia en 1987, la colecis-
tectomia laparoscépica se ha establecido como una opcién
factible a la colecistectomia abierta, 1o que aunado al entu-
siasmo 'y a creciente mercado de la salud, hallevado aun gran
ndmero de cirujanos a intentarla; sin embargo, han surgido
dudas relacionadas con la seguridad y calidad de quienes
efectlian el procedimiento, lo que ha aertado a la comunidad
quirdrgica a reconsiderar la estrategia de entrenamiento en
cirugia laparoscopica.t’°

Hasta ahora, los programas de entrenamiento coinciden en
que € nimero de procedimientos realizados por un aprendiz
es el mejor predictor de su desempefio quirdrgico, con lo cua
se ha limitado € nimero de centros y cirujanos de referencia
en el campo de la laparoscopia a aguellos que tengan en su
bitacora un minimo de procedimientos que en el seguimiento
no hayan presentado complicaciones.

Debido a su increible consistencia, la colecistectomia es €l
procedimiento mas evaluado y tomado como base en €l desa-
rrollo de habilidades |aparoscépicas. Estudios previos men-
cionan una tasa de 0.7 % de complicaciones, sin embargo, a
considerar el nimero de éstas por cirujano se observa una
curva de aprendizaje predecible que muestra una tasa de com-
plicacion de 0.48 % en los primeros 10 casos realizados por un
aprendiz, que disminuye a 0.17 % después de 50 casos, cifra
similar a la reportada para la colecistectomia abierta (0.1 % a
0.2 %). El tiempo quirdrgico es otro indicador para evaluar las
habilidades en este procedimiento: desde menos de 45 minu-
tos hasta més de dos horas, sin que exista un consenso en
cuanto al esténdar.

Algunas instituciones como e Departamento de Salud de
Nueva York recomiendan que el cirujano debe participar en
cinco a 10 casos como observador, y redizar 10 a 15 con su-
pervision; la Society of American Gastrointestinal Endoscopic
Surgeons recomienda en sus guias que estos procedimientos
los realicen cirujanos calificados en procedimientos abiertos,
con conocimiento y habilidades en |aparoscopia.?®?*

La mayor preocupacion por €l desempefio médico, por re-
ducir la exposicion del paciente al entrenamiento, asi como
por los requerimientos profesionales de uniformidad, aunada
al limitado nimero de afios en entrenamiento —que disminu-
ye el contacto del cirujano joven con pacientes y procedi-
mientos quirdrgicos—, son las principales fuerzas de inclina-
cion hacia el entrenamiento en simuladores.?>%

Los programas de entrenamiento de habilidades basados
en la simulacion tienen como objetivo el desarrollo de un “no-
vato pre-entrenado”. Diversos estudios han mostrado que
los individuos entrenados con simuladores tienen una mejora
medible en € quiréfano en relacion con la eficiencia, veloci-
dad y nimero de errores cuando son comparados con los
entrenados de forma tradicional (modelo centrado en pacien-
tes). Aungue estos sistemas debieran ser incluidos para su
uso en los programas de residencia quirdrgica, los curriculos
actuales no permiten la incorporacién sistemética y eficiente
de los simuladores.?’2

Entre los simuladores se encuentran los murfiecos plasti-
cos, que ayudan a la adquisicion de habilidades basicas; los
gue emplean animales anestesiados, que permiten la sensa-
cién de tgjido natural, pero con limitaciones éticas, higiénicas
y econdmicas; y los modelos informéticos: un sencillo orde-
nador portétil conectado a una camara y un simulador plasti-
o, 0 un simulador de realidad virtual, cuya escasa disponibi-
lidad y ato costo (Lap Mentor de Smbionix y Laparoscopy
AccuTouch System de Immersion Medical, con costo superior
a $100 000 USD) dificultan que los centros académicos y
asistenciales los incluyan como método de entrenamiento, a
pesar de la evidencia cientifica para sustentar su uso.>

Los modelos de biosimulacién consisten principal mente
en simuladores que usan érganos de animales ex vivo. Inicial-
mente fue utilizado el modelo de biosimulacién de Neumann:
un mufieco con forma anatdmica que en €l interior alojaba
Organos viscerales porcinos, que eran utilizados para técni-
cas quirdrgicas convencionales o laparoscopicas. Actualmen-
te el modelo més avanzado para €l desarrollo de procedimien-
tos endoscopicos es The Erlangen Active Simulator for
Interventional Endoscopy, cuyo costo por asistente al curso
es aproximadamente de $500 USD, disponible en algunos lu-
gares de Europa.®

¢COlmo evaluar el desempefio? Casi todos los simuladores
se basan en el tiempo para la evaluacion, sin bien éste no tiene
correlacion con la destreza adquirida. Dado que en diversos
estudios es evidente que los cirujanos expertos tienen una
trayectoria de los instrumentos mas suave en comparacion
con los cirujanos menos expertos, se ha llegado a la conclu-
sién que lamejor medida de evaluacién es el error. El objetivo
final de un entrenamiento es mejorar e desempefio, hacer el
desempefio constante y reducir los errores.3%

¢Cuanto tiempo debe un aprendiz entrenar en un simulador
0 cuantas veces debe completar determinada labor? La res-
puesta depende del individuo, quien inicia con diferentes ni-
veles de aptitud fundamental, habilidades y motivacién.®%

Cuando la simulacion es integrada a un curriculo bien es-
tructurado y es aplicada adecuadamente, tiene el potencia de
ser una poderosa herramienta de entrenamiento y evaluacion.
La aplicacion inapropiada de la simulacién guiara a usuario a
la creencia errénea de que la simulacién no funciona.33
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Entrenamiento de colecistectomia laparoscépica en un biosimulador

Figura 1. Maniqui antropomorfo de fibra de vidrio, rigido,
radioltcido, impermeable y no conductor, que incluye tronco
y abdomen.

El concepto del entrenamiento con simuladores estimula el
valor potencia de la formacion de expertos basada en princi-
pios educacionales contemporaneos y el estado de arte de la
tecnologia.*

Material y métodos

El tamafio de la muestra se determiné por medio del programa
Primer of Biostadistics (version 3.01, McGraw Hill) parat-test
pareado, con una diferencia de 40, afa de 1, poder de 0.99 y
desviacion de 10, siendo necesarios cuatro sujetos para reali-
zar € estudio. Participaron exclusivamente médicos sin entre-
namiento previo en habilidades laparoscopicas, con € fin de
eliminar e sesgo de seleccion, para lo cua se incluyeron to-
dos los residentes de primer afio de Cirugia General adscritos
al Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzélez” en el Distrito
Federal (cuatro mujeres y dos hombres), y los internos de
pregrado adscritos a un hospital general rural de segundo
nivel en el estado de Puebla (tres hombres).

Definicion de variables

Independientes: uso de biosimulador, tipo de procedimiento,
observacion de video.

Dependientes: duracién del procedimiento, efectividad, com-
plicaciones (errores).

Pruebas estadisticas

Los datos fueron expresados de acuerdo con € tipo de varia-
ble: las tasas constituyeron la medida de resumen para las
variables cualitativas-nominales; para las variables cuantita-
tivas se utiliz6 el promedio. La comparacion estadistica fue
realizada con t de Student para estudios de tipo pareado con
distribucién de dos colas, con significancia estadistica toma-
da como un nivel dep < 0.5.

Consideraciones éticas

Todos los procedimientos se realizaron de acuerdo con el
Reglamento de la Ley general de salud en materia de inves-
tigacion para la salud, titulo segundo, capitulo I, articulo 17,
seccion |; titulo segundo, capitulo V, articulos 57 y 58 (sec-
cion |, 11, I11); titulo séptimo, articulos 121 a 126.

Descripcién del maniqui

Un grupo de médicos cirujanos del Hospital General “Dr. Ma
nuel Gea Gonzalez” utilizé un maniqui antropomorfo de fibrade
vidrio, rigido, que incluia tronco y abdomen con cavidades ana-
témicas para alojar los 6rganos (esofago, estémago, duodeno y
segmento hepatobiliar), compuerta para € cambio de tgjidos, y
acceso para cables de eectrodos para € sistema de electroco-
agulacion convencional. El maniqui tiene las caracteris-ticas de
ser radiollcido, impermeable y no conductor (figura 1).

Descripcion del modelo

Con asesoria de médicos veterinarios de la Facultad de Vete-
rinaria de la Universidad Nacional Auténoma de México, ob-
tuvimos 6rganos inanimados del tracto digestivo de la espe-
cie porcina. Aislamos bloques de tejido hepatobiliar que in-
cluyeron higado y via biliar con vesicula in situ. Los tejidos
fueron mantenidos en refrigeracién cuando su uso estaba
programado a las 24 horas de ser obtenidos, 0 en congelacién
cuando fue a las 72 horas, siendo necesaria la descongelacién
a temperatura ambiente 30 minutos antes del procedimiento,
sin que se modificara la consistencia del tejido.

Descripcion del equipo de cirugia endoscopica

Comprende un sistema de imagen integrado por una video-
camara marca Sony con capacidad de enfoque de 48x, un pro-
yector con entrada para imagen por video, un cable de
audiovideo, una pantalla blanca para proyeccion y una fuente
deluz fria(figura2).

Se emplearon pinzas de diseccién endoscépica, pinzas de
traccién endoscopica, tijera endoscopica y engrapadora
endoscopica con grapas.
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Procedimiento quirdrgico

Todos los participantes desarrollaron colecistectomia lapa-
roscopica con uno de los cirujanos-investigadores. Con € fin
de homogeneizar el nivel inicial de destrezay eliminar el efecto
de confusion, todos los participantes llevaron a cabo un en-
trenamiento validado en habilidades laparoscépicas elemen-
tales y basado en la sutura intracorpérea. Los participantes
constituyeron su propio control, por lo que realizaron un pro-
cedimiento para determinar €l tiempo quirdrgico, complicacio-
nes y efectividad. Posteriormente observaron un corto video
que mostraba €l desarrollo idéneo de la colecistectomia me-
diante el uso de un instrumento electroquirdrgico monopolar
en forma de gancho y tijera. Este video definio las desviacio-
nes especificas del desempefio idéneo, que fueron considera-
das errores; después de observar el video, se evalué en todos
los participantes la capacidad para reconocer los errores. La
cirugia fue videograbada, iniciando con la divisién cuidadosa
de las estructuras cisticas y la ligadura de las mismas median-
te grapas intracorpdreas, continuando con la diseccién del
lecho vesicular mediante técnica estandarizada a dos manos.
Cada participante efectué 10 procedimientos.

Cuadro I. Errores intraoperatorios
en colecistectomia laparoscopica

1. Falta de progreso: ausencia de progreso por mas de un
minuto durante la escision de la vesicula.

2. Lesion vesicular: perforacién de la vesicula con o sin sali-
da de material biliar, con cualquier mano.

3. Lesion hepatica: penetracion de la capsula o parénquima
hepatico, o desgarro de la capsula hepatica con o sin
sangrado.

4. Plano de diseccion incorrecto: la diseccion se lleva acabo
fuera del plano reconocido entre la vesicula y el higado.
5. Lesion de estructuras no deseadas: cualquier aplicacion
de alguno de los instrumentos en otro objetivo que no sea
el de diseccion, con excepcioén del fondo de la vesicula al

final de la diseccion.

6. Desgarro de estructuras: desgarro incontrolado de tejidos
con el instrumento disector o retractor.

7. Retiro del procedimiento: cuando el supervisor quita algu-
no de los instrumentos, ya sea disector o retractor, de las
manos del residente y desarrolla el procedimiento des-
pués de dos errores del mismo tipo definidos previamente
(2, 3,4,5, 6, 7) o bien por falta de progreso (1).

8. Instrumento fuera de campo de visién: cuando los instru-
mentos de diseccién se encuentran fuera del campo de
vision del telescopio y las puntas no son visibles, pudien-
do estar en contacto con algun otro tejido. No se define
como error cuando lo anterior se debe a movimiento subi-
to del telescopio.

Figura 2. Modelo biolégico inanimado para entrenamiento
en cirugia endoscoépica.

Medicion del tiempo

El inicio del procedimiento se definié como e momento del
primer contacto de un instrumento con € tejido, y € término
cuando el Ultimo segmento de la vesicula fue separado de su
lecho en e higado.

Proceso de evaluacion

Cada procedimiento videograbado fue revisado por dos in-
vestigadores expertos en procedimientos |aparoscépicos,
quienes desconocian la identidad del equipo quirdrgico. Para
la evaluacion se consideraron los ocho tipos de error intra-
operatorio presentados a los participantes (cuadro 1). El minu-
to se definié como unidad de tiempo para el error.

Resultados

Del 2junio a 31 de julio de 2005 seincluyeron en e protocolo
seis médicos residentes de primer grado y tres alumnos inter-
nos de pregrado, ambos grupos sin entrenamiento previo en
cirugia laparoscopica; todos alcanzaron satisfactoriamente €l
nivel de desempefio requerido en el entrenamiento inicial en
una sesién. Fueron excluidos dos médicos internos quienes
al sufrir un accidente automovilistico presentaron discapaci-
dad que les impedia realizar los procedimientos. Se eliminaron
tres residentes (dos hombres y una mujer) que no concluye-
ron todos los procedimientos debido a labores académicas y
asistenciales que les impidieron asistir a las sesiones de en-
trenamiento. Unicamente cuatro médicos, tres residentes y un
interno de pregrado concluyeron los 10 procedimientos pre-
vistos en el protocolo.
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Figura 3. Curva del promedio de duracion de cada procedi-
miento quirdrgico.

Los participantes que finalizaron el protocolo completaron
la diseccidn de la vesicula de su lecho en e higado en todos
los casos. La duracién promedio de la diseccion en el procedi-
miento control fue de 40.75 minutos, mientras que en € déci-
mo procedimiento fue de 16 minutos, 61 % menor a control; la
diferencia fue estadisticamente significancia (p < 0.001, t de
Student) (figura 3). El error més frecuente fue la diseccion del
lecho vesicular en un plano incorrecto (50 %), seguido por la
lesién vesicular (18.3 %); Unicamente en cuatro ocasiones se
retiré del procedimiento alos médicos (6.6 %) (figura4). Hubo
disminucion de 100 % de complicaciones para € décimo pro-
cedimiento en comparacién con el control (p < 0.009, t de
Student) (figura5). El 70 % de los errores fue cometido duran-
te los primeros cinco procedimientos. La tasa de complicacion
global fue de 0.67 %, mientras que la tasa de complicacion en
el décimo procedimiento fue de 0 %.

Discusion

Nuestro modelo bioldgico inanimado en médicos sin adiestra-
miento previo en cirugia laparoscépica cumple con los crite-
rios de validez y confiabilidad para un nuevo modelo en ense-
flanza; su utilidad es demostrada por los resultados obteni-
dos en €l entrenamiento de habilidades quirdrgicas.

Si bien la velocidad para realizar un procedimiento no pue-
de ser considerada un pardmetro Unico de evaluacion de des-
empefio, estimulamos a los médicos participantes para que
realizaran los procedimientos en el menor tiempo posible pero
con €l menor nimero de errores, para cumplir con los dos
aspectos que evallan las curvas de aprendizaje: el tiempo y
las complicaciones. Al finalizar € protocolo, los médicos en-
trenados realizaron satisfactoriamente todos los procedimien-
tos, en forma significativamente mas rapida que durante la
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Figura 4. Numero total de errores de acuerdo con cada tipo de
error. FP = falta de progreso, LV = lesion vesicular, LH = le-
sién hepatica, PDI = plano de diseccion incorrecto, QE = que-
madura de estructuras, DE = desgarro de estructuras, IF =
instrumento fuera del campo de vision, RP = retiro del proce-
dimiento.

medicion control y presentaron menor cantidad de errores.
Los 16 minutos de duracion del décimo procedimiento es equi-
parable a los resultados obtenidos en estudios de entrenamien-
to en realidad virtual, y la tasa de complicacién de 0.67 % es
similar a 0.7 % reportado para una colecistectomia laparoscdpica

El modelo propuesto tiene diversas ventajas sobre el mas
revolucionario sistema de realidad virtua: no requiere interfaz
haptica, es de bajo costo, se obtienen resultados similares a
otros simuladores y aun a entrenamiento in vivo, ademas, es
reproducible tanto en un laboratorio de cirugia experimental
como en un aula de clases, con lo que se multiplican las posi-
bilidades de transmisién de experiencia. La desventaja princi-
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Figura 5. Curva del porcentaje de complicacion de cada
procedimiento quirdrgico.
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pa es la necesidad de un maestro que ensefie y evalle el
procedimiento, aungue pudiese ser una ventaja sobre la eva-
luacion y direccion de un equipo de realidad virtual.

Al finalizar este estudio sobrepasamos a menos la fase
inicial de la curva de aprendizaje para la colecistectomia lapa-
roscopica en pacientes vivos, que se caracteriza por gran can-
tidad de complicaciones y costo para las instituciones y los
pacientes. Por lo anterior, la introduccion de simuladores con
las caracteristicas del nuestro en los programas de entrena-
miento de habilidades laparoscopicas, es factible y redituable
para las instituciones de salud con cursos de especializacién
en cirugia general y laparoscopica, tomando en considera-
cién que €l nivel de experto sdlo sera obtenido con la repeti-
cién y la extrapolacién a procedimientos in vivo.

El siguiente paso serd el entrenamiento de procedimientos
mas complejos, la evaluacién en la toma de decisiones en
casos dificiles, el entrenamiento de procedimientos mixtos
como la endoscopia diagndstica y terapéutica transoperato-
ria, y el desarrollo de nuevas técnicas menos invasivas para €l
tratamiento de enfermedades.
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