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DESARROLLO Y VALIDACION DE UN MODELO DE SIMULACION DE PIELOPLASTIA
POR LAPAROSCOPIA PARA LA EDAD PEDIATRICA

RESUMEN

Introduccion: Ante la complejidad y la necesidad de alta capacitacion para la
pieloplastia laparoscopica, y la menor exposicidn y posibilidad de realizarlos,
especialmente en el area de cirugia y urologia pediatrica; se ve la necesidad de
recrear la actividad en un ambiente controlado, pero los modelos de alta fidelidad
no estan disponibles o son de alto costo, lo que limita su utilidad.

Objetivo: Desarrollar un modelo de estenosis pieloureteral que logre reproducir los
detalles anatdmicos y la consistencia cercana a los tejidos reales, replicable y de
bajo costo, que permita la simulacion de pieloplastia laparoscopia pediatrica; y
validarlo en un grupo de cirujanos en diferentes niveles de formacion y experiencia
quirdrgica.

Materiales y métodos: Estudio experimental que desarrollo un modelo sintético
con impresion 3D a partir de una uro-resonancia de un paciente pediatrico, a partir
de la cual se cred un rifidn de plastico como estructura reutilizable, y la pelvis renal
y uréter en silicona como estructura intercambiable. Se realiz6 la validacion con
cirujanos en formacion y graduados, en el laboratorio de simulacién de la Facultad
de Medicina de la Universidad de Antioquia. Se evalué el tiempo del procedimiento,
desgarro del material, estenosis vy filtracion de la anastomosis, para la validez de
constructo. Y diligencid una encuesta semiestructurada de Likert para la validez
facial y de contenido.

Resultados: Se incluyeron 24 participantes: 2 residentes de urologia, 4 residentes
de cirugia pediatrica, 3 residentes de cirugia laparoscdpica u oncoldgica, 4 cirujanos
laparoscopistas, 2 urdlogos y 9 cirujanos pediatricos. 41.7% tenian experiencia
previa en pieloplastia laparoscopica, con una mediana de 2.5 pieloplastias
laparoscopicas en el Ultimo afio (RIC 2-8.75); y una experiencia previa en cirugia
laparoscdpica de 5.5 afios (RIC 2-7.75). No hubo ningln caso de estenosis en la
anastomosis y la filtracion se presentd en 41.7%. La mediana del tiempo de
realizacién de la practica fue de 72 minutos (RIC 55-90), encontrando diferencia
entre los grupos segun la experiencia previa en cirugia laparoscdpica menor o mayor
de 10 afios (mediana de 83 vs 42 minutos, p:0.003), con una mediana de 85 minutos
para el grupo de residentes, 68 minutos para el grupo de cirujanos pediatras y



urologos y 40 minutos para el grupo de cirujanos laparoscopistas (p:0.011). También
se encontrd diferencia en la presentacion de filtracién o no en estos grupos segun
anos de experiencia previa en cirugia laparoscépica (p:0.022) y segun el nivel de
entrenamiento del participante (p:0.017).

Conclusiones: Se desarrolld un modelo de estenosis pieloureteral de gran fidelidad,
replicable y de bajo costo, que permite reproducir la simulacion de la pieloplastia
laparoscopia en la edad pediatrica.

Palabras clave: Programa de formacion, Cirugia pediatrica, Pieloplastia
laparoscdpica, Cirugia minimamente invasiva, Cirugia, Pediatria, Simulacion,
Educacion quirdrgica, Impacto de la formacion, Entrenamiento de modelos,
educacion en urologia.

DEVELOPMENT AND VALIDATION OF A SIMULATION MODEL FOR PEDIATRIC
LAPAROSCOPY PYELOPLASTY

ABSTRACT

Introduction: Given the complexity and the need for high training for laparoscopic
pyeloplasty, and the lower exposure and possibility of performing them, especially
in the area of pediatric surgery and urology; There is a need to recreate the activity
in a controlled environment, but high-fidelity models are not available or are
expensive, which limits their use.

Objective: To develop a pyeloureteral stenosis model that could reproduce the
anatomical details and the consistency close to real tissues, replicable and
inexpensive, which would allow the simulation of pediatric laparoscopic pyeloplasty;
and validate it in a group of surgeons at different levels of training and surgical
experience.

Materials and methods: Experimental study that developed a synthetic model
with 3D printing from a uro-resonance of a pediatric patient, from which a plastic
kidney was created as a reusable structure, and the renal pelvis and ureter in silicone
as interchangeable structure. The validation was carried out with surgeons in
training and graduates, in the simulation laboratory of the Faculty of Medicine of the



University of Antioquia. Procedure time, material tear, stenosis and leakage of the
anastomosis were evaluated for construct validity. And they completed a semi-
structured Likert survey for content and face validity.

Results: 24 participants were included: 2 urology residents, 4 pediatric surgery
residents, 3 laparoscopic or oncological surgery residents, 4 laparoscopic surgeons,
2 urologists, and 9 pediatric surgeons. 41.7% had previous experience in
laparoscopic pyeloplasty, with a median of 2.5 laparoscopic pyeloplasties in the last
year (IQR 2-8.75); and a previous experience in laparoscopic surgery of 5.5 years
(IQR 2-7.75). There was no case of stenosis in the anastomosis and leakage
occurred in 41.7%. The median time to perform the practice was 72 minutes (IQR
55-90), finding a difference between the groups according to previous experience in
laparoscopic surgery less than or greater than 10 years (median 83 vs 42 minutes,
p: 0.003), with a median of 85 minutes for the group of residents, 68 minutes for
the group of pediatric surgeons and urologists, and 40 minutes for the group of
laparoscopic surgeons (p: 0.011). A difference was also found in the presentation of
leakage or not in these groups according to years of previous experience in
laparoscopic surgery (p: 0.022) and according to the level of training of the
participant (p: 0.017).

Conclusions: We developed a high-fidelity, replicable and low-cost pyeloureteral
stenosis model, which allows to reproduce the simulation of laparoscopic pyeloplasty
in pediatric age.

Key worlds: Training program, Pediatric surgery, laparoscopic pyeloplasty,
Minimally invasive surgery, surgery, pediatrics, simulation, Surgical education,
Training impact, Model training, education urology



DESARROLLO Y VALIDACION DE UN MODELO DE SIMULACION DE PIELOPLASTIA
POR LAPAROSCOPIA PARA LA EDAD PEDIATRICA

INTRODUCCION

La estenosis pieloureteral es una condicion congénita frecuente, con una incidencia
de 1/750-1500 nacidos vivos, responsable del 5 — 20% de las hidronefrosis
prenatales (1-5). Consiste en una obstruccion parcial o total del flujo de orina entre
la pelvis renal y el uréter, que puede deteriorar paulatinamente la funcion renal,
siendo esto determinante para precisar una intervencién quirdrgica oportuna (1).
Son indicativos de cirugia la presencia de sintomas, deterioro de la funcion renal
mayor del 10% o disminucion de la funcion relativa menor del 40%; incremento de
la hidronefrosis o hidronefrosis masiva (pelvis >50mm) (2, 3).

El tratamiento de eleccion es la pieloplastia desmembrada, encontrandose
desenlaces similares con técnica laparoscdpica o la abierta, con mayor tiempo
operatorio en la primera, pero con los beneficios de la cirugia minimamente invasiva,
magnificacion de la imagen, menor estancia hospitalaria, disminucion del trauma
quirargico, dolor y sangrado; menor riesgo de infeccidén y con complicaciones a 30
dias similares en la poblacidon pediatrica, con riesgo menor al aumentar la edad del
paciente (4-8). Independiente del tipo de sutura realizada, continua o con puntos
separados, siendo esto definido segun preferencia del cirujano (5, 9).

Es un procedimiento que requiere una formacion avanzada, coordinacion y precision,
asi como habilidad en sutura y anudado intracorporeo y una mayor curva de
aprendizaje, hasta de 15 a 30 procedimientos, con diferentes definiciones de
experticia (1, 10). Ante la complejidad del procedimiento, los cambios en la
tecnologia y la menor exposicién y posibilidad de realizarlos, especialmente en el
area de cirugia y urologia pediatrica, ha llegado a ser inaceptable desde el punto de
vista ético realizarlos por primera vez en los pacientes in vivo.

El desarrollo de competencias en cirugia minimamente invasiva en la mayoria de
programas quirurgicos del pais, se realiza con la exposicion directa a los pacientes
cumpliendo un cierto nimero de procedimientos, como ayudante en manejo de la
camara, posteriormente como primer ayudante y de acuerdo con el nivel alcanzado
durante este proceso y la confianza brindada por el instructor, ejecutando
procedimientos quirdrgicos como primer cirujano, siempre bajo la supervisién del
docente (11). Este modelo tradicional tiene como limitante que depende del nivel



del tutor y su capacidad de ensefiar y transmitir las competencias, con el temor de
experiencias insatisfactorias al someterse a un nivel de exigencia inadecuado, y el
riesgo de complicaciones para el paciente (12).

Se ve la necesidad de recrear la actividad en un ambiente controlado; asi, desde
1985 por Semm, la ensefanza con simulacion se convierte en una herramienta
fundamental para el desarrollo y perfeccionamiento de las habilidades en cirugia
minimamente invasiva, llevando a practicas mas seguras y eficientes. (13-15).
Existen diferentes clasificaciones para los simuladores, que incluyen segun la
precision al reproducir un procedimiento: baja o alta fidelidad, segin complejidad:
baja o alta, y segun si permite la practica del procedimiento completo o tareas
parciales (15). El modelo de simulacidon busca asemejarse a la realidad, al tiempo
que se procura ser de facil adquisicidon, bajo costo y reproducible; pretendiendo
generar habilidades y destrezas especificas medibles, para asegurar la adquisicion
de la capacidad de realizar el procedimiento quirdrgico, en este caso la pieloplastia
por laparoscopia como método de correccidn para los nifos con estenosis
pieloureteral.

A pesar del nuimero creciente de simuladores en cirugia pediatrica (16), la
experiencia en nuestro medio es limitada, impartiéndose en los programas el
entrenamiento de las habilidades basicas en cirugia laparoscdpica, pero no se cuenta
con modelos que reproduzcan una intervencion quirirgica especifica, y los modelos
de alta fidelidad no estan disponibles o son de alto costo, lo que limita su utilidad.
Por lo tanto, el objetivo es desarrollar un modelo de estenosis pieloureteral que logre
reproducir los detalles anatdmicos y la consistencia cercana a los tejidos reales,
replicable y de bajo costo, que permita la simulacidon de pieloplastia laparoscopia
pediatrica; y validarlo en un grupo de cirujanos en diferentes niveles de formacién
y experiencia quirurgica.

METODOLOGIA

Este es un estudio experimental, transversal y cuantitativo. Con el desarrollo de un
modelo sintético con impresién 3D de rifdn pediatrico con estenosis pieloureteral,
basado en el analisis de los detalles anatdmicos de una uro-resonancia de un nino
entre 4-8 afos con dicha patologia, se presentd a través de los programas gratuitos
Blender 2.91 (http://www.blender.org) y 3D Slicer 4.11 (http://www.slicer.org).
FIGURA 1.



El modelo consta de una estructura reutilizable: el parénquima renal en impreso en
3D en material plastico, acido polilactico (PLA, por sus siglas en ingles); Y una
estructura intercambiable entre cada practica: la pelvis renal y el uréter en silicona.
Evaluando los materiales y condiciones que permitieron recrear el tejido y situacion
real, la estructura intercambiable se realizd en silicona de Platino (curado por
condensacién) Dragon Skin™ FX- Pro™, con dureza de 2A (escala Shore) y
resistencia al desgarro de 61 pli, la cual es de color traslucido y para disminucion de
costos se le adiciono colorante liquido artificial para alimentos
(www.colorisa.com.co), para generar un color amarillo claro.

El simulador pediatrico fue realizado a partir de un maniqui del torso de un nifio de
aproximadamente 8 afos, y rellenado en su interior posterior con espuma de
poliuretano autoexpandible, siguiendo la profundidad de las estructuras
osteomusculares del retroperitoneo, basado en la resonancia del mismo paciente. El
simulador es liviano, permite los cambios en la posicion del paciente para la
intervencion (decubito lateral) y recrea los accesos en la pared abdominal anterior
con laminas de silicona de 1-1,5 cm de grosor, que permiten el paso de trocares y
de los puntos de traccion. FIGURA 1.

Las estructuras fueron fijadas al simulador para cada practica con un iman de 2*1cm
y recubiertas con pelicula adhesiva transparente de poliuretano o amarilla de
poliéster (3M™ Ioban™), simulando el peritoneo. Se requirid equipos e instrumental
especifico para cirugia laparoscopica: una torre de laparoscopia con lente de 30° de
5 0 10mm, equipo de video HD, grabacion y fuente de luz. Para cada practica sutura
monofilamento 5-0 para la anastomosis (#2), sutura 4-0 para los puntos de traccion,
catéter doble J 3.4fr, jelco 14 y jeringa de 20cc para la prueba de fugas (los 3 ultimos
reutilizables).

Se realizd una prueba piloto con las correcciones al modelo necesarias y
posteriormente la validacion con un grupo de residentes de cirugia pediatrica, cirugia
laparoscdpica u cirugia oncoldgica, y urologia; y un grupo de especialistas en cirugia
pediatrica, cirugia laparoscopica y urologia. A cada participante se le presento el
proyecto en ejecucién, con informacidn tedrica sobre la patologia y el procedimiento
a realizar, los objetivos de la practica y los pasos criticos a seguir durante la
simulacion, FIGURA 2. Se presentaron dos videos cortos que incluyen la pieloplastia
en un paciente real y un ejemplo en el modelo de simulacion. Se explica a los
participantes y se incluye como opcional, el punto de traccién del uréter
intracorporeo, realizado por el Dr Romero, uno de los autores, que consiste en un
punto de aproximadamente 2 CM en la cara medial del uréter, contrario a la cara



espatulada, con el objetivo de mejorar la exposicidon disminuyendo la manipulacion
y trauma del uréter. FIGURA 2-E.

Las practicas fueron llevadas a cabo en el laboratorio de simulacién de la Facultad
de Medicina de la Universidad de Antioquia, siempre en compania de al menos 2 de
los autores. Se incluyeron personas entre 21 y 65 afios con experiencia minima de
laparoscopia basica, que fueran residentes o profesionales en cirugia pediatrica,
cirugia general, cirugia laparoscépica o urologia. Se excluyen aquellos que no
completen los cuestionarios provistos.

En la TABLA 1 se esquematizan los diferentes tipos de validez, de los cuales se
realizan en este proyecto la validez facial, la validez de contenido y la validez de
constructo tipo B entre grupos de expertos y no expertos (17-22). Frente a los
conceptos variables sobre la definicion de experto, considerados por algunos como
aquellos que realicen mas de 50 procedimientos minimamente invasivos en el
paciente pediatrico, por otros como la realizacion de mas de 15-30 pieloplastias
laparoscopicas, y por otros como la cantidad de nudos realizados por laparoscopia
(1, 10, 23); y teniendo en cuenta la poca medicion al respecto en nuestro medio, se
realizd este comparativo teniendo en cuenta los afios de experiencia en cirugia
laparoscdpica, la experiencia previa o no en pieloplastia laparoscopica, y el nivel de
entrenamiento o cargo del participante.

Las variables incluidas fueron: edad, género, lateralidad, afios de experiencia en
cirugia laparoscopica, experiencia previa en pieloplastia laparoscopica y nimero de
pieloplastias por laparoscopia en el ultimo afo. Se realizd un registro de los datos
de cada practica: implementacion de puntos de traccion o no, tiempo del
procedimiento en minutos, prueba de fugas/estenosis con agua o azul de metileno
(FIGURA 3), y una encuesta semiestructurada de Likert, andnima, sobre el modelo
presentado y la percepcion obtenida de la practica, cuyos resultados son registrados
a través del software gratuito Google Forms y posteriormente en una tabla de Excel.
Especificamente se preguntd por estética (grosor, aspecto, color, consistencia,
resistencia), utilidad e importancia del modelo.

Se analizaron las caracteristicas de la poblacién participante con las variables
incluidas. Las variables continuas se describieron usando medianas y rangos
intercuartilicos, o media y desviacién estandar de acuerdo con su distribucion. Las
variables categdricas se describieron como frecuencias y proporciones. La
comparacion entre grupos para las variables continuas se realizd por medio de la
prueba U de Mann-Whitney para dos grupos, para tres o mas grupos se utilizé la



Kruskal Wallis y para las variables categdricas con la prueba de Chi cuadrado de
Pearson o la prueba exacta de Fisher. Todos los analisis estadisticos se realizaron
con el software STATA V.14 (StataCorp, College Station, TX).

Este es un estudio considerado segun la resolucion 008430 de 1993 del Ministerio
de Salud de Colombia, como estudio sin riesgo. Se obtuvo el consentimiento
informado de los responsables legales de los nifios para la adquisicion de las
imagenes, y el consentimiento informado para todos los asistentes a la practica de
simulacion, cuyos datos fueron manejados haciendo referencia a datos globales y
no a individuos particulares. El proyecto es avalado por el comité de programa y de
investigacion de la universidad de Antioquia.

RESULTADOS

Durante un periodo de 8 meses (Julio 2020 a febrero 2021), se incluyeron 24
participantes, con una mediana de la edad de 36 afios (RIC 31-44.5), 70.8%
hombres (Relacién 2,4:1), 91.6% diestros. Que corresponden a un grupo de 2
residentes de urologia, 4 residentes de cirugia pediatrica (segun el programa del
pais al cual pertenecen), 3 residentes de cirugia laparoscopica u oncoldgica, 4
cirujanos laparoscopistas, 2 urdlogos y 9 cirujanos pediatricos. De los cuales 41.7%
tenian experiencia previa en pieloplastia laparoscdpica, con una mediana de 2.5
pieloplastias laparoscdpicas en el Gltimo afo (RIC 2-8.75); y una experiencia previa
en laparoscopia de 5.5 anos (RIC 2-7.75), siendo 45.8% menor 5 afios y 25% mayor
o igual a 10 afios. TABLA 2.

La actividad fue completada por todos excepto dos de los participantes, por no
contar con las habilidades de anudado suficientes. El 100% implementaron punto
de traccion en la pelvis renal y 66.7% en el uréter, como punto de traccion
intracorpdreo o a través de la pared abdominal. No hubo ningulin caso de estenosis
en la anastomosis Y la filtracion se presentd en 41.7% TABLA 3. La mediana del
tiempo de realizacién de la practica fue de 72 minutos (RIC 55-90, min 35 — max
120 minutos), siendo en 12 casos menor de 70 minutos.

La TABLA y la FIGURA 4 cotejan el grupo de expertos y no expertos, incluyendo la
comparacion de los participantes con experiencia previa en pieloplastia
laparoscopica versus los participantes que no tenian dicha experiencia, la separacion
segun los afos de experiencia en cirugia laparoscdpica en menor de 10 afios y mayor
o igual a 10 anos, y el comparativo entre los diferentes niveles de entrenamiento del



participante en 3 grupos: 1- residentes, 2- cirujanos pediatricos y urdlogos, y 3-
cirujanos laparoscopistas. Encontrando diferencia estadisticamente significativa en
el tiempo de desarrollo del procedimiento entre el grupo de experiencia previa en
cirugia laparoscopica menor o mayor de 10 (mediana de 83 vs 42 minutos, p: 0.003),
y segun el nivel de entrenamiento del participante, con una mediana de 85 minutos
para el grupo de residentes, 68 minutos para el grupo de cirujanos pediatras y
urdlogos y 40 minutos para el grupo de cirujanos laparoscopistas (p:0.011).
Igualmente se encontrd diferencia en la presentaciéon de filtracion o no en estos
grupos (p:0.022 en la divisidbn segun afios de experiencia previa en cirugia
laparoscépica y p: 0.017 segun el nivel de entrenamiento del participante);
configurando la validacion de constructo entre grupos.

Se observd el mayor grado de simetria, firmeza del nudo y la sutura, y cierre de la
anastomosis, en el grupo de expertos, lo cual se refleja directamente en la
presentacion de filtracion o no, asi como en desgarro asociado a la manipulacion del
tejido. No se encontraron diferencias significativas en la separacion segun
experiencia previa o no en pieloplastia laparoscopica.

Todos los participantes completaron la encuesta sobre la percepcion del modelo y la
practica, particularmente en cuanto al realismo del simulador, la estética (grosor,
aspecto, color, consistencia, resistencia), correspondiendo a la validacion facial; y
sobre la utilidad y la importancia dentro del aprendizaje de las habilidades requeridas
para completar el procedimiento, como validacion de contenido. FIGURA 5. El 83.3%
estan totalmente de acuerdo en que las estructuras (especificamente rifidn, pelvis
renal y uréter), son anatdmicamente correctas; el 91.6% estan totalmente de
acuerdo en que el modelo reproduce las habilidades requeridas para la anastomosis
pieloureteral, 87.5% que permite espatular el uréter, el 100% que logra mejorar la
habilidad para realizar el procedimiento, 95.8% esta totalmente de acuerdo en que
es Util para el desarrollo de las habilidades necesarias en el procedimiento, 100%
que es de importancia para el entrenamiento de residentes y profesionales.

Las principales dificultades con el modelo fueron lograr un grosor adecuado, que no
fuera tan delgado que facilitara el desgarro, el cual se presentd en 10 casos,
relacionado a grosor o a inadecuada manipulacidn del tejido, lo cual se evidencia en
la mayor proporcién de desgarro en el grupo de residentes (77.8%, p:0.025), ni tan
grueso que implique una consistencia inadecuada; y el paso del catéter doble J, el
cual no fue posible en 2 practicas, y refleja principalmente la tendencia al colapso
del uréter en el segmento distal, la angulacién o la obstruccién del mismo al unirse
al segmento rigido. Adicionalmente se presentaron algunos inconvenientes con el



instrumental implementado, requiriendo instrumental de 3mm y 5mm. Pese a esto
la mayoria indican que es un modelo Util para el objetivo propuesto, facil de replicar
y desearian repetir la experiencia. La FIGURA 6 muestra varios cirujanos de
diferentes niveles de experiencia realizando la practica.

Los costos del modelo se especifican en la TABLA 5, incluyendo la estructura
reutilizable, el simulador pediatrico desarrollado para la practica y la estructura
intercambiable, lo que correspondid a un costo para cada practica adicional de 4.000
COP (1,1 USD a marzo de 2021), en comparacion con un simulador de sutura en el
mercado de 100.000 a 300.000 COP; y un costo del simulador de 235.500 COP, en
comparacion con un simulador en el mercado de 3°500.000 COP (cotizacion
realizada en la ciudad de Medellin para el proyecto).

DISCUSION

Los hallazgos del presente estudio permitieron desarrollar un modelo sintético de un
paciente con estenosis pieloureteral, con impresion 3D, para la simulacion de
pieloplastia laparoscopica en la edad pediatrica. El uso de la valoracion de imagenes
e impresion 3D, le confiere mayor fidelidad (17, 24), con relaciones anatomicas
especificas de la patologia; esta tecnologia también se ha descrito para la planeacion
quirdrgica y el entrenamiento de patologias raras y complejas (17, 25). El segmento
intercambiable en silicona a partir de una imagen de paciente real, lograr reproducir
la estética de las estructuras, y permite aumentar la cantidad de intentos quirdrgicos,
con disminucién de costos. (6, 15, 26)

Los modelos sintéticos o inanimados tienen la ventaja de ser reutilizables,
usualmente portatiles y de facil acceso, con minimos riesgos. (27) Sin las limitaciones
de los modelos bioldgicos, que incluyen las consideraciones éticas en los modelos
animales vivos (28), o la necesidad de preservacidén y manejo de partes de animales
(29). La desventaja frecuente mencionada del modelo sintético de alta fidelidad son
los altos costos (24), o la baja realidad en los modelos de bajo costo, a pesar de su
practicidad y disponibilidad, como lo fuera en el modelo de guante de latex (30); en
este caso logramos crear un modelo de bajo costo manteniendo la fidelidad, gracias
en determinada medida a las partes reutilizables.

Por otro lado, los simuladores virtuales recrean escenarios cada vez mas reales, con
aprendizajes secuenciados para lograr los objetivos, de técnicas basicas y casos
complejos (17); la efectividad de estos depende del diseifo y la validacion del



programa, y han sido mejorados a través de las interfaces haptica que permiten
tener una retroalimentacidon de los movimientos. Con la gran limitante de que los
sistemas de alta fidelidad y con procedimientos complejos implican altos costos y
dificultad en la adquisicion, lo que limitan su utilidad y disponibilidad en nuestro
medio (31, 32).

En pieloplastia laparoscdpica varios modelos se han descrito de origen porcino o con
partes de gallina, siendo aplicables para el desarrollo de habilidades a bajo costo
(33-36). En una revision de Villamizar et al encontraron 17 estudios de modelos para
pieloplastia laparoscdpica, 70,6% de modelos bioldgicos, que incluyen rifiones o
intestino de cerdo y esdfago, intestino, buche y piel de pollo; y 29,4% de modelos
artificiales, con silicona, guante de latex y un rifion plastinado (6). Evaluaron la
aproximacion a la realidad quirdrgica o utilidad, la estética y el tiempo operatorio, y
encontraron que todos los modelos disminuyen el tiempo de realizar la intervencion,
acercandose al tiempo del paciente y la intervencion abierta (6).

El tiempo de preparacion del modelo es variable de aproximadamente 30-60
minutos, siendo mayor que el reportado en un modelo bioldgico (6-14 minutos) (34).
La practica se realiza con la torre de laparoscopia disponible en el Laboratorio de
Simulaciéon de la Facultad de Medicina de la Universidad de Antioquia, logrando
recrear de manera realista el entorno y los equipos a utilizar.

La simulacién busca una mejor atencion y seguridad para el paciente, en este caso
al mejorar las habilidades quirdrgicas, en un espacio controlado, y permite recrear
condiciones especificas, lo cual es de especial interés en el paciente pediatrico (37).
Frente al aumento de simuladores, asegurar su calidad e inclusién en programas
curriculares se hace esencial. Es validado de diferentes maneras descritas en la
TABLA 1, donde se tienen en cuenta los atributos fisicos, realismo y capacidad para
el desarrollo de habilidades especificas. En este trabajo incluimos la validez facial y
de contenido a través de una encuesta semiestructurada de Likert, con muy buenos
resultados, y alta aceptabilidad por parte de los cirujanos y residentes.

El tiempo de realizacién de la practica tuvo una mediana de 72 minutos (RIC 55 —
90 minutos), con diferencias estadisticamente significativas entre los grupos; y
variabilidad mayor en el tiempo en el grupo de no expertos o residentes. Este
parametro en general es poco comparable con otros estudios, al tener en cuenta
que no en todos se incluyen los mismos pasos, se describe un tiempo de 43 a 65
minutos para un modelo animal (34), 47 a 160 min en el modelo de guante de latex,
igualmente con diferencia entre el grupo experto y no (30); y se describe por Panek



W et al en el procedimiento en los pacientes un tiempo medio de 155 minutos (88-
350 minutos) (10). Uno de los mayores causantes de prolongacion del tiempo de
nuestra practica fueron los casos de dificultad del paso del catéter doble J. Se ha
descrito la disminucion del tiempo con las practicas repetidas, asi como la mejoria
de la firmeza en la sutura, lo cual no es evaluado en este trabajo. (38)

De manera subjetiva las anastomosis realizadas por los grupos de expertos,
especificamente teniendo en cuenta los afios de cirugia laparoscopica y el nivel de
entrenamiento del participante, fueron mejores que aquellas realizadas por los no
expertos, evaluando simetria, estética, firmeza del nudo y cierre de la pared anterior
y posterior. Por dificultades técnicas no se contd con los videos de todas las practicas
realizadas, para un analisis objetivo doble ciego a través de la escala OSATS (39), o
la implementacion de estrategias educativas como la caja negra (40), lo cual se
propone para trabajos subsecuentes.

Diferentes estudios evallan la validez de los modelos para cirugia pediatrica, en la
revision sistematica de Patel et al, incluyen 44 modelos de simulacion y cursos de
capacitacion, describen que la validez facial fue evaluada por 20 estudios, la de
contenido por 28, demostraron validez de constructo en 24 y solo en uno validez
predictiva; siendo los planes de estudio de urologia los mas completos y con mejores
niveles de evidencia. (16) Al igual que describe Aydin A et al. que identifican 4
modelos con nivel de recomendacién de 3 o menos, con validez facial, de contenido
y de constructo (16, 17). Los temas evaluados incluyen respeto por los tejidos,
tiempo (86%) y movimiento (51%), manejo y conocimiento de instrumentos, errores
(48%), planificacién y conocimiento (19, 27).

Mediciones mas objetivas se proponen en la literatura con la implementaciéon de
rastreo de movimiento y software de realidad virtual. (41-44) Los datos surgen del
simulador propiamente en el 34% de los estudios, 33% por valoracion del
desempefio por evaluadores humanos, 6% con seguimiento de movimiento y 28%
modos combinados. El 48% con grabacion de videos, 34% sin cegamiento. (19) En
Jiang et al, al igual que en otros modelos, la calidad de la anastomosis es evaluada
por un observador independiente, con el analisis de los pasos y la calidad de la
sutura; de manera particular en esta evallan la colocacion del stent anterégrado, al
igual que en el presente modelo. (36) El grupo de control en la mayoria de estudios
consistio en estudiantes que no recibieron ningln entrenamiento (48-50), diferente
al presente donde se incluyeron participantes con conocimientos previos de cirugia
laparoscopica.



Este modelo tiene una finalidad formativa, con el objetivo de realizar
retroalimentacién al aprendiz y a la vez monitorizar su progreso, y se propone como
elemento previo a la realizacion del procedimiento en el paciente; se ha demostrado
este tipo de entrenamiento logra mejorar la habilidad quirirgica (45, 46, 56). No se
propone que la simulacion reemplace el entrenamiento tradicional, sino que sea
incluido dentro del proceso de preparacion, con objetivos definidos que lleven al
éxito de la capacitacion (16, 47, 48). Se debe incluir por lo tanto en un programa o
curriculo estructurado, pretendiendo la adquisicion del conocimiento, actitud y ética,
y el desarrollo de las habilidades psicomotoras (49).

La cirugia laparoscopica requiere entornos de entrenamiento seguros y realistas para
que los aprendices practiquen antes de realizar la cirugia en un paciente real. (44)
Estudios revelaron que los residentes entrenados por simulacion demostraron un
mejor desempefio en el paciente real en las etapas iniciales, lo cual se igualaba mas
adelante (56); pero este entrenamiento se ha condicionado por la falta de tutores
expertos para guiar las sesiones (40).

La efectividad de la capacitacion se ha medido con escalas de evaluacién del
desempefio o puntuacién (52%) y encuestas (43%), y a pesar de la busqueda de la
seguridad del paciente quirtrgico pediatrico, dado el menor nimero de casos y la
complejidad aumentada por el tamafio reducido, no se encontré ningin modelo de
entrenamiento correspondiente al nivel 3 0 4 (50). A pesar de las limitaciones
inherentes a cada uno de estos modelos, el aprendiz adn se beneficia al practicar
los aspectos técnicos de la cirugia. (28)

La educacion basada en simulacion o aprendizaje de dominio basado en simulacién,
esta cada vez mas integrada a los planes de estudio (51), e incluye esencialmente
la obtencién y el mantenimiento de la competencia técnica, mediante practica
deliberada en un entorno seguro, consolidando las habilidades adquiridas (27),
preparandose para situaciones poco comunes (52), y con miras a alcanzar un
objetivo definido y finalizando con una prueba formativa para asegurar un minimo
preestablecido (53); lo cual incluye el acompanamiento de tutores y la
retroalimentacion (54), sobre el desempefio, los errores y las sugerencias enfocadas
en la correccion dentro del ambiente controlado (55). Los cursos buscan un
entrenamiento secuencial, que incluye el aprendizaje inicialmente de los equipos e
instrumental, las maniobras elementales, desde coordinacién bimanual y mano-ojo,
hasta destrezas como diseccidn, sutura y anudado, y posteriormente las técnicas
laparoscopicas en simuladores fisico y virtuales, concluyendo en la practica
supervisada en pacientes humanos (4). Para cumplir con este objetivo no se



pretende un simulador Unico, por el contrario, se recomienda la implementacion de
diferentes modelos con las ventajas propias de cada uno. El modelo desarrollado en
este proyecto se ubica en etapas intermedias avanzadas de este proceso de
aprendizaje, requiriendo habilidades previas, como se evidencia en los 2 casos en
los que no se logra completar la actividad.

Este estudio demuestra que el modelo desarrollado logra preparar al cirujano para
la realizacidn de la anastomosis ureteropelvica, resaltando los aspectos técnicos de
la pieloplastia, lo que lo constituye como una herramienta Util para la preparacion
de residentes y profesionales y lleva a la mejora en su capacidad en la intervencion.
Tiene ventajas significativas sobre modelos animales o sintéticos equivalentes, dado
su bajo costo y fidelidad de la patologia representada.

Como principales dificultades se describen del modelo el grosor de las estructuras
intercambiables, que presenta cierta variacion, a pesar de lo cual logra reflejar en
los participantes el manejo inadecuado de tejidos; y la dificultad para el paso del
doble J. De la practica se resalta la dificultad inesperada del dafio de equipos y de
suturas, que en la mayoria de casos no interrumpid la practica, y la dificultad en
disposicion de instrumental pediatrico.

Dentro de las limitaciones del modelo se encuentra que no representa el
neumoperitoneo, el ingreso a la cavidad abdominal, el sangrado y las estructuras
anatomicas circundantes, ya que se centré en el proceso de la anastomosis. La
cantidad de expertos y no expertos asimétrica, iniciando con la variada definicién de
experto, y falta de considerados expertos en pieloplastia laparoscépica pediatrica en
nuestro medio; asi como la falta de medicién objetiva previa de las habilidades
basicas del participante. Otra limitante es el no haber podido realizar una evaluacion
del desempeiio de manera cegada a través de videos de las practicas, debido a que
por problemas técnicos no se pudo contar con los videos de todas las actividades
realizadas.

Se obtuvo el nUmero de participantes esperado, pero este no pudo ser mayor por la
dificultad en coordinacién del tiempo disponible de los participantes y autores, y en
vista de la pandemia de COVID-19 las limitaciones en la disposicién del espacio del
Laboratorio de simulacién teniendo en cuenta las medidas de seguridad y
distanciamiento indicadas. Otros estudios informan la limitacion de los residentes de
cirugia pediatrica para asistir a actividades académicas por responsabilidades
clinicas, y la insatisfaccion frente a la exposicion a técnicas minimamente invasivas.
(56)



Se abre paso a la necesidad de incluir este tipo de entrenamientos en programas
curriculares, donde se disponga del tiempo exclusivo, con tutores expertos en cirugia
laparoscdpica, y la posibilidad de incluir entrenamientos virtuales, para resultados
mas satisfactorios. A raiz de la pandemia de COVID-19 con la limitacién de la
cantidad de casos y oportunidades de aprendizaje se ha acelerado el uso de
herramientas educativas alternativas, con entrenamiento previo al quirdfano,
retroalimentacién basada en videos y tele simulacion. (25, 40, 57)

La evaluacidon de la traduccion del entrenamiento adquirido a habilidades en el
quiréfano se ha evaluado en aproximadamente el 10% de los estudios (58), y en el
presente modelo se propone para un estudio subsecuente. éQué sigue entonces? La
realizacion de practicas repetidas con la evaluacion objetiva de las destrezas y
habilidades adquiridas, a través de valoracion de videos por observadores cegados
al participante, comparacién de resultados en un mismo participante en el tiempo,
analisis de movimientos, analisis de ergonomia, planeacién y practica de casos raros
o dificiles con el uso de las imagenes del paciente, retroalimentacién por expertos,
aplicacion de las tecnologias emergentes (25), el uso de los entornos virtuales y
evaluacion de elementos no técnicos.

CONCLUSION

Se desarrollé un modelo de estenosis pieloureteral de gran fidelidad, replicable y de
bajo costo, a partir de las imagenes de un paciente con estenosis pieloureteral e
impresion 3D, que permite reproducir la simulacién de la pieloplastia laparoscopia
en la edad pediatrica. Se evidencia de manera preliminar su validez facial, de
contenido y de constructo entre grupos, logrando demostrar la capacidad para la
formacion de residentes y profesionales en la realizacion de la anastomosis
ureteropélvica en la pieloplastia laparoscdpica en la edad pediatrica.
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ANEXOS
FIGURAS

FIGURA 1. Desarrollo de modelo de simulacion de pieloplastia laparoscdpica. A.
Imagenes de uroresonancia de paciente pediatrico con estenosis pieloureteral, B.
Procesamiento de imagenes en programas, C. Impresion 3D en plastico de rifidn y
pelvis renal de paciente con estenosis pieloureteral, D. Analisis de profundidad y
relaciones anatdmicas a partir de uroresonancia de paciente pediatrico para creacion
de simulador, E. Aspecto final de modelo, pelvis renal y rifion derecho con de
paciente con estenosis pieloureteral; F. Estructuras en modelo de simulacion: rifdn
con pelvis renal y uréter, vena cava inferior y aorta abdominal, cubierto con pelicula
adhesiva representando peritoneo; G. Simulador pediatrico creado a partir de
maniqui de nifio, con zonas de laminas de silicona en la pared anterior para el paso
de trocares y puntos de traccion a través de pared abdominal; H. Simulador y torre

de laparoscopia en el Laboratorio de simulacién de la facultad de medicina de la

Universidad de Antioquia.










FIGURA 2. Paso a paso de practica realizada en el modelo desarrollado para
pieloplastia laparoscopica pediatrica. A. Diseccion del uréter y la pelvis renal del
peritoneo (pelicula adhesiva), B. punto de traccion en pelvis renal a través de pared
abdominal, C. reseccién de unidn pieloureteral — zona estendtica, D. Espatulacién
del uréter en su cara lateral, E. Punto de traccion en uréter, F. Anastomosis de pelvis
renal a uréter cara posterior, G. Insercion de catéter doble ] a través de catéter

N°14 en pared abdominal, H. Se completa anastomosis de pelvis renal a uréter.

A.










FIGURA 3. A. Prueba de fugas retirando el modelo del simulador. B. Anastomosis

terminada en estructura intercambiable.

A. B.

FIGURA 4. Tiempo de duracion de la practica, A. Comparativo de experiencia previa
en pieloplastia laparoscdpica y no; B. Comparativo de experiencia en laparoscopia
menor a 10 afos, y mayor o igual a 10 afios; C. Comparativo entre grupos de nivel
de entrenamiento del participante: residentes, cirujanos pediatras y urdlogos y

cirujanos laparoscopistas.
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FIGURA 5. Resultado de encuestas de Likert realizadas a los participantes, validez

facial y de contenido. Subjetiva.
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FIGURA 6. Algunos de los participantes en el Laboratorio de simulacion de la facultad
de Medicina de la Universidad de Antioquia, durante la practica de pieloplastia

laparoscopica con el modelo desarrollado.




TABLAS

TABLA 1. Tipos de validacion del modelo de simulacién. Definidos por McDougall y

Van Nortwick et al (17-22)

Tipo de validez

Definicion

B - entre grupos

Subjetiva Validez facial Opiniones sobre el realismo del simulador, incluso
de no expertos
Validez del Opiniones de expertos sobre el simulador, su
contenido contenido y capacidad para la formacién
Objetiva Validez de
constructo
A - un grupo Capacidad del simulador para evaluar y diferenciar

entre el nivel de experiencia de un individuo o grupo
medido en el tiempo

Capacidad del simulador para distinguir entre
diferentes niveles de experiencia. Demostrando su
capacidad para mejorar las habilidades de
principiante a niveles expertos.

Validez concurrente

Comparacion del nuevo modelo con estandar
anteriores y el estandar de oro

Validez predictiva

Correlacion de rendimiento en quiréfano

TABLA 2. Caracteristicas demograficas de los participantes

Total

Variable 24 (100%)
Participante — Nivel de entrenamiento

Residentes 9 (37.5%)

Cirujanos pediatricos y Urdlogos 11 (45.8%)

Cirujanos laparoscopistas 4 (16.7%)
Edad (afios)* 36 (31-45)
Genero

Femenino 7 (29.2%)

Masculino 17 (70.8%)
Mano dominate

Ambidiestro 1(4.2%)

Diestro 22 (91.7%)

Zurdo 1(4.2%)




Aios de experiencia en laparoscopia* 5.5(2-8.5)
Anos de experiencia en laparoscopia
< 10 afios 18 (75%)
10 afios o mayor 6 (25%)

Experiencia en pieloplastia

No 14 (58.3%)
Si 10 (41.7%)
N° de pieloplastias/afio (n=10) 2.5(2-10)
N° de pieloplastias/afio (n=10)

<5 6 (60%)

>5 4 (40%)

Punto de traccion de pelvis (Si)

24 (100%)

Espatulacion de uréter (Si)

24 (100%)

Punto de traccion en uréter

No 8 (33.3%)

Si 16 (66.7%)
Estenosis (No) 24 (100%)
Desgarro

No 14 (58.3%)

Si 10 (41.7%)
Paso de doble J

No 2 (8.3%)

Si 22 (91.7%)
Finaliza

No 2 (8.3%)

Si 22 (91.7%)
Filtracion

No 14 (58.3%)

Si 10 (41.7%)

Tiempo (minutos)*

72 (55 —90)

*Mediana (rangos intercuartilicos)




TABLA 3. Comparativo de variable con respecto a la presentacion de filtracion

Variable Total Filtracion Valor p
24 (100%) No 14 (58.3%) | Si 10 (41.7%)
Edad (aiios)* 36 (31-45) 40 (36-47) 31 (29-35) 0.006
Genero
Femenino 7 (29.2%) 2 (14.3%) 5 (50%) 0.075
Masculino 17 (70.8%) 12 (85.7%) 5 (50%)
Mano dominate
Ambidiestro 1(4.2%) 1(7.1%) 0
Diestro 22 (91.7%) 13 (92.9%) 9 (90%) 0.670
Zurdo 1(4.2%) 0 1 (10%)
Nivel de entrenamiento
Residentes 9 (37.5%) 2 (14.3%) 7 (70%)
Cirujanos pediatricos y Urélogos 11 (45.8%) 8 (57.1%) 3 (30%) 0.017
Cirujanos laparoscopistas 4 (16.7%) 4 (28.6%) 0

*Mediana (rangos intercuartilicos)

TABLA 4. Resultados comparando expertos y no expertos. Validez de constructo.

Obijetiva.

E>-<per,|enC|a prev,la.en .Experlerma previa en Nivel de entrenamiento del participante
Grupo cirugia laparoscépica pieloplastia laparoscépica
<~a 10 >al0 No Si Residentes Clru.J?ngs Cirujanos
afios = Valor Valor o pedidtricos . Valor
18 afios b 14 10 b 9 (37.5%) o Urblogos laparoscopistas dep
Desenlace (75%) 6 (25%) (58.3%) | (41.7%) 11 (45.8%) 4(16.7%)
Desgarro 8 2 0.506 | 6 4(40%) | 0.611 | 7 (77.8%) 2 (18.2%) 1(25%) 0.025
(44.4%) | (33.3%) (42.9%)
Paso doble J 17 5 0.446 | 12 10 0.330 | 9 (100%) 10 (90.9%) | 3 (75%) 0.442
(94.4%) | (83.3%) (85.7%) | (100%)
Filtracion 10 0 0.022 | 6 4 (40%) | 0.611 | 7 (77.8%) | 3(27.3%) | O 0.017
(55.6%) (42.7%)
Tiempo de 83(65 |42(39 | 0.003|65(40 |77(65 |0.177 | 85(80— 68 (65 — 40 (37 - 42) 0.011
realizacion* -92) —-60) —85) —-90) 110) 90)

*Mediana (rangos intercuartilicos)




TABLA 5. Costos aproximados de produccion de modelo de simulacién de pieloplastia
laparoscdpica, incluyendo la estructura reutilizable e intercambiable, y el simulador

pediatrico desarrollado.

Material Costos en COP

Simulador pedidtrico

Maniqui de nifio 33.000
Espuma autoexpansible 30.000
Pintura rosada e imanes 52.000
Silicona de pared abdominal 83.500
Colorante rosado y naranja 7.000
Transporte, herramientas y lijas 30.000
TOTAL SIMULADOR 235.500

Estructura reutilizable

Rifidn y pelvis renal en impresién 3D 82.000
Pegante de silicona 15.000
Colorante blanco y amarillo 7.000
Sondas para moldeo de uréter 5.000
TOTAL REUTILIZABLE 109.000

Estructura intercambiable

Silicona para pelvis renal y uréter 3.000

Pelicula adhesiva transparente o amarilla 1.000

TOTAL INTERCAMBIABLE 4.000




