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“Taceant colloquia. Effugiat risus.  
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RESUMEN  

 

OBJETIVO  

Evaluar la utilidad de cadáveres preservados con una solución libre de formol en la 

adquisición y desarrollo de Habilidades para la Cirugía laparoscópica una vez se 

hayan desarrollado habilidades básicas mediante el entrenamiento inicial en 

modelos secos. 

 

ANTECEDENTES  

Dentro de las competencias en educación para residentes de cirugía general, el 

desarrollo de Habilidades en Cirugía laparoscópica es de suma importancia. 

Actualmente se utilizan diversas herramientas para tal fin, como equipos de realidad 

virtual, modelos sintéticos, modelos animales y especímenes cadavéricos humanos 

preservados por congelación. Sin embargo, no se ha reportado el uso de cadáveres 

humanos preservados para el uso de simulación quirúrgica debido al uso del formol, 

que imposibilita la creación de neumoperitoneo. 

 

MÉTODOS  

Se realizó un ensayo clínico aleatorizado de tipo intervención pedagógica, no 

controlado, ciego simple en un único centro. Los participantes de la investigación 

que cumplían con los criterios de inclusión del estudio y firmaron el consentimiento 

informado cursaron un módulo teórico y práctico de adquisición de habilidades en 

laparoscopia y realizaron un pre-test enfocado en enterorrafia intracorpórea. 

Posteriormente fueron aleatorizados por bloques en tres grupos: Control Negativo, 

Control Positivo, y de Intervención, continuando su entrenamiento en modelos de 

adquisición de destrezas, modelos silicónicos o cadáveres preservados y 

finalmente realizaron un postest. Los participantes fueron evaluados por medio de 

las escalas GOALS y OSATS para cirugía laparoscópica por dos evaluadores 

ciegos. 
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RESULTADOS  

Se obtuvo un n de 37 participantes. No se encontró ninguna relación entre la 

intervención y los resultados de las pruebas GOALS y OSATS en pre y postest, lo 

que implica equiparabilidad entre los métodos de entrenamiento. Además, la 

prueba estadística 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 asociación estadísticamente significativa con los resultados obtenidos 

en el pre y postest. 

 

CONCLUSIÓN 

El uso de cadáveres preservados con la solución libre de formol presentada es 

equiparable a otros modelos de simulación para la adquisición de habilidades en 

cirugía de mínima invasión. 
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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. INTRODUCCIÓN 

 

1.1.  Antecedentes 

 

Dentro de las competencias en educación para residentes de cirugía general 

(RCG), el desarrollo de habilidades quirúrgicas es de suma importancia. Soportado 

actualmente por diversas herramientas como videojuegos (1), realidad virtual y 

simulación quirúrgica, la cual ha demostrado superioridad, acortando la curva de 

aprendizaje de habilidades en cirugía laparoscópica (HCL), mejorando las 

habilidades técnicas y agilizando el desarrollo de aptitudes necesarias para realizar 

este tipo de procedimientos (2). 

 

En la actualidad la mayoría de las simulaciones se llevan a cabo en equipos de 

realidad virtual - visual y háptica, modelos sintéticos en seco y húmedo, modelos 

animales vivos o cadavéricos, y especímenes cadavéricos humanos preservados 

por congelación (1–5). Sin embargo, no se ha reportado el uso de cadáveres 

humanos preservados para el uso de simulación quirúrgica, debido a que las 

técnicas convencionales de preservación utilizan formol a concentraciones altas, 

imposibilitando la creación del neumoperitoneo. Los cadáveres congelados 

incrementan los costos, requieren instalaciones exclusivas para su 

almacenamiento, eventualmente presentan problemas de salubridad una vez 

descongelados por lo que su tiempo útil es limitado, y pueden transmitir 

enfermedades debido al riesgo biológico que representan (6) . 

 

En los programas de residencias quirúrgicas se ha vuelto requisito común realizar 

cursos de simulación quirúrgica mucho antes de poder asistir a un procedimiento 

de cualquier tipo. Dado el constante avance de las intervenciones mínimamente 

invasivas, la simulación quirúrgica cobra aún mayor importancia, dado que 

requieren entrenamiento en habilidades diferentes a las de la cirugía tradicional o 

abierta (7).  
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El uso de la simulación como un mecanismo de entrenamiento juega un rol 

importante en la transición que ha sufrido la enseñanza quirúrgica; el estudiante ha 

pasado de imitar al experto para poder realizar un procedimiento, a descubrir sus 

propias habilidades de coordinación y dominio espacial, esencial para el constante 

perfeccionamiento de la técnica (8). 

Por ello, el reto de la simulación en procedimientos mínimamente invasivos está en 

recrear un ambiente que logre cubrir tanto los parámetros básicos como la 

adecuada toma de decisiones durante la cirugía. Para esto debe haber un completo 

dominio del uso y ubicación del instrumental con el fin de reducir al máximo los 

errores durante la operación (9). 

 

Los primeros simuladores laparoscópicos eran conocidos como cajas de 

entrenamiento, o simulación artificial, hoy en día sus más recientes ejemplares se 

utilizan para realizar entrenamiento de habilidades de coordinación básicas y son 

denominados como simulación 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 círculo 

en una hoja de papel, cortar un triángulo en un guante, e incluso realizar suturas 

simples sobre múltiples materiales (5). Con estas, el principal objetivo es afianzar 

las habilidades básicas de precisión espacial y movimiento de objetos, habilidades 

fundamentales para cualquier procedimiento. Otro factor que influyó en la evolución 

de los simuladores fue el avance tecnológico computacional que permitió tener 

modelos más detallados de las diferentes estructuras anatómicas y la posterior 

creación de modelos virtuales para la simulación quirúrgica. 

 

La simulación quirúrgica en ambientes virtuales ha apoyado la simulación en seco, 

ya que ofrece la oportunidad de medir las destrezas de los estudiantes y evaluar su 

progreso objetivamente mediante la evaluación de tiempos, movimientos 

adicionales, y numero de errores (1,8), el uso de simuladores de realidad virtual 

mecánicos - o simulación háptica- permite adicionalmente el entrenamiento de la 

sensación de resistencia y fuerza necesarios (8). Aun con estas ventajas, en una 

encuesta que evaluó percepciones, experiencia y preferencias de RCG en cuanto 

al uso de modelos de simulación quirúrgica, la mayoría afirmó que la simulación 
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con herramientas de realidad virtual visual y háptica fue la menos favorita entre las 

opciones, prefiriendo el uso de modelos cadavéricos humanos congelados, 

animales (2) o simuladores húmedos, que representan un punto intermedio entre 

los simuladores en seco y las simulaciones cadavéricas, en los cuales se pueden 

adaptar órganos de origen animal -usualmente porcinos debido a su similitud 

anatómica- en modelos artificiales (2,4).  

 

Aun teniendo en cuenta la gran variedad de herramientas para simulación 

quirúrgica es sorprendente la falta de evidencia significativa sobre la superioridad 

de alguna sobre la otra para la adquisición de HCL (2). Debido a esto, actualmente 

las escuelas de medicina utilizan múltiples modelos de simulación para lograr 

desarrollar las habilidades básicas que debe tener un residente, en el marco de 

currículos estructurados multimodales (5). Los modelos secos previamente 

mencionados se utilizan para el desarrollo de destrezas básicas, posterior a lo cual 

los estudiantes pasan a la simulación/evaluación con modelos virtuales visuales y 

mecánicos para valorar su percepción espacial, rango de movimientos, cantidad de 

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

 

Debido a la similitud del cadáver con el escenario de práctica real, y el ideal estado 

de los tejidos, la simulación quirúrgica que se considera idónea es aquella que se 

realiza en cadáveres congelados (2). En estos es posible desarrollar HCL, sin 

embargo, presentan una serie de problemas que dificultan su uso.  Debido al riesgo 

biológico que representa el uso de material biológico humano, la necesidad de 

mantenerlos a bajas temperaturas constantemente antes de ser utilizados, y 

problemas de donación cadavérica, solo centros especializados en simulación 

quirúrgica mínimamente invasiva cuentan con las instalaciones, permisos, personal 

y recursos necesarios para mantener un adecuado flujo de cadáveres para este 

efecto y los costos de mantenimiento y ejecución de las simulaciones son bastante 

elevados, haciéndose de difícil acceso para los RCG, quienes además deben 

realizar estas simulaciones durante sus horas laborales (2). 

 

Por su parte, la simulación quirúrgica laparoscópica en cadáveres preservados ha 

sido casi imposible desde su proposición como metodología, debido a las 
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propiedades mecánicas que adquieren los cuerpos preservados mediante 

soluciones a base de formaldehído (6), método de preservación más utilizado a 

nivel mundial. Los tejidos pierden elasticidad, consistencia y ganan rigidez, 

aspectos que imposibilitan la simulación mínimamente invasiva. En respuesta a 

esto existen una variedad de técnicas de conservación que no utilizan formol o 

utilizan cantidades mínimas de este reactivo (11–14), sin embargo, estas presentan 

sus propios problemas, siendo común un alto costo, complejidad, requerimiento de 

equipos especializados o mala calidad de preservación.  

La solución libre de formol que se ha desarrollado se presenta como una nueva 

solución preservadora, que mantiene en cierta medida el color, textura, rigidez y 

elasticidad de los tejidos, permitiendo la identificación clara de estructuras 

anatómicas, y la creación de neumoperitoneo a presiones representativamente 

bajas para simulación quirúrgica laparoscópica (+/- 5mmHg) tras múltiples pruebas. 

Los cadáveres preservados con esta solución pueden ser utilizados para la 

simulación quirúrgica, 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 peristáltica externa articulada con el 

sistema cardiovascular del cadáver, pueden ser almacenados durante largos 

periodos de tiempo sin necesidad de equipos distintos a los que se encuentran en 

cualquier anfiteatro, no requieren refrigeración y la producción de la solución es de 

bajo costo (15). 

 

1.2.  Investigación en Educación, ¿Cualitativa o Cuantitativa? 

 

En educación médica, se ha generado una interesante discusión sobre el uso de 

métodos de investigación variados, entendiendo al proceso de enseñanza – 

aprendizaje como un proceso social, incluso en medicina, la investigación 

cualitativa ha adquirido relevancia con el tiempo. 

 

La investigación cualitativa se constituye en este entorno como aquella que busca 

la comprensión y percepción que se le da a las cosas; aquí el investigador debe 

jugar un papel impersonal, convirtiéndose en instrumento de medición y 

observación sin interferir con la investigación, ni sesgar las opiniones de los 
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participantes (16,17). La investigación cuantitativa busca explicar cómo las cosas 

funcionan, valiéndose de instrumentos adicionales de medición y valoración 

estadística (18), lo que permite determinar medidas de asociación. 

 

Aunque las metodologías de investigación en educación pueden combinar estos 

dos tipos de estudio, ambos con igual nivel de utilidad, en el área de la medicina y 

de la educación médica la investigación cualitativa no es muy frecuente. Y aunque 

ha demostrado ventajas que no son despreciables, dependen directamente de las 

características que se busca evaluar. Huston y Rowan (1998) (19), presentan que 

la investigación cualitativa es sustancialmente mejor que la cuantitativa si el objeto 

de estudio es la experiencia personal frente a un fenómeno o intervención o si se 

intenta describir la interacción 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 específico, no se busca evaluar la interacción entre sujetos en el 

contexto de la simulación quirúrgica, sino más bien la interacción de los sujetos con 

una herramienta de entrenamiento que además no busca mejorar un proceso de 

aprendizaje, sino el desarrollo de una habilidad técnica, por lo cual se ha definido 

una metodología primordialmente cuantitativa, basada en la recopilación de datos 

cuantitativos que, aunque subjetivos, se han estandarizado para su uso a nivel 

internacional para posterior análisis 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 más adelante en el apartado 4.8. Evaluación – Escalas GOALS y 

OSATS. 

 

1.3.  El uso del cadáver en entrenamiento médico 

 

Con el paso del tiempo, los métodos utilizados en la docencia para las clases de 

medicina han sido modificadas drásticamente (20) y como fue manifestado en 

reconocidos estudios como los elaborados por Dobson (21) y Barquin (22), tener la 

posibilidad de tener contacto con especímenes humanos al momento de aprender 
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anatomía humana ha sido restringido. Esta entre otras grandes limitaciones, 

cambiaron la perspectiva a la hora de aprender; ya que para entender las 

estructuras anatómicas que componen el cuerpo humano; ayudas visuales como 

software o modelos plásticos facilitan tener una visión más amplia de dichas 

estructuras (23,24). Por otro lado, mucho se ha avanzado en el campo de técnicas 

de preservación de especímenes (22), lo que han permitido que la anatomía 

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 participación y educación 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 validación en modelos de entrenamiento 

 

La validación en el contexto de la educación médica y más aún en la simulación 

quirúrgica es un concepto complejo, cuyo objetivo es establecer que determinado 

modelo de simulación cumpla su propósito de capacitación de forma precisa (26). 

Los tipos de validación más conocidos son: “Constructo, contenido, aparente, 

concurrente, discriminante, y predictiva”, entre otros (26), cada una de estas, tiene 

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

 

Validación de constructo: Esta trata del grado en que el modelo puede identificar la 

habilidad para la que está diseñado (26), en simulación esto está representado por 

la capacidad del diferenciar entre expertos y novatos en una tarea específica (27). 

 

Validación de contenido: Esta trata de evaluar detalladamente el contenido de la 

simulación, para determinar si su contenido es apropiado para la educación médica 

(28), evalúa la utilidad del entrenamiento quirúrgico en simulación como 

herramienta de formación. 

 

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

nivel de dificultad, en comparación 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 algún momento futuro, para realizar 

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

 

Validez discriminante: También conocida como validez divergente, prueba que los 

constructos que no deberían tener ninguna relación de hecho, no la tienen (31). La 

diferencia básica entre la validez convergente y discriminante es que la convergente 

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

 

Validez Predictiva: Indica el grado de certeza con que se pueden predecir algunas 

características medidas a partir del instrumento de la escala, lo que se logra 

utilizando un criterio externo (32). Además  indica el grado hasta el cual las 

puntuaciones de una prueba pueden predecir un criterio, la que se expresa como 

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

 

1.5.  Evaluación de la validez de los modelos de simulación en cirugía 

laparoscópica: Revisión Sistemática de la Literatura. 

 

Un protocolo inicial fue publicado en la plataforma PROSPERO con código de 

registro: CRD42020205397 (33) y con base a este se realizó una revisión 

sistemática de la literatura, de acuerdo con las guías “Preferred Reporting Items for 

Systematic Reviews and Meta-Analyses” (PRISMA) (34); recolectando los estudios 

disponibles hasta octubre de 2021 utilizando términos de búsqueda predefinidos. 

Dentro de esta, Se incluyeron artículos completos publicados en inglés o español 

que validaran Contenido o Constructo, y adicionalmente contemplaran otra forma 

de validación de entrenamiento quirúrgico en cirugía general. Se excluyeron 

artículos que utilizaran una sola estrategia de validación o que presentaban un 

entrenamiento quirúrgico, pero no validaran el modelo, además se excluyeron 

aquellos estudios de otras especialidades que no incluyeran RCG. 

 



Evaluación del uso de cadáveres preservados mediante una solución libre de formol como herramienta de entrenamiento en cirugía. 

Estudio clínico aleatorizado. 

 
33 

Las bases de datos revisadas incluyeron PubMed (Medline), Cochrane, Google 

Scholar, EMBASE, SciELO y se buscaron manuscritos adicionales en las 

referencias de revisiones sistemáticas encontradas durante el proceso de 

búsqueda. La revisión se actualizó hasta el mes de octubre de 2021. La estrategia 

de búsqueda se replicó en todas las bases de datos, utilizando términos MeSH y 

no MeSH como parte del algoritmo de búsqueda: 

 

("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 artículos obtenidos de esta búsqueda fueron importados a la plataforma 

Rayyan Systems Inc (35). Dos revisores evaluaron de forma independiente y ciega 

los artículos obtenidos mediante la estrategia de búsqueda, por título y resumen; 

luego de esto, los revisores discutieron cualquier conflicto y en caso de no estar de 

acuerdo, un tercer par tomaría la decisión; posteriormente se llevó a cabo la revisión 

del texto completo de los artículos seleccionados. Los revisores discutieron los 

artículos completos en conflicto y no se requirió la mediación de un tercero. La 

extracción de datos fue realizada de forma independiente por revisores a una 

plantilla de Excel previamente diseñada con los datos de interés. 

 

Esta estrategia de búsqueda produjo 1.052 publicaciones encontradas en las bases 

de datos descritas anteriormente. La revisión del título de los manuscritos utilizando 

los criterios de inclusión, redujo el total a 240 estudios que eran elegibles para la 

revisión de texto completo, de los cuales 10 estudios se incluyeron en la revisión 

final. 

 

Se revisó un total de 240 artículos, se excluyeron 156 de estos debido a la falta de 

una estrategia de validación, validación incompleta o mal descrita (Figura 1 Razón 

4) (se excluyeron 146 artículos); o resultado incorrecto (Figura 1 Motivo 5) (se 

excluyeron 10 artículos). También se excluyeron los artículos que no tenían al 



Evaluación del uso de cadáveres preservados mediante una solución libre de formol como herramienta de entrenamiento en cirugía. 

Estudio clínico aleatorizado. 

 
34 

menos dos estrategias de validación diferentes, siendo al menos una de ellas de 

contenido o de constructo (Figura 1 Razón 7) (se excluyeron 74 artículos). 

Finalmente, los artículos fueron agruparon para su análisis, según las estrategias 

de validación empleadas las cuales fueron aparente y contenido, aparente y 

constructo, además de aparente, contenido y constructo. 

 

Figura 1. Diagrama de Flujo PRISMA 2020 

 
*Razón 1: Sin validación, *Razón 2: Otra especialidad, *Razón 3: Estudio o idioma incorrecto, *Razón 4: No hay validación completa/descrita, *Razón 5: 

Resultado incorrecto, *Razón 6: No tiene dos tipos de validación, al menos uno debe ser Validez de contenido o Validez de constructo.  
 
From:  Page MJ, 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:n71. doi: 10.1136/bmj.n71. For more information, visit: http://www.prisma-
statement.org/  

 

http://www.prisma-statement.org/
http://www.prisma-statement.org/
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Para el grupo de validación 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 describió la población de estudio como “residentes 

y expertos”, Achurra et al. (37) los definió como “novatos y expertos” cada autor 

utilizó diferentes criterios de selección para clasificar la experiencia de los 

participantes, haciendo que ambas muestras no fueran comparables. La validación 

aparente se realizó en ambos estudios con cuestionarios no estandarizados, los 

cuales fueron desarrollados para las singularidades de cada modelo de simulación 

de caja, que, de acuerdo con la literatura, está la falta de cuestionarios 

estandarizados y validados puede ser un factor de confusión en múltiples 

escenarios (38).  

 

En la validación aparente y de constructo, se encontraron cuatro estudios, en este 

subgrupo, la mayoría de los modelos de simulación fueron de realidad virtual, lo 

que concuerda con la gran prevalencia actual de este tipo de simulaciones para el 

entrenamiento en laparoscopia (1–3,5,39). De Moura Júnior et al. (40) presentar un 

modelo de simulación en caja, donde para la validación aparente se utilizó una 

encuesta autoadministrada, evaluando la satisfacción con el modelo y la percepción 

sobre el desempeño. Sánchez-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. incluyó la evaluación de los factores ambientales 

que pueden interferir con los resultados postoperatorios, como ruido en el quirófano 

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 superponían objetos virtuales a la realidad. Los 

participantes fueron descritos como novatos”, sin experiencia previa en 

laparoscopia y expertos. Este fue el único estudio que propuso un simulador de 

realidad aumentada (43).  
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Para el último grupo de validación 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 

validación aparente y de contenido mediante un cuestionario, mientras que la 

validez de constructo se evaluó 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 

midió por el desempeño de la habilidad en cuatro tareas. 

Kawaguchi et al. (45) evaluaron la validez aparente y de contenido con un 

cuestionario diseñado 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 construcción se probó 

mediante parámetros 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 comprendió los parámetros de resultado generados por un 

software de seguimiento. 

 

Como ya se mencionó, en los estudios incluidos se observa una variación 

importante en las escalas de Likert y el diseño del cuestionario, lo que dificulta el 

análisis de los datos y la comparabilidad de los resultados. 

Considerando todo lo anterior y recordando a Gallagher et al.  (47), no existe una 

metodología experimental "mágica" (magic bullet) para la investigación quirúrgica; 

en cambio, existe una variedad de diseños experimentales que deben aplicarse, y 

el desarrollo de herramientas educativas validadas es una necesidad (47). La 

validez predictiva es la que tiene más probabilidades de proporcionar una 

evaluación clínicamente significativa, pero debido a sus dificultades de ejecución, 

aún no existe una metodología de investigación estandarizada para establecerla, 

por lo tanto, en la educación médica para la cirugía mínimamente invasiva y las 

HCL antes de la transición 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.  Desarrollo y prueba de viabilidad de una solución libre de formol 

para simulación laparoscópica 

 

Los cadáveres utilizados en este estudio, han sido cadáveres recibidos para 

procesos de educación e investigación en el Laboratorio de Anatomía de la 

Universidad de los Andes bajo la normativa legal. Estos cuerpos a su ingreso han 

sido preparados y fijados con una solución baja en Formaldehido. El método 

requiere de la adecuada disección y canalización de las arterias y venas femorales 

(aporte y drenaje sanguíneo – fijador), subsiguiente lavado de los vasos sanguíneos 

del cuerpo con solución salina normal (SSN0,9%) a 30 grados Centígrados. En 

caso de observar presencia de trombos, se realizó lavado de la vasculatura con 

una solución acuosa de peróxido de hidrógeno (H2O2) al 3% V/V. Tras este 

proceso, se procedió a la fijación con 50 litros de una solución acuosa constituida 

por: 6% P/V NaCl, 4,8% P/V Urea, 24% V/V Glicerina, 16% V/V Alcohol etílico 

(96%), 4% V/V Cloruro de Benzalconio, 2% V/V Formaldehído (35%), 2% V/V 

esencia de citronela. 

 

Tras un mes de fijación inicial, el cadáver se preserva de forma definitiva por 

repleción con 50 litros adicionales de la solución libre de formol, acuosa, constituida 

por: Glicerina, Alcohol etílico, Cloruro de Benzalconio, Urea y esencia de citronela, 

patente bajo solicitud internacional No. PCT/IB2021/060372 (Anexo 1). Solución en 

la que puede preservarse a temperatura ambiente, por varios meses con 

inmersiones periódicas en la solución libre de Formol. 

 

Esta solución fue evaluada y comparada como solución de fijación y preservación 

contra la preservación en formaldehído y la fijación inicial en formaldehído para 

posterior preservación en la solución libre de formol. Se realizó una encuesta a 

estudiantes de medicina en la cual el 81,5% de los encuestados refirieron preferir 

trabajar con especímenes preservados mediante la solución libre de formol y el 

100% refirieron su experiencia al trabajar con estos especímenes es buena o muy 
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buena. Así mismo, se realizaron análisis histológicos de los tejidos preservados con 

la solución libre de formol, encontrando la estructura básica preservada, sin 

embargo, los bordes entre las diferentes capas de la piel y el intestino delgado, y 

los detalles hidrológicos del tejido muscular (como las estenosis y la delimitación 

del citoplasma) no pudieron ser identificados. Los núcleos estaban ausentes en casi 

todas las células, lo que sugiere un mínimo riesgo biológico con una ligera 

alteración microscópica de los tejidos. Complementado por la presencia de mejores 

arcos de movimiento y la viabilidad de realizar neumoperitoneo en los especímenes 

preservados con la solución libre de formol y especímenes formolizados. 

 

Los resultados completos y la prueba de concepto de viabilidad para la adecuada 

realización de simulación quirúrgica se muestran en la sección inferior en “Artículos 

publicados” 

 

1.7.  Justificación 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 Cirugía 

General (1). Para acceder a esta es necesaria la simulación quirúrgica previa en un 

ambiente controlado. 

La solución libre de formol que se ha desarrollado, es una nueva solución 

preservadora que mantiene en cierta medida el color, textura, rigidez y elasticidad, 

permitiendo la identificación clara de estructuras anatómicas, y la creación de 

neumoperitoneo a presiones representativamente bajas para simulación quirúrgica 

laparoscópica (+/- 5mmHg) tras múltiples pruebas (48).  

 

Los cadáveres preservados con esta solución pueden ser utilizados para la 

simulación quirúrgica, 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 peristáltica externa articulada con el 

sistema cardiovascular del cadáver, pueden ser almacenados durante largos 

periodos de tiempo sin necesidad de equipos distintos a los que se encuentran en 

cualquier anfiteatro, y la producción de la solución es de bajo costo. 
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Teniendo en cuenta todo lo anterior, se propone realizar una evaluación del uso de 

cadáveres preservados en esta solución, como herramienta de entrenamiento en 

un currículo estructurado multimodal de desarrollo de HCL, para evidenciar si este 

modelo cadavérico podría ser utilizado como una herramienta novedosa de 

entrenamiento de destrezas laparoscópicas.   

  



Evaluación del uso de cadáveres preservados mediante una solución libre de formol como herramienta de entrenamiento en cirugía. 

Estudio clínico aleatorizado. 

 
40 

 

 

 

HIPOTESIS 
  



Evaluación del uso de cadáveres preservados mediante una solución libre de formol como herramienta de entrenamiento en cirugía. 

Estudio clínico aleatorizado. 

 
41 

 

2. HIPOTESIS 

 

El uso de cadáveres preservados mediante una solución libre de formol que mejore 

las características mecánicas de los tejidos permitiendo el neumoperitoneo facilita 

una mejor adquisición de las HCL necesarias para realizar una enterorrafia 

intracorpórea en comparación con el uso de modelos plásticos o poliméricos. 
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3. OBJETIVOS 

 

3.1.  Objetivo Principal 

 

Evaluar la utilidad de cadáveres preservados con una solución libre de formol en la 

adquisición y desarrollo de HCL una vez se hayan desarrollado habilidades básicas 

mediante el entrenamiento inicial en modelos secos. 

 

3.2.  Objetivos Secundarios 

 

Determinar, por medio de escalas validas, la variación en el rendimiento de RCG y 

estudiantes de medicina (EM) que hayan cursado su rotación por cirugía general al 

realizar una enterorrafia intracorpórea tras haber realizado entrenamiento en 

diferentes modelos. 

 

Demostrar la disminución en los siguientes parámetros en los participantes 

intervenidos al realizar una enterorrafia intracorpórea al ser evaluados por escalas 

estandarizadas y validadas. 

 Número de errores 

 Movimientos erróneos 

 Posibles lesiones del tejido 
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4. MATERIAL Y MÉTODOS 

 

4.1.  Datos Generales del Estudio 

 

 

Título del estudio: Evaluación del Uso de Cadáveres Preservados Mediante una 

Solución Libre de Formol como Herramienta de Entrenamiento en un Currículo 

Estructurado Multimodal en Cirugía Laparoscópica. Estudio Clínico Aleatorizado. 

 

Código del Estudio: N 201910224 

 

Identificador PROSPERO: CRD42020205397 

 

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

 

Promotor: Laboratorio de Anatomía, Facultad de Medicina, Universidad de los 

Andes. 

 

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

Área de Anatomía, Facultad de Medicina, Universidad de los Andes. 

 

Responsable de la Monitorización: Luis Jorge Hernández Flórez Md PhD, 

presidente Comité Ética, Coordinador Área de Salud Pública, Facultad de 

Medicina, Universidad de los Andes. 

 

Fuente de Financiación: Fondo FAPA y Laboratorio de Anatomía, Facultad de 

Medicina, Universidad de los Andes. 

 

CEI: Comité de Ética en la Investigación, Facultad de Medicina, Universidad de 

los Andes. 
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4.2.  Diseño 

 

Se trató de un ensayo clínico aleatorizado de tipo intervención pedagógica, no 

controlado, ciego simple en un único centro, el Laboratorio de Anatomía, Facultad 

de Medicina, Universidad de los Andes. Los participantes de la investigación que 

cumplían con los criterios de inclusión 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 intervención a la que serían 

asignados. 

 

4.3.  Ámbito 

 

El estudio se ha realizado en el Laboratorio de Anatomía, Facultad de Medicina, 

Universidad de los Andes. Este Laboratorio se encuentra ubicado en la ciudad de 

Bogotá D.C. en Colombia y representa un centro de referencia en Técnicas 

Anatómicas y de entrenamiento médico en Latinoamérica. 

 

La Facultad de Medicina de la Universidad de los Andes realiza entrenamiento 

médico en alianza con el Hospital Universitario Fundación Santa Fe de Bogotá, un 

Hospital de cuarto nivel (nivel más alto de complejidad en Colombia), acreditado 

por la International Joint Commission. La Facultad está 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 intracorpórea, así como la 

creación del currículo se realizó en el año 2019 por un equipo conformado por dos 

docentes de Anatomía de la Facultad de Medicina y dos Cirujanos de la Fundación 

Santa Fe de Bogotá. 

 

En el año 2020, previo al inicio del estudio se realizaron pruebas de concepto para 

los cadáveres preservados mediante la solución libre de formol de la mano del 

Departamento de Cirugía de la Fundación Santa Fe de Bogotá obteniendo múltiples 

simulaciones de laparoscopia exitosas.  
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4.4. Población de estudio 

 

La población de estudio fue compuesta por todos aquellos EM que hayan cursado 

su rotación por cirugía general y RCG de cualquier nivel de entrenamiento que 

cumplieran con los criterios de inclusión y voluntariamente aceptaran participar en 

el estudio. 

 

4.4.1. Universo 

 

La población Universo está constituida por todos los EM que hayan cursado sus 

rotaciones de cirugía general y RCG en cualquier nivel de entrenamiento en 

Colombia. 

 

4.4.2. Tamaño de la Muestra 

 

Según información reportada por la Asociación Colombiana de Facultades De 

Medicina (ASCOFAME), para el año 2017 el país 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 cirugía 

general, que según lo reportado por Bermúdez et. al. (50), aportan un total 

aproximado de 240 RCG de todos los niveles de entrenamiento. Sin embargo, no 

es posible determinar cuál es la cantidad de residentes en cada nivel de 

entrenamiento, además, la tasa de deserción en residencias de cirugía en el país 

supera el 20% (51). 

Teniendo esto en cuenta, no sería conveniente calcular el tamaño de la muestra 

deduciendo una muestra representativa de la población universo, sino utilizando 

una variable principal, objetiva y numérica como es la diferencia mínima detectable 

en las escalas de valoración y validación 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 calificación puede asignarse en escalas que varían en 

dimensiones de unidad (uno – 1), con lo cual, el tamaño de la muestra para un 

estudio paralelo con desenlace cuantitativo calculado utilizando la herramienta de 

cálculo de tamaño de muestra desarrollada por David A. Schoenfeld (54)  para un 

poder de 0,80, y con una diferencia mínima detectable en la variable de desenlace 

de 1 unidad, es de n=34 participantes en el estudio. 

 

4.4.3. Selección de Participantes y Métodos de Reclutamiento 

 

El reclutamiento y selección de los participantes en el estudio se realizó por medio 

de invitación abierta formal mediante comunicación por correo electrónico a los 

servicios de Cirugía General de los Hospitales Universitarios y las Facultades de 

Medicina de Colombia a facilitar la participación de sus residentes y EM que hayan 

cursado su rotación por cirugía general en el estudio. Así mismo, se realizó 

invitación formal a la Asociación de Sociedades Científicas de Estudiantes de 

Medicina de Colombia (ASCEMCOL) (55).  

 

Derivado de estas comunicaciones se logró contacto con los jefes Médicos Internos 

de pregrado (MIP) y Residentes de múltiples programas con quienes se coordinó 

por vía telefónica fecha de tentativa participación 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 bloques de seis (6) posibles participantes. 

 

A todos los interesados se les entregó el consentimiento informado (Anexo 2), y 

explicó el objetivo y metodología del estudio, así como las implicaciones de su 

participación en el mismo. Los interesados que aceptaron participar de forma 

voluntaria firmaron el consentimiento informado y fueron programados para la 

realización de las actividades de entrenamiento. 
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4.4.4. Criterios de inclusión y exclusión 

 

EM de cuarto, quinto o sexto año que hayan cursado sus rotaciones en cirugía 

general y RCG de cualquier nivel de entrenamiento que cumplan los siguientes 

criterios de inclusión: 

 Aceptar participar de forma voluntaria en el estudio. 

 Firmar el consentimiento informado. 

 

Fueron excluidos del estudio aquellos participantes que presenten cualquiera de 

los siguientes criterios de exclusión: 

 EM que no hayan cursado rotaciones en Cirugía General. 

 EM que estén cursando su rotación de Cirugía General. 

 

4.4.5. Criterios de retirada y abandono 

 

 Voluntad expresa del participante para no continuar en el ensayo 

 Condición psicológica o médica que le impida su continuidad en el ensayo 

 Violación del protocolo 

 Retirada del consentimiento informado 

 Incapacidad para capturar los datos 

 Decisión facultativa 

 

4.5.  Duración prevista del estudio 

 

La duración estimada del periodo de inclusión propuesta inicialmente sería de 1 

año. La duración de la participación en el estudio fue de 48 horas, correspondientes 

al entrenamiento teórico, realización de ejercicios, pretest, aleatorización, 

entrenamiento en modelo asignado y postest. No se realizó seguimiento. 

El plan de investigación 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 llevó la 

situación de pandemia, fue imposible capturar datos hasta enero de 2022, logrando, 

en jornadas titánicas la inclusión, programación y realización del proceso de captura 

de datos en poco más de cuatro meses, comprendiendo la aleatorización, 

realización y grabación 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 inclusión del último participante: 25 de febrero de 2022 

Fecha de finalización del último participante en el estudio: 26 de febrero de 2022 

Fecha de finalización de captura de datos: 20 de mayo de 2022 

 

4.6.  Técnicas de Enmascaramiento y Aleatorización 

 

Se ha realizado un estudio aleatorizado de ciego simple. Realizar un estudio de 

este tipo, en el que la intervención sea de tipo pedagógico, imposibilita lograr en 

estudio doble ciego, ya que el participante de la investigación, aunque se mantenga 

ciego durante la aleatorización, identificará el tipo de intervención 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 

máximo 6 participantes por grupo de inclusión. Al ser incluido cada participante, se 

asignó un código anónimo consecutivo del anterior que permitió vincular los códigos 

subsecuentes de cada video de pre y postest a cada individuo, los cuales se 

exponen más adelante. Esto permite el posterior análisis de los datos cegados y 

categorizados según el nivel de entrenamiento y/o variables sociodemográficas 

anónimas obtenidas de las encuestas realizadas al momento de iniciar el estudio. 

La aleatorización se realizó por bloques de 6 en ratio 2:2 mediante un sobre sellado 

que contenía la información de la intervención o control en la que se participaría 

tras la captura del pretest. Este proceso fue realizado por un investigador diferente 
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del equipo que capturaría y analizaría los datos en el Laboratorio de Simulación 

Quirúrgica del Área de Anatomía de la Universidad de los Andes. El participante no 

tuvo conocimiento en ningún momento previo de la información consignada en el 

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

 

Tras la aleatorización y captura de los videos de los pretest y postest, cada uno fue 

cegado por participante, fecha y tipo (pre o postest) mediante la asignación de un 

código de 4 dígitos generado de forma aleatoria utilizando la herramienta de 

aleatorización entre un número menor a 1.000 con el comando =aleatorio.entre 

(=randobetween) de Excel (56), creado y asignado específicamente para este 

estudio por parte de un investigador diferente del equipo que capturaría y analizaría 

los datos.  

Estos códigos, son la única información disponible para los dos evaluadores que 

tabularían las calificaciones de las escalas GOAL y OSATS asegurando el 

enmascaramiento. 

 

Tras la asignación del código y enmascaramiento de los videos, se entregó 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 código y capturar los datos necesarios. Esta herramienta en 

la nube se utilizó debido a la gran cantidad de información alojada en videos de 

cada test que totaliza 1,3Tb de información, cabe aclarar que es la herramienta en 

la nube que más seguridad ofrece a la hora de alojar archivos en línea, ofrece 

protección 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 continuaría realizando entrenamiento en destrezas 

básicas en laparoscopia, para adquisición de destrezas visoespaciales y ejercicios 

de corte, sutura y transferencia en dicho modelo sin simulación quirúrgica. El 

segundo grupo, de Control Positivo, compuesto por participantes que posterior al 
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pretest, continuaron entrenamiento en modelos silicónicos que emulan la anatomía 

y propiedades mecánicas de las vísceras huecas abdominales marca Cut & Stitch 

® para la simulación de enterorrafia y el tercer grupo, de Intervención, compuesto 

por participantes que posterior al pretest, continuaron su entrenamiento mediante 

la simulación quirúrgica en un modelo cadavérico humano preservado con la 

solución libre de formol para la realización de enterorrafia intracorpórea. 

 

Tabla 1. Descripción grupos aleatorizados para el estudio 

 

Grupo A Destrezas básicas en laparoscopia para 

adquisición de destrezas visoespaciales y 

ejercicios de corte, sutura y transferencia 

Control negativo 

Grupo B Modelos silicónicos que emulan la anatomía y 

propiedades mecánicas de las vísceras huecas 

abdominales 

Control positivo  

Grupo C Modelo cadavérico humano preservado con la 

solución libre de formol 

Intervención 

 

En el caso de los grupos A y B, la simulación se realizó mediante el uso de 

simuladores de laparoscopia marca Cut & Stitch ® conocidos en el mercado como 

endotrainers o pelvitrainers, dotados de una cámara de simulación de laparoscopia. 

El grupo C, utilizó una torre de laparoscopia marca Mindray HD3, buscando 

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

grupo. 

 

El montaje de cada pelvitrainer utilizado por los participantes durante la primera 

fase de entrenamiento práctico y posteriormente por los grupos A y B (control 

negativo y control positivo se muestra en la Figura 2, así 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 posición 

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 Enterorrafia intracorpórea 

 

Se creó un curso de introducción para la adquisición de HCL y enterorrafia 

intracorpórea por laparoscopia, enmarcado en un currículo multimodal, a cargo del 

Área de Anatomía de la Facultad de Medicina, Universidad de los Andes y 

coordinado por el Departamento de Cirugía de la Fundación Santafé de Bogotá. 

Dicho curso consta de dos módulos. 

 

El primero, teórico y virtual consideró 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. Módulo de bienvenida al curso de habilidades básicas en cirugía 

laparoscópica. 
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Figura 5. Vista general de la plataforma para el módulo teórico (vista del editor) 

 

 

 

Este primer módulo 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 módulos a tratar fuero respectivamente: 

 

 conceptos generales de la Cirugía laparoscópica 

 principios Fisiológicos en laparoscopia 

 posicionamiento del paciente al momento de la cirugía laparoscópica 

 instrumental en la cirugía laparoscópica 

 abordaje quirúrgico para el neumoperitoneo 

 diferentes técnicas de sutura en laparoscopia 

 ergonomía en Laparoscopia 



Evaluación del uso de cadáveres preservados mediante una solución libre de formol como herramienta de entrenamiento en cirugía. 

Estudio clínico aleatorizado. 

 
56 

 

El segundo módulo del curso, práctico y presencial consideró bases de ergonomía 

en laparoscopia y entrenamiento práctico en adquisición de destrezas básicas en 

laparoscopia. El curso fue presentado y avalado por el Educación 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 específico de la participación en el estudio, este módulo inició por el 

entrenamiento en destrezas básicas en laparoscopia o simulación en seco por 

espacio de 2 horas para todos los participantes, seguido de un pretest en vísceras 

porcinas frescas adquiridas como subproducto de la industria alimentaria el cual 

tuvo una duración de 1 hora, posterior al cual se realizó la aleatorización por 

bloques y continuación 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 día (día 

1: 2 horas día 2: 2 horas), el día 2 los participantes contaron con un espacio de 1 

hora de descanso previo a la realización del postest. Finalmente, cada participante 

realizó un postest, nuevamente utilizando vísceras porcinas frescas adquiridas 

como subproducto de la industria alimentaria. Las siguientes 2 horas fueron 

asignadas a simulación 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, 

aleatorización y análisis, como se ha expuesto en el apartado 4.6 técnicas de 

enmascaramiento y aleatorización. 

 

4.7.2. Entrenamiento en destrezas básicas en laparoscopia o simulación en 

seco 

 

La simulación con modelos para la adquisición de destrezas se realizó utilizando 

los simuladores Jacobeaus marca Cut & Sticth ® y el módulo de entrenamiento 

general que ofrece dicha marca para este simulador. El montaje general está 

compuesto por un pelvitrainer en cubierta rígida de PMMA, un polímero 

termoplástico, una cámara de simulación para entrenamiento en laparoscopia y 
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múltiples módulos de entrenamiento para la adquisición de habilidades viso-

espaciales, profundidad y corte. Este tipo de entrenamiento se conoce también 

como simulación en seco. Cada habilidad se entrenó 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 adquisición de destrezas básicas en cirugía laparoscópica marca 

Cut & Stitch ®. 

 

 

 

 

Los ejercicios realizados por cada participante al realizar simulación en seco 

durante la primera fase de entrenamiento práctico, así como la vista desde el 

interior del simulador y la disposición de los participantes durante su uso se 

exponen en las Figuras 7 a 10. 
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Figura 7. Vista superior del módulo para el entrenamiento de habilidades viso-

espaciales y de transferencia durante su uso a una mano. 

 

 

 

Figura 8. Vista superior del módulo para el entrenamiento de habilidades viso-

espaciales y de transferencia durante su uso a dos manos. 
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Figura 9. Vista superior del módulo de entrenamiento para corte durante su uso. 

 

 

Figura 10. Disposición de los participantes al realizar simulación en seco. 
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Para los participantes del estudio que continuaron tras el pretest en este modelo 

(grupo control negativo) se continuó 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 

sutura y anudado. 

 

 

 

4.7.3. Entrenamiento en Modelo Silicónico 

 
La simulación en modelos silicónicos se realizó con modelos que emulan la rigidez, 

estructura, dimensiones y retroceso háptico que ofrecen las estructuras anatómicas 

a tratar, en este caso una víscera hueca para el entrenamiento de enterorrafia. 

Cada modelo fue posicionado dentro de un pelvitrainer para el entrenamiento y el 

participante realizó ejercicios de corte y sutura de manera libre durante el tiempo 

propuesto. El modelo utilizado y la disposición de los participantes durante su 

entrenamiento se muestran en las Figuras 12 y 13. 
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Figura 12. Modelo silicónico para el entrenamiento de enterorrafia intracorpórea 

marca Cut & Stitch ®. 

 

 

 

Figura 13. Disposición de los participantes al realizar simulación en modelo 

silicónico. 

 

 

 

4.7.4. Entrenamiento en Modelo Cadavérico 

 

El entrenamiento en modelo cadavérico, se realizó utilizando un cuerpo humano 

completo preservado mediante la solución libre de formaldehído desarrollada. El 

cadáver fue posicionado y cubierto con campos quirúrgicos en decúbito supino y se 

realizó neumoperitoneo para la realización 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 visión desde la cámara de laparoscopia durante el ejercicio. 

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

intracorpórea 

 

Figura 15. Montaje y posicionamiento del cuerpo y los participantes durante el uso 

del modelo cadavérico. 
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4.7.5. Diseño del Pretest y Postest 

 

Cada test está compuesto por un espacio de evaluación predeterminado en el cual 

el participante debe realizar la simulación de una enterorrafia intracorpórea 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 realizó el montaje de las vísceras dentro de un pelvitrainer 

igual a los utilizados durante las fases de entrenamiento, se facilitaron los trócares 

predispuestos y el instrumental fue aportado al lado del pelvitrainer sin etiquetas o 

marcas de identificación adicionales a la pieza misma. Se utilizó la cámara de 

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

 

El ayudante manejaría la cámara de laparoscopia y podría soportar las estructuras 

de interés para quien está siendo evaluado, sólo si este se lo solicita y deberá seguir 

preferiblemente las indicaciones del participante evaluado en cuanto al 

posicionamiento y tensión. Para ello, dispondrá de una pinza tipo grasper. 

 

El participante evaluado deberá iniciar por realizar un corte lineal en la víscera 

porcina fresca de aproximadamente 2 cm de longitud para proceder a la realización 

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 círculo. El instrumental que deberá utilizar el participante evaluado será una 

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

 

En las Figuras 16 y 17. Puede observarse la visión desde la cámara 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. Visión desde la cámara de laparoscopia durante la realización de un test 

– disección de la viscera. 

 

 

 

Figura 17. Visión desde la cámara de laparoscopia durante la realización de un test 

– sutura. 
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En cuanto a la definición de pretest y postest para efectos del estudio, todo pretest 

fue aquella fase de evaluación en la que el participante (sin importar su nivel 

educativo o entrenamiento previo) sólo había accedido a la primera fase de 

entrenamiento práctico considerado en el estudio, es decir: sólo había realizado 

entrenamiento de habilidades básicas de laparoscopia por medio del uso de 

simulación en seco. Por su parte, todo postest corresponde a aquella fase de 

evaluación en la que el participante, tras aleatorización, continuó su entrenamiento 

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

 

4.8. Evaluación – Escalas GOALS y OSATS 

 

Las herramientas para evaluación en entornos de simulación son múltiples, sin 

embargo, en el ámbito de la adquisición de habilidades en cirugía laparoscópica, 

una gran limitante que se ha evidenciado previamente es la falta del uso de 

herramientas estandarizadas y validadas para dicho propósito. Este aspecto se ha 

comentado previamente en el apartado 1.5. Evaluación de la validez de los modelos 

de simulación en cirugía laparoscópica: Revisión Sistemática de la Literatura.  

Por ello, para realizar la evaluación de este estudio se han escogido dos escalas 

que cumplen con estas características 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 evaluación validada para calificar la capacidad 

técnica general en cirugía laparoscópica basada en la medición de múltiples 

dominios que se califican en una escala de 1 a 5, con un rango de puntuación total 

de 5 a 25. 

 Percepción de profundidad: definida como la adecuada precisión de los 

movimientos con respecto al objetivo. 

 Destreza bimanual: definida como el adecuado uso de ambas manos para 

logar una exposición óptima de estructuras en el campo visual. 

 Eficiencia: definida como el nivel de enfoque en la tarea específica y 

adecuada velocidad del movimiento. 
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 Manejo de los tejidos: definido como la adecuada aplicación de tracción con 

posible lesión insignificante de las estructuras adyacentes 

 

Por su parte, la escala OSATS, también validada, permite evaluar las HCL en 

entornos simulados o reales y evalúa 7 dominios, calificables en una escala de 1 a 

5, con un rango de puntuación total de 7 a 35. Esta escala presenta 3 de los 5 

dominios manejados por la escala GOALS de la siguiente manera: 

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

 Eficiencia identificada como Tiempo y movimiento. 

 Percepción de profundidad, identificada como manejo de los instrumentos, 

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

Y agrega los siguientes dominios: 

 Conocimiento de los instrumentos: definido como la capacidad de identificar 

y solicitar los instrumentos necesarios de forma correcta. 

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

procedimiento 

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

operatorios 

 Conocimiento del procedimiento específico: definido como la adecuada 

familiarización con los aspectos de un procedimiento específico. 

 

Es importante tener en cuenta que ninguna de las escalas mide o evalúa el juicio 

quirúrgico o clínico, como la autonomía ni la habilidad de la persona que realiza la 

cámara, en el caso de haberla. 

 

Así mismo, aunque estas escalas se encuentren validadas, y no puede demeritarse 

su estandarización, 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 evaluación por más 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 

 

 

Figura 19. Escala OSATS 
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4.9.  Variables del Estudio 

 

4.9.1. Variable principal 

 

La variable principal del estudio es la mejoría en las HCL evaluada mediante la 

diferencia entre la calificación sumativa compuesta en las escalas GOALS y OSATS 

obtenidas por el participante entre el pretest y el postest para enterorrafia 

intracorpórea. Esta variable es de tipo cuantitativa continua. 

 

4.9.2. Variables Secundarias 

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

dependientes del sujeto y dependientes del entrenamiento previo del mismo. 

 

Variables sociodemográficas o dependientes del sujeto 

 Edad 

 Sexo 

 Nivel de estudios 

Variables dependientes del entrenamiento previo del sujeto 

 Entrenamiento previo oficial en laparoscopia, definido como haber tomado 

un curso y/o diplomado en entrenamiento de habilidades en laparoscopia 

certificado. 

 Haber realizado ayudantías quirúrgicas en laparoscopia, definida como toda 

aquella labor de apoyo durante procedimientos quirúrgicos laparoscópicos 

como segundo cirujano o haber realizado cámara. 

 Haber realizado procedimientos quirúrgicos laparoscópicos como primer 

cirujano. 

 

4.10.  Análisis Estadístico 

 

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 procedió 
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a realizar un análisis 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 número de elementos en Y categorías 

mutuamente excluyentes, como sucede en las escalas de GOAL y OSATS, sin 

embargo, por las características de los datos recopilados, se requirió una prueba 

de diferencia de Bland-Altmann (difference plot) que responde la hipótesis de si 

coinciden suficientemente los dos métodos de medición (57,58), definido como la 

comparabilidad de dos medidas o dos observaciones en este caso para la misma 

variable, utilizando la calificación 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 calificación promediada para cada participante por los 

dos observadores. 

 

Posteriormente se realizó análisis comparativo entre los tres grupos (control 

negativo, control positivo e intervención) para evaluar si son comparables. Dicho 

análisis de realizó siguiendo el principio de intención de tratar (59).  

El principio de intención a tratar, permite el análisis de resultados a partir de la 

consideración 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 aleatorización hasta el final 

del estudio, con balance de los factores pronósticos conocidos y desconocidos 

disminuyendo la probabilidad de sesgar los resultados (59). 

Finalmente, se procedió a realizar un análisis de elementos principales (PCA) 

discriminando el análisis por nivel educativo, nivel de entrenamiento previo y 

posibles variables de confusión. 

 

Todos los análisis fueron realizados utilizando la herramienta STATA 17, R y Pas 

(60–62), disponibles en los servidores del Laboratorio de Anatomía, Facultad de 

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

 

5.1.  Consideraciones Generales 

 

En toda investigación en la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberá 

prevalecer el respeto y protección de sus derechos y dignidad; se tiene en cuenta 

el capítulo VI de la Resolución número 008430 del 4 de octubre de 1993 del 

Ministerio de Salud de Colombia que considera aspectos éticos relacionados con 

el debido respeto al cadáver y la obtención, conservación, utilización y preparación 

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

 

Es importante resaltar algunos puntos de los principios básicos de la declaración 

de Helsinki como el 8 que trata sobre la transparencia en la publicación de 

resultados, el 9 que dicta que los participantes deben contar con buena información 

sobre los objetivos, métodos y beneficios previstos, así como los posibles riesgos 

existentes en el estudio. Al inicio del estudio se dará a los participantes un 

consentimiento informado, en el cual ellos pueden hacer manifiesta su voluntad o 

no de participación. Los participantes son libres de retirarse en cualquier momento 

de la investigación en que lo deseen, se asegura igualmente que el participar o no 

así como el tipo de participación no afectarán directa o indirectamente ninguna 

calificación o su desempeño académico. 

 

Para asegurar el cumplimiento de los valores éticos inherentes al estudio 

presentado, se solicitó aval del Comité de Ética en Investigación de la Facultad de 

Medicina de la Universidad de los Andes (Anexo 4), así mismo, aunque los 

especímenes porcinos a utilizar fueron adquiridos como subproducto de la industria 

alimenticia siendo aptos para consumo humano, asegurando no presentar riesgo 

de zoonosis, se solicitó concepto del Comité de Cuidado y uso Animal CICUAL de 

la Universidad de los Andes. No se sacrificó ni lesionó ningún animal vivo para este 

estudio y los especímenes en su totalidad fueron obtenidos y utilizados bajo los 

conceptos de “la tres R’ s”. 
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Los investigadores se comprometen a respetar los valores propios de la 

investigación científica con la veracidad, rigurosidad y divulgación de los resultados. 

 

5.2.  Acceso directo a los datos 

 

En todo momento y cuando fuera requerido, los investigadores permitieron la 

monitorización, auditorías y/o revisiones del Comité de Ética en la Investigación 

(CEI) o entes reguladores relacionados al ensayo, facilitando el acceso directo a 

los documentos y datos originales. 

 

Antes de iniciar el reclutamiento y selección de participantes, el protocolo y 

consentimiento informado, fueron aprobados por CEI. Se informó al CEI por escrito 

de toda enmienda al protocolo. 

 

5.3.  Consentimiento Informado 

 

El investigador principal, previo a la firma del consentimiento informado, explicó las 

características del estudio, objetivos, métodos e implicaciones de participar en el 

estudio a los interesados, así 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 ningún caso se aceptó firma a ruego 

o firma del consentimiento por una persona diferente del participante. 

 

5.4.  Evaluación de los Beneficios y Riesgos previsibles del ensayo 

 

Esta investigación genera un beneficio directo para los participantes ya que sin 

importar el grupo de intervención o control al que sean asignados, podrán acceder 

a un módulo de entrenamiento teórico y subsecuente práctica con un nivel mínimo 

emulable a Fundamentos de Cirugía Laparoscópica o Fundamentals of 

Laparoscopic Surgery (FLS), considerado el Gold Standard de entrenamiento 
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básico en laparoscopia a nivel mundial. Además, beneficia de forma directa e 

indirecta a la población general por el conocimiento generado al mejorar los 

procesos educativos y de entrenamiento de futuros profesionales en ramas 

quirúrgicas. 

 

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

 

5.5.  Confidencialidad de los datos 

 

La información recolectada y los resultados de todo el estudio son de carácter 

anónimo y confidencial. Los investigadores se comprometen a guardar la 

confidencialidad de la información individual que pueda afectar de cualquier manera 

a los participantes en la investigación y todo dato personal de los sujetos será 

accesible únicamente por el investigador principal, sus colaboradores y el personal 

técnico que participó en el estudio. Los datos capturados son anónimos, les fue 

asignado un código por participante vinculado al consentimiento informado en que 

se consignan datos personales y estarán en el archivo del investigador principal. 

 

Por otra parte, durante la realización de imágenes de los entrenamientos y de los 

tejidos, nunca se revelará la identidad de los participantes ni de los cadáveres 

utilizados. Así mismo, se tiene en cuenta la resolución 485 del 11 de octubre de 

2002 que trata sobre la reglamentación del procedimiento para la entrega de 

cadáveres y componentes anatómicos que se obtengan de los mismos, para fines 

de docencia e investigación, el decreto 0786 de 1990 haciendo énfasis en el 

Capítulo IV el cual trata sobre la cadena de custodia de los cadáveres. 

 

5.6.  Seguro 

 

Dado que el ensayo incluye una intervención pedagógica, en el marco de un 

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

 

El investigador principal, siendo el responsable único de la ejecución del estudio, 

se responsabilizó de la realización 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 diseñada 

para este fin, los investigadores fueron los únicos capaces de acceder a esta base 

de datos.  

 

Para la evaluación de las escalas se entregó 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 código y 

capturar los datos necesarios.  

Esta herramienta en la nube se utilizó debido a la gran cantidad de información 

alojada en videos de cada test que totaliza 1,3Tb de información, cabe aclarar que 

es la herramienta en la nube que más seguridad ofrece a la hora de alojar archivos 

en línea, ofrece protección contra ransomware y es homologable a utilizar un disco 

duro protegido por clave. 

 

Los documentos correspondientes a este ensayo serán archivados por el 

investigador hasta 5 años tras la finalización del Ensayo clínico. En cualquier caso, 

se mantendrá una lista de identificación de los participantes. El promotor, La 

Universidad de los Andes mantendrá un archivo principal del estudio de igual forma 

durante 5 años.  
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5.9.  Monitorización, Auditorías e inspecciones 

 

5.9.1. Monitorización 

 

Este estudio, por su categorización como ensayo de intervención pedagógica, no 

requirió monitorización.  

 

5.9.2. Auditorías 

 

Este estudio, por su categorización como ensayo de intervención pedagógica, no 

requiere su inclusión en el Programa de Garantía 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 realización de monitorización, auditoría o revisión por 

parte del Comité de Ética en la investigación y/o de los entes competentes. 

 

5.10. Correcciones al Protocolo del Ensayo 

 

Cualquier cambio en el protocolo tomó la forma de enmienda o adendum por escrito 

a los responsables del estudio, de igual forma se requirió la aprobación por 

unanimidad de todas las personas responsables del estudio. No fue necesaria la 

aprobación de novo del Comité de Ética en la investigación. 

Enmienda 1: Criterios de Inclusión y Exclusión. 

 

Inicialmente, este estudio definía los criterios de inclusión y exclusión como sigue: 

 

Criterios de Inclusión: Médicos RCG de primer y segundo año 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 distinción de sexo, edad y 

otros factores sociodemográficos. 



Evaluación del uso de cadáveres preservados mediante una solución libre de formol como herramienta de entrenamiento en cirugía. 

Estudio clínico aleatorizado. 

 
76 

 

Criterios de Exclusión: Médicos residentes que hayan tenido entrenamiento formal 

(cursos de extensión, educación continuada y/o diplomados) en HCL o de mínima 

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

 

Sin embargo, tras la finalización de la RSL reportada en el apartado 1.5 del presente 

documento, fue notoria la gran variabilidad de la definición de “naive trainee” en la 

literatura, con lo cual, en reunión del equipo de trabajo se decidió incluir EM que 

hayan cursado su rotación en cirugía general como la población que cumple con 

dicha definición. Así mismo, dado el contexto de pandemia, muchos RCG que en 

un contexto normal habrían tenido entrenamiento formal en HCL en etapas iniciales 

de su residencia, no la habían obtenido, adquiriendo un subgrupo poblacional de 

RCG de años superiores sin este entrenamiento que será de gran valor evaluar en 

el contexto del estudio. 

 

Por esta razón, se modificaron los criterios de inclusión y se amplió la población 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 consideración los derechos de autor en todo 

momento. 
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RESULTADOS 
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6. RESULTADOS 

 

6.1. Resultados Generales 

 

Durante la fase de reclutamiento se obtuvieron 39 participantes que cumplieron los 

criterios de inclusión 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 obligó 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 intervención. Realizaron el segundo bloque de 

entrenamiento y se finalizó 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 

intervención, 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 año de medicina que ya han 

culminado sus rotaciones de cirugía general n=15, internos que ya han culminado 

sus rotaciones de pregrado e internado de cirugía general n=7, RCG de 1 año n=3, 

RCG de 2 año n=1, RCG de 3 año n=6 y RCG de 4 año n=4 de múltiples centros 

educativos a nivel nacional. 
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Figura 20. Diagrama del estudio  

 

 

 

6.2. Resultados Demográficos 

 

De los participantes, el 37,8% (n=14) eran RCG, el 18,9% (n=7) MIP y el 43,2% 

(n=16) EM que habían culminado sus rotaciones por el servicio de cirugía general. 

Del subgrupo de RCG, el 21,4% (n=3) eran RCG de primer año, el 7,1% (n=1) RCG 

de segundo año, el 42,9% (n=6) RCG de tercer año y el 28,6% (n=4) RCG de cuarto 

año, todos de residencias de cirugía general de tres instituciones del país. La 

distribución por grupos puede observarse en la Figura 21. Cabe aclarar que, en 

Colombia, la residencia de cirugía consta de 4 años en total. 
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Figura 21. Nivel educativo de los participantes en el estudio 

 

 

 

Los rangos de edad de los participantes fluctúan entre los 20 años y los 28 años 

para los EM y MIP y entre los 25 años y los 35 años 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 distribución 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. Composición de los participantes por nivel de estudio y sexo 

 

 

 

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 práctico en diplomados y/o cursos de educación 

continuada, el 37,8% de los participantes respondió haber tenido algún tipo de 

entrenamiento previo (n=14) mientras que el 62,2% no reportó ningún acercamiento 

o 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 EM y MIP, y 

al 50% de los RCG, como se observa en la Figura 24. 

  

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

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 ahondó en la cantidad de horas de entrenamiento 

realizadas, obteniendo que ningún EM o MIP ha tenido más 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) más de 80 horas, como se 

observa en la Figura 25.  

 

Figura 25. Horas de entrenamiento reportado según nivel de estudio. 

 

 

 

Se interrogó igualmente a los participantes sobre haber o no realizado ayudantías 

quirúrgicas en procedimientos de mínima invasión, siendo estas definidas como: 

apoyo como segundo cirujano (para el caso de los RCG), ayudante de cámara o 

ayudante de manejo de instrumentos secundarios durante un procedimiento. (n=8) 

EM reportaron no haber realizado ayudantía 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 ayudantía, ahondando en el tiempo aproximado de 

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

según nivel de estudio. 

 

 

 

  

Figura 27. Horas de ayudantía en laparoscopia reportadas según nivel de estudio. 

 

  

 

Finalmente, los RCG fueron interrogados sobre su experiencia previa como primer 

cirujano en procedimientos de mínima invasión, a lo cual (n=2) RCG de primer año 

(14,3%) respondió no haber realizado ninguno, (n=1) reportó haber realizado, pero 
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no reportó el tiempo aproximado en procedimientos (7,1%) y los demás reportó 

tiempos variados de realización de procedimientos, como se muestra en la Figura 

28.  

  

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

invasión 

 

 

 

  

6.3.  Resultados de pretest y postest - Estudio Clínico aleatorizado. 

 
Se realizó un análisis 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 sociodemográficos 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 relación, se crean variables nuevas, que se definen como componentes 

principales (PC) por sus siglas en inglés. Estos componentes explican un 

porcentaje de variación de los datos completos, según el número de variables que 

estén contenidos en ellos. 

 

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

encontró ninguna relación con el tipo de intervención realizado. Los dos primeros 
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componentes explican el 80.29% de la variación en el PC1 y el 18.69% de la 

variación en PC2. En la figura 29 se puede observar que las elipses de los 3 grupos 

(Control negativo, intervención y control positivo) están solapadas, lo que indica que 

no hay diferencia estadísticamente 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. Análisis de componentes principales según grupo aleatorizado 

 

Es importante mencionar que, para este tipo de análisis, 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 estadísticamente significativa. 

 

Tabla 2. Descriptivo estadístico análisis de componentes principales 

 

Grupo Desviación 

Estándar 

Proporción de la 

Varianza 

Proporción 

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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Tabla 3. Descriptivo estadístico análisis de componentes principales por prueba y 

escala de evaluación utilizada 

 

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 gráficas tipo Box plot (diagrama de cajas) para mostrar la 

variación de los datos y su comportamiento al hacer un análisis bivariado entre los 

resultados obtenidos en cada escala en el pre y postest y múltiples variables 

sociodemográficas de importancia. Estos gráficos muestran la media de cada 

variable analizada, la ubicación de la mayor densidad de puntos (datos) y el 

intervalo de confianza del 95% (las líneas que se proyectan hacia arriba y abajo de 

cada caja (box). 

Estas figuras permiten hacer inferencias sobre el comportamiento de cada variable 

y su relación estadística con las demás. Por ejemplo: entre más grande la caja, se 

puede inferir que la dispersión de los datos es mayor; si los intervalos de confianza 

se solapan entre dos variables o más, se puede inferir que no hay una diferencia 

estadísticamente significativa entre ellas. Estas inferencias deben ser corroboradas 

siempre por análisis estadísticos adicionales, como por ejemplo un análisis 

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 

estadística de Pillai's Trace para el MANOVA (Pillai’s Trace 0.05, F (4, 62) =0.45, p 

> 0.05) indica que la intervención o control negativo no tiene una asociación 

estadísticamente significativa con los resultados del GOALS. La medida del tamaño 

del efecto (Eta parcial al cuadrado; np
2) es de 0.03, lo que sugiere que el efecto es 

muy pequeño entre la Intervención 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 

según el grupo aleatorizado asignado. 

 

Pretest                                                     Postest 

 

Tabla 4. Descriptivo estadístico para cada test con la escala GOALS  

 

 GOALS PRE GOALS POST 

Grupo C- I C+ C- I C+ 

MIN 5.5 4.5 5.5 6.5 7 5.5 

MAX 12.5 12 14.5 11 12.5 14.5 

MEAN 8.5 7.6 8.1 9.0 9.2 9.6 

SD 2.7 2.5 3.0 1.4 1.8 2.9 

N 11.0 12.0 11.0 11.

0 

12.0 11.0 

IC95% 1.6 1.4 1.8 0.8 1.0 1.7 

IC95% 

UP 

10.2 9.0 9.9 9.9 10.2 11.4 

IC95% 

DOWN 

6.9 6.2 6.3 8.2 8.1 7.9 

C- =Control negativo I=Intervención C+=Control Positivo 
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Los resultados del GOALS pretest para el control negativo muestran un promedio 

de calificación de 8.5, con un máximo de 12.5, un mínimo de 5.5 y un IC95% de 

6.9-10.2. Para el grupo de intervención se observa un promedio de calificación de 

7.6, con un máximo de 12, un mínimo de 4.5 y un IC95% de 6.2-9.0. Los resultados 

para el control positivo mostraron un promedio de 8.1, con un máximo de 14.5, un 

mínimo de 5.5 y un IC95% de 6.3-9.9. Los resultados para el GOALS postest en el 

control negativo tuvieron un promedio de 9.0, un máximo de 11, un mínimo de 6.5 

y un IC95% de 8.2-9.9. Para el grupo de intervención los resultados muestran un 

promedio de 9.2 con un máximo de 12.5, un mínimo de 7 y un IC95% de 8.1-10.2. 

El control positivo tuvo un promedio de 9.6, con un máximo de 14.5, un mínimo de 

5.5 y un IC95% de 7.9-11.4. 

 

Como se puede observar en la figura 30 y la tabla 4, todos los intervalos de 

confianza están 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 intervención y los resultados de las pruebas antes y después. 

Además, tampoco de observa una diferencia significativa entre los 3 grupos de 

intervención antes y después de la aplicación de esa intervención. 

 

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 

estadística de Pillai's Trace para el MANOVA (Pillai’s Trace 0.05, F (4, 62) =0.42, p 

> 0.05) indica que la intervención no tiene una asociación estadísticamente 

significativa con los OSATS. La medida del tamaño del efecto (Eta parcial al 

cuadrado; np
2) es de 0.03, lo que sugiere que el efecto es muy pequeño entre la 

Intervención o control negativo y los resultados del OSATS pretest y postest. Esto 

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

según el grupo aleatorizado asignado. 

 

OSATS Pretest                                             OSATS Postest 

 

 

Tabla 5. Descriptivo estadístico para cada test con la escala OSATS 

 

 OSATS PRE OSATS POST 

Grupo C- I C+ C- I C+ 

MIN 11 8.5 11 12.

5 

14.5 12 

MAX 22 22 27.5 21 23 27 

MEAN 16.

0 

14.7 15.7 17.

2 

17.3 18.3 

SD 3.9 4.1 5.3 2.3 3.0 4.8 

N 11.

0 

12.0 11.0 11.

0 

12.0 11.0 

IC95% 2.3 2.3 3.1 1.4 1.7 2.8 

IC95% UP 18.

3 

17.0 18.8 18.

5 

19.0 21.1 

IC95% 

DOWN 

13.

6 

12.3 12.6 15.

8 

15.6 15.5 
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C- =Control negativo I=Intervención C+=Control Positivo 

 

Los resultados del OSATS pretest muestran que para l el control negativo se tuvo 

un promedio de calificación de 16, con un máximo de 22, un mínimo de 11 y un 

IC95% de 2.3-11; para el grupo de intervención se tuvo un promedio de calificación 

de 14.7 con un máximo de 27.5, un mínimo de 8.5 y un IC95% de 2.3-12; el control 

positivo mostró un promedio de 15.7, con un máximo de 27.5, un mínimo de 11 y 

un IC95% de 3.1-11. El OSATS postest tuvo un resultado promedio de 17.2 para el 

control negativo, con un máximo de 21, un mínimo de 12.5 y un IC95% de 1.4-11; 

el grupo de intervención tuvo un promedio de17.3, un máximo de 23, un mínimo de 

14.5 y un IC95% de 1.7-12; el control positivo mostró un promedio de 18.3, un 

máximo de 27, un mínimo de 12 y un IC95% de 2.8-11. Con estos resultados se 

puede ver que ninguno de los grupos mostró una diferencia significativa entre los 

resultados del pre y postest. Además, ninguno de los grupos mostró diferencias 

significativas entre ellos ni en el pre o postest. 

  

Al evaluar si se encuentra alguna diferencia entre el rendimiento según la escala 

GOALS separando a los participantes por sexo, la prueba estadística 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 asociación estadísticamente significativa con los resultados de 

GOALS. La medida del tamaño del efecto (Eta parcial al cuadrado; np
2) es de 0.08 

y sugiere que el efecto es muy pequeño 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 

continuación. 
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Figura 32. Box plot para cada test con la escala GOALS según sexo 

 

GOALS Pretest                           GOALS Postest 

 

 

Tabla 6. Descriptivo estadístico resultados GOALS pretest y postest según sexo  

 

 GOALS PRE GOALS POST 

SEXO F M F M 

MIN 4.5 5.5 5.5 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 

IC95% 1.3 1.2 1.0 1.0 

IC95% UP 8.6 10.0 10.1 10.5 

IC95% 

DOWN 

6.0 7.6 8.1 8.4 

F = Femenino M = Masculino 

 

Los resultados para el GOALS pretest en las mujeres mostraron un promedio de 

7.3, un máximo de 14.5, un mínimo de 4.5 y un IC95% de 6.0-8.6; para los hombres 

el promedio fue más alto, pero sin mostrar diferencias significativas, el valor 

obtenido es de 8.8, con un máximo de 12.5, un mínimo 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 máximo 

de 13.5, un mínimo de 5.5 y un IC95% de 8.1-10.1. Los hombres tuvieron resultados 

similares con un promedio de 9.5, un máximo de 14.5, un mínimo de 7 y un IC95% 

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 disminución en la dispersión de los datos. 

 

Al realizar este mismo ejercicio, ahora con la escala OSATS, La prueba estadística 

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 asociación estadísticamente significativa con los 

resultados del GOALS. La medida del tamaño del efecto (Eta parcial al cuadrado; 

np
2) es de 0.11 y sugiere que el efecto es muy pequeño entre el sexo y los 

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

 

  

Figura 33. Box plot escala OSATS en pre y postest según sexo 

 

OSATS Pretest                                       OSATS Postest 
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Tabla 7. Descriptivo estadístico resultados OSATS pretest y postest según sexo 

 

 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% 

DOWN 

11.9 14.9 15.7 16.2 

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, máximo de 27.5, mínimo de 8.5 y 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, máximo de 22 y mínimo de 22, con un IC95%. Para 

los resultados del postest en las mujeres se observa un promedio de 17.3, máximo 

de 25, mínimo de 12 y un IC95% de 15.7-18.9. Para los hombres el promedio fue 

de 17.9, máximo de 27, mínimo 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. Aunque este aumento no es estadísticamente 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 exámenes. 

 

Continuando con el análisis, se procede a separar los participantes por nivel 

educativo, los cuales se encuentran descritos en la sección 6.4 Subgrupos de 

análisis. Al realizar este comparativo, la prueba estadística 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 asociación estadísticamente significativa con los resultados 
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obtenidos en la escala GOALS. La medida del tamaño del efecto (Eta parcial al 

cuadrado; np
2) 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 Análisis Lineal 

Discriminante, que permite discriminar los grupos usando información de las dos 

variables dependientes. 

 

Basados en los resultados de dicho análisis, expuesto en la figura 34, la mayoría 

de los datos está 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 función 

discriminante son del 96.58% y la segunda de 3.42%. Además, se puede observar 

que hay 4 elipses de los 7 grupos presentes, esto es debido al poco número 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 análisis ya que en la gráfica vemos las 

elipses de los grupos de los RCG están 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 sólo podemos discriminar el nivel educativo en este 

punto y que, el nivel educativo está relacionado a otras variables de confusión como 

lo son haber tenido entrenamiento previo (más prevalente en los RCG que en los 

EM), haber realizado ayudantías quirúrgicas por mayor tiempo e incluso haber 

realizado procedimientos quirúrgicos como primer cirujano, por lo cual se procede 

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

según el nivel educativo 

 

 

 

Figura 35. Análisis Discriminante para la escala GOALS según 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 patrón 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. Además, para los grupos de los EM se puede ver una mejora en el 

desempeño entre el pre y el postest, comportamiento que no se observa para los 

grupos de los RCG que en su mayoría muestra una disminución entre las 

calificaciones iniciales y finales. 

 

Tabla 8. Descriptivo estadístico escala GOALS pretest y postest según nivel 

educativo 

 

 GOALS PRE GOALS POST 

TIPO E4 E5 E

6 

R

1 

R2 R3 R4 E

4 

E5 E6 R1 R

2 

R3 R4 

MIN   4.5 5.

5 

7   10.

5 

8.5   5.5 7 8   18 15 

MAX   10 8 8   14.

5 

12   13 10.

5 

9.5   27.

5 

21.5 

MEAN 8.5 6.4 6.

4 

7.

5 

12.

0 

12.

2 

11 7.

5 

8.6 8.4 8.8 9.

0 

21.

8 

19.62

5 

SD   1.3 1.

0 

0.

7 

  1.6 1.7   1.8 1.5 1.1   3.5 3.1 

N 1.0 15.

0 

6.

0 

2.

0 

1.0 5.0 4.0 1.

0 

15.

0 

6.0 2.0 1.

0 

5.0 4.0 

IC95%   0.7 0.

8 

1.

0 

  1.4 1.6   0.9 1.2 1.5   3.1 3.0 

IC95% 

UP 

  7.0 7.

2 

8.

5 

  13.

6 

12.

6 

  9.5 9.6 10.

2 

  24.

9 

22.7 

IC95% 

DOWN 

  5.7 5.

6 

6.

5 

  10.

8 

9.4   7.6 7.2 7.3   18.

7 

16.6 

 

Se puede ver que según 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 años de estudio y manejando solamente la 

información que pertenece a los dos grupos principales. 

 

La prueba estadística de Pillai's Trace para el MANOVA (Pillai’s Trace 0.66, F(2, 

31)=30.18, p < 0.05) indica que la asignación Tipo (Estudiante o Residente) tiene 

una asociación estadísticamente significativa con los resultados en la escala 

GOALS. La medida del tamaño del efecto (Eta parcial al cuadrado; np
2) es de 0.66 

y sugiere que hay un efecto entre el Tipo y los resultados del GOALS pretest y 

postest. 

 

Tabla 9. Descriptivo estadístico escala GOALS Pretest y postest según nivel 

educativo 

 

 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 

IC95% 0.5 1.2 0.7 1.2 

IC95% UP 7.0 12.2 9.2 11.9 

IC95% 

DOWN 

6.0 9.8 7.8 9.6 

 E = Estudiantes  R = Residentes 

 

Los resultados de los pretest muestran un promedio de 11 para los RCG, con un 

valor máximo de 14.5, mínimo 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 máximo de 10, un mínimo de 4.5 y 

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 máximo de 13, un mínimo de 5.5 y 

un IC95% de 7.8-9.2.  Pero disminuyó a 10.8 para el grupo de los RCG en los 

resultados del postest, con un máximo de 14.5, un mínimo 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 desempeño no tuvo un cambio estadísticamente 

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 observó una mejoría para el postest. 

 

Ahora, se procede a evaluar los grupos con la prueba OSATS, en la cual la prueba 

estadística de Pillai's Trace para el MANOVA (Pillai’s Trace 0.63, F(2, 31)=26.8, p 

< 0.05) indica que la asignación Tipo (Estudiante o Residente) tiene una asociación 

estadísticamente significativa con los OSATS. La medida del tamaño del efecto (Eta 

parcial al cuadrado; np
2) 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 máximo de 14.5, mínimo 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 máximo de 10, un mínimo de 4.5 y 

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 máximo de 13, un mínimo de 5.5 y 

un IC95% de 7.8-9.2.  Pero disminuyó a 10.8 para el grupo de los RCG en los 

resultados del postest, con un máximo de 14.5, un mínimo 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 desempeño no tuvo un cambio estadísticamente 

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 observó una mejoría para el postest. 
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Figura 36. Box plot escala OSATS en pre y postest para todos los participantes por 

grupos (EM y RCG) 

 

 

Tabla 10.  Descriptivo estadístico 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% 

DOWN 

12.0 17.9 15.1 18.4 

E = Estudiantes  R = Residentes 

 

Por su parte, los resultados obtenidos en la escala OSATS para el pre y postest 

muestran una prueba estadística de Pillai's Trace para el MANOVA (Pillai’s Trace 

0.63, F(2, 31)=26.8, p < 0.05) que indica que la asignación Tipo (Estudiante o 

Residente) tiene una asociación estadísticamente significativa con los resultados 
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en la escala OSATS. La medida del tamaño del efecto (Eta parcial al cuadrado; np
2) 

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 (EM y RCG) 

 

 

Tabla 11.  Descriptivo estadístico 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 

IC95% 0.9 2.1 1.0 2.0 

IC95% UP 13.8 22.1 17.1 22.3 
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IC95% 

DOWN 

12.0 17.9 15.1 18.4 

E=Estudiante R=Residente 

 

En estos resultados se observa un comportamiento de las calificaciones similar a 

lo que se observó 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 

calificación de EM de 12.9 con un máximo de 18.5 y un mínimo de 8.5 y un IC95% 

de 12-0-13.8; el promedio de la calificación de RCG de 20 con un máximo de 27.5 

y un mínimo de 14 y un IC95% de 17.9-22.1. En los resultados del postest se ve 

una mejoría en el grupo de los EM con un aumento en el promedio de la calificación, 

obteniendo un valor de 16.1 con un máximo de 22, un mínimo de 12 y un IC95% 

15.1-17.1. Mientras que el grupo de los RCG mostró un pequeño aumento en su 

desempeño con un promedio de 20.3, un valor máximo de 27, un mínimo de 16 y 

un IC95% de 18.4-22.3. 

 

Analizando los intervalos de confianza con una significancia del 95% (Ilustrado 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 realizó o no ayudantía quirúrgica previo al estudio, 

la prueba estadística de Pillai's Trace para el MANOVA (Pillai’s Trace 0.08, F(2, 

31)=1.401, p > 0.05) indica que la asignación Ayuda (Si o No) no tiene una 

asociación estadísticamente significativa con los GOALS. La medida del tamaño 

del efecto (Eta parcial al cuadrado; np
2) 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 

según haber o no realizado ayudantía quirúrgica previamente 

 

  

 

Tabla 12. Descriptivo estadístico resultados GOALS pretest para los participantes 

que han realizado ayudantía quirúrgica entre 2 y 100 horas 

 

  GOALS PRE GOALS POST 

AYUDA Si No Si No 

MIN 5.5 4.5 6.5 5.5 

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% 1.1 1.1 0.8 1.5 

IC95% UP 9.6 7.9 10.3 9.9 

IC95% 

DOWN 

7.4 5.6 8.8 6.9 

  

Los resultados del GOALS pretest para los participantes que han realizado 

ayudantía quirúrgica previamente entre 2 y 100 horas presentaron un promedio de 

8.5, con un máximo de 14.5, un mínimo de 5.5 y un IC95% de 7.4-9.6. Los 

participantes que no han realizado ayudantía quirúrgica previamente presentaron 

Ayudantía 
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un promedio de 6.7, con un máximo de 10, un mínimo 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 ayudantía quirúrgica previamente presentan un promedio de 9.5 con un 

máximo de 14.5, un mínimo 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 

máximo es el mismo. Para el grupo de participantes que no han realizado ayudantía 

quirúrgica previamente los resultados promedio son de 8.4, con un máximo de 13, 

un mínimo de 5.5 y un IC95% de 6.9-9.9; lo que no indica ninguna variación entre 

los resultados del pre y postest para esta variable. 

 

Al realizar el análisis para los resultados de la escala OSATS, la prueba estadística 

de Pillai's Trace para el MANOVA (Pillai’s Trace 0.06, F(2, 31)=1.01, p > 0.05) indica 

que la asignación Ayuda (Si o No) no tiene una asociación estadísticamente 

significativa con los OSATS. La medida del tamaño del efecto (Eta parcial al 

cuadrado; np
2) 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 

según haber o no realizado ayudantía quirúrgica previamente 

 

 Ayudantía 
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Tabla 13. Descriptivo estadístico resultados OSATS de los participantes que han 

realizado ayudantía quirúrgica previa al estudio 

 

  OSATS PRE OSATS POST 

TIPO Si No Si No 

MIN 11 8.5 12.5 12 

MAX 27.5 18.5 27 22 

MEAN 16.0 13.6 18.0 16.3 

SD 4.6 2.9 3.5 3.0 

N 26.0 8.0 26.0 8.0 

IC95% 1.8 2.0 1.4 2.0 

IC95% UP 17.7 15.7 19.4 18.4 

IC95% 

DOWN 

14.2 11.6 16.6 14.3 

  

Los resultados para los OSATS pretest de los participantes que recibieron ayuda 

previa a la prueba tuvieron un resultado promedio de 16, con un máximo de 27.5, 

un mínimo de 11 y un IC95% de 14.2-17.7. Los participantes que no recibieron 

ayuda tuvieron un resultado promedio de 13.6, máximo de 18.5, mínimo de 8.5 con 

un IC95% de 11.6-15.7. Los resultados del OSATS postest mostraron un resultado 

promedio de 18, máximo de 27, mínimo 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, 

máximo de 22, mínimo 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 reducción en la variación de los datos, 

siendo más homogéneos en los resultados de calificación para el postest. 

 

Finalmente, se realizó el mismo análisis para el hecho de haber o no realizado algún 

procedimiento quirúrgico como primer cirujano, caso en el cual, la prueba 

estadística de Pillai's Trace para el MANOVA (Pillai’s Trace 0.69, F(2, 31)=34.62, p 

< 0.05) indica que la asignación “Ha sido Primer cirujano” (Si o No) no tiene una 

asociación estadísticamente significativa con los GOALS. La medida del tamaño 
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del efecto (Eta parcial al cuadrado; np
2) es de 0.69 y sugiere que hay un efecto entre 

esta asignación y los resultados del GOALS pretest y postest.  

 

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

según haber o no realizado procedimientos como primer cirujano 

 

 

Tabla 14. Descriptivo estadístico resultados GOALS pretest y postest según haber o 

no realizado procedimientos como primer cirujano 

 

  GOALS PRE GOALS POST 

TIPO Si No Si No 

MIN 7 4.5 8 5.5 

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% 

DOWN 

10.1 6.0 9.6 7.8 
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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 máximo de 14.5, 

un mínimo de 7 y un IC95% de 10.1-12.5. Los participantes que no cuentan con 

experiencia como primer cirujano mostraron un promedio de calificación de 6.5, un 

máximo de 10, un mínimo de 4.5 y un IC95% 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 más 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 calificación de 10.9, con un máximo de 14.5, un mínimo 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 máximo de 13, un mínimo de 5.5 y un IC95% de 7.8-9.2. En el GOALS 

postest también se observa el mismo patrón de diferencia entre las calificaciones 

de los participantes siendo más altas para los participantes que tienen experiencia 

como primer cirujano. 

 

Se procede a realizar el mismo análisis, ahora con los resultados en la escala 

OSATS, en los cuales, la prueba estadística de Pillai's Trace para el MANOVA 

(Pillai’s Trace 0.64, F(2, 31)=31, p < 0.05) indica que la asignación “Ha sido Primer 

cirujano” (Si o No) no tiene una asociación estadísticamente significativa con los 

OSATS. La medida del tamaño del efecto (Eta parcial al cuadrado; np
2) es de 0.65 

y sugiere que hay un efecto entre esta asignación y los resultados del OSATS 

pretest y postest, evidenciables en la figura 41 y tabla 15. 

 

  



Evaluación del uso de cadáveres preservados mediante una solución libre de formol como herramienta de entrenamiento en cirugía. 

Estudio clínico aleatorizado. 

 
107 

Figura 41. Box plot escala OSATS en pre y postest para todos los participantes según 

haber o no realizado procedimientos como primer cirujano 

 

 

 

 

Tabla 15. Descriptivo estadístico resultados GOALS pretest y postest según haber o 

no realizado procedimientos como primer cirujano 

 

  OSATS PRE OSATS POST 

TIPO Si No Si No 

MIN 14 8.5 16 12 

MAX 27.5 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 

IC95% 

DOWN 

18.2 12.2 18.4 15.2 
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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 calificación 

obtenidos para los participantes que tienen experiencia son en promedio 20.3, con 

un máximo de 27.5, un mínimo de 14 y un IC95% de 18.2-22.5; siendo más altos 

que los resultados obtenidos por el grupo de participantes que no cuenta con esa 

experiencia, siendo su promedio de 13.1, con un máximo de 18.5, un mínimo de 

8.5 y 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 calificación 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 máximo de 27, un mínimo de 16 y un IC95% de 2.1-11. Los 

valores de calificación obtenidos para los participantes sin experiencia son en 

promedio 16.2, un máximo de 22, un mínimo de 12 y un IC95% de 15.2-17.1. 

 

6.4. Subgrupos de Análisis 

 

Como es evidente, de la información sociodemográfica obtenida de los 

participantes en el estudio, pueden crearse subgrupos de análisis (63), que 

permitirán evaluar de forma extensa los controles y la intervención del estudio, 

siendo estos: 

 

Grupo totalmente naive: definido como participantes que, habiendo culminado 

sus rotaciones de cirugía y adquirido un nivel de conocimiento básico en cirugía, no 

ha tenido ningún acercamiento práctico o la oportunidad de entrenar destreza 

alguna en procedimientos de mínima invasión 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 cirugía y 

adquirido un nivel de conocimiento básico en cirugía, ha tenido la oportunidad de 

realizar algún entrenamiento en adquisición de habilidades en cirugía de mínima 

invasión previo a su participación 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 

EM y n=7 MIP. 

 

Grupo intermedio: RCG que, habiendo tenido la posibilidad de realizar 

entrenamiento previo y/o ayudantías quirúrgicas, sin importar el tiempo reportado 

en estas, no superan las 50 horas como primer cirujano en procedimientos de 

mínima invasión, 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 ayudantías reportado, superan las 100 

horas de actuación como primer cirujano en procedimientos de mínima invasión 

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

 

6.5. Precisión y Variabilidad Inter-observador 

 

Es común en este tipo de estudios, que se realice un análisis de la variabilidad o de 

la confiabilidad entre evaluadores, que permite medir el acuerdo entre dos o más 

evaluadores, para determinar el vigor de los datos y su validez tanto interna como 

externa. 

Entre las herramientas más utilizadas, se encuentran la índice kappa de Cohen 

(64), kappa de Cohen ponderado, kappa de Fleiss (65), el alfa de Klippendorff, las 

correlaciones interclases e incluso el coeficiente de correlación de Lin. 

De estas, el más utilizado ha sido en índice kappa de Cohen (64), que permite medir 

el índice de acuerdo entre dos evaluadores, eliminando el acuerdo debido al azar. 

Sin embargo, para el caso específico de este estudio, las variables a tener en 

cuenta, derivadas de las escalas GOALS y OSATS, no corresponden a categorías 

per se y además, son derivadas de un ejercicio que, aunque estandarizado y 

validado, no deja de ser subjetivo, aspectos por los cuales se ha vuelto común 

cuestionar la validez del índice kappa de Cohen derivado de sus limitaciones y 

aplicabilidad en estos entornos. 

 

Por su parte, el índice kappa de cohen ponderado permite además determinar el 

grado de desacuerdo, sin embargo, persiste con las limitantes mencionadas para 
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su versión no modificada. Así mismo, el índice de kappa de Fleiss permite evaluar 

el grado de acuerdo entre más de dos evaluadores, sin embargo, presenta 

limitaciones en la necesidad de definir el “sujeto” en la evaluación, tendiendo que 

escoger entre analizar el resultado ponderado de las escalas GOALS y OSATS por 

participante o cada valor obtenido por ítem de cada escala por participante, 

considerando además 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 más complejas compuestas por variables categóricas, 

ordinales e incluso intervalos, pero presenta la misma limitante del kappa de Fleiss 

en cuanto a la necesidad de calcular un índice por sujeto, imposibilitando 

determinar adecuadamente la correlación entre los datos. 

 

Teniendo esto en cuenta, se decidió 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 análisis se realizó utilizando la calificación 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 calificación 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 distribución normal. Esto puede demostrarse 

mediante una prueba de normalidad Shapiro o Test Shapiro Wilks, que para un α = 

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 gráficas de prueba de diferencia de Bland-Altman, 

con las cuales se encontró que los datos se encuentran entre los rangos límites 

aceptables para un α = 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 calificación inicial y 
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final es decir el pretest y el postest son comparables. Pueden observarse las 

gráficas de Bland-Altmann en las Figuras 42 a 47.  

 

Figura 42. Bland-Altman Plot- Pretest GOALS vs Pretest GOALS 

 

 

 

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 

 

 

 

Figura 45. Bland-Altman Plot – Pretest OSATS vs Pretest OSATS 
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Figura 46. Bland-Altman Plot - Postest OSATS vs Postest OSATS 

 

 

 

Figura 47. Bland-Altman Plot- Pond Pretest OSATS vs Pond postest OSATS 

 

 

 

Los valores discriminados para el índice de correlación obtenido con la prueba 

Bland-Altman, las medias, sus desviaciones e intervalos de confianza pueden 

observarse en la Tabla16. 
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Tabla 16. Descriptivo estadístico de la Prueba de Bland-Altman.  

 
 

R Mean D SD α LI LS CI 

Pretest GOALS 
vs Pretest 

GOALS 

0,682 -0,784 2,810 0,05 -6,291 4,724 3,10 ; -
7,90 

Postest GOALS 
vs Postest 

GOALS 

0,433 -1,568 3,087 0,05 -7,618 4,483 2,70 ; -
9,39 

Pond Pretest 
GOALS vs Pond 
postest GOALS 

0,545 -1,203 2,382 0,05 -5,871 3,466 2,09 ; -
7,24 

Pretest OSATS 
vs Pretest 

OSATS  

0,670 -0,757 4,368 0,05 -9,318 7,804 5,29 ; -
11,82 

Postest OSATS 
vs Postest 

OSATS 

0,584 -0,730 4,445 0,05 -9,442 7,982 5,42 ; -
11,99 

Pond Pretest 
OSATS vs Pond 
postest OSATS 

0,602 -2,216 3,610 0,05 -9,293 4,860 2,78 ; -
11,36 

 

N para todos los casos n=37. R: índice de correlación, Mean D: Promedio de diferencia, 

SD: Desviación Estándar, α: índice de confiabilidad o fiabilidad, LI: límite inferior de 

acuerdo, LS: límite superior de acuerdo, CI: intervalo de confianza. 
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7. DISCUSIÓN 

 

Los resultados de este estudio aleatorizado de intervención pedagógica soportan 

de forma significativa la ya descrita importancia de realizar simulación quirúrgica 

como parte del entrenamiento médico-quirúrgico en RCG (66). De forma universal, 

puede observarse mejoría en las medias en los puntajes del postest en 

comparación con el pretest en todas las ramas (control negativo, control positivo e 

intervención), lo cual, similar a lo observado y descrito en la literatura previamente 

demuestra que el entrenamiento en cirugía laparoscópica presenta beneficios 

considerables en comparación con la no simulación y es, conjuntamente más 

efectivo que la instrucción por medio de mentoría (shadowing) en la sala de cirugía 

o la no simulación (67,68). En este contexto, se ha descrito incluso la transferencia 

de habilidades quirúrgicas entre un método operatorio simulado y otro, en casos 

tan extremos como la adquisición de habilidades por simulación en cirugía abierta 

que pueden transferirse a habilidades en cirugía robótica (69). 

 

Sin embargo, no ha sido posible demostrar superioridad entre los diferentes 

métodos de simulación para la adquisición 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 

intervención pedagógica aleatorizado en el que se estipula un currículo 

estructurado multimodal para la adquisición de destrezas básicas en laparoscopia, 

enfocado en la enterorrafia y se evaluar tres modelos de entrenamiento entre los 

cuales encontramos dos modelos de simulación y un modelo de simulación 

quirúrgica, el hecho de encontrar este hallazgo fortalece la premisa de que, sin 

importar qué modelo o mecanismo sea utilizado, en efecto, la simulación facilita la 

adquisición de destrezas procedimentales en el marco de la constitución de una 

adecuada curva de aprendizaje, aspecto considerado más adelante. 
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La limitación principal de este estudio es la baja potencia para identificar diferencias 

estadísticamente significativas entre las ramas del estudio debido al bajo número 

de participantes. Aunque se calculó un n de acuerdo a la capacidad discriminativa 

de las pruebas GOALS y OSATS, se hace evidente la necesidad de una población 

considerablemente más grande para determinar la existencia de superioridad 

evidente, además de proponer utilizar métodos de validación más avanzados, como 

lo es la validez predictiva, que como ya se ha mencionado previamente no es 

logística, temporal ni económicamente viable en este momento (38,71). 

 

En cuanto a la precisión y variabilidad inter-observador, cabe anotar que, aunque 

las escalas utilizadas se consideran estandarizadas y objetivas, el método de 

asignación de la calificación es subjetivo y dependiente del observador / evaluador, 

así como de su propia experiencia. La misma definición que se presenta en las 

escalas para la evaluación deja vacíos a interpretación individual que en el marco 

del proyecto fueron conversados y negociados previo al proceso de evaluación, 

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 

ítem “Eficiencia”. Así mismo, las escalas no fueron concebidas para hacer una 

discriminación sumativa por ítem considerado sino una calificación final que en 

sumatoria determina el nivel de habilidad del educando, que podría dividirse en 

cuartiles, quintiles o de otra forma como se evidencia en la literatura. Por ello, los 

métodos convencionalmente utilizados, que de por sí ya han sido cuestionados, 

como el índice kappa de cohen no suplen el requerimiento de determinar la 

comparabilidad de los datos, por lo cual se escogió la prueba de Bland-Altman, que 

arrojó como resultado que todos los datos individuales y ponderados calificados por 

los evaluadores se encuentran entre límites aceptables de comparabilidad (58), en 

ciencias de la salud para un α = 0,05, sin ajustar el modelo con la varianza negativa 

de los datos, que haría que dicho resultado fuera estadísticamente más llamativo. 
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7.1. Características demográficas 

 
En este estudio se intervino un grupo heterogéneo aleatorizado por bloques que 

incluye todos los niveles de entrenamiento médico-quirúrgico y en este aspecto, es 

importante generar un estándar para la definición de cada tipo de participante, 

aspecto que limitó el análisis de la información durante la revisión sistemática 

realizada para evaluar la validez de los modelos de simulación existentes en cirugía 

laparoscópica.  

 

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 quirúrgicas. El grupo totalmente naive n=7 (18,9% de los 

participantes en este estudio) estuvo constituido por participantes que, habiendo 

culminado sus rotaciones de cirugía y adquirido un nivel de conocimiento básico en 

cirugía, no ha tenido ningún acercamiento práctico o la oportunidad de entrenar 

destreza alguna en procedimientos de mínima invasión, siendo estos todos 

estudiantes de medicina. Por su parte el grupo naive n=16 (43,2% de los 

participantes en este estudio) representó participantes que habiendo culminado sus 

rotaciones de cirugía y adquirido un nivel de conocimiento básico en cirugía, ha 

tenido la oportunidad de realizar algún entrenamiento en adquisición de habilidades 

en cirugía de mínima invasión previo a su participación 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 ayudantías quirúrgicas, sin importar el tiempo reportado en estas, no superan 

las 50 horas como primer cirujano en procedimientos de mínima invasión o, 

finalmente, sin importar el tiempo de entrenamiento o ayudantías reportado, 

superan las 100 horas de actuación como primer cirujano en procedimientos de 

mínima invasión. 
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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 

que cada individuo en cada grupo haya o no podido desarrollar alguna o varias de 

las tres etapas de adquisición de destrezas mencionadas por Fitts y Posner (72), 

en cognitiva, integrativa o autónoma. 

 

7.2. Curva de aprendizaje 

 
La simulación quirúrgica se encuentra también soportada por el aumento en la 

protección al paciente, lo que ha limitado en el tiempo el aprendizaje de habilidades 

técnicas en laparoscopia en la sala de cirugía (68,72–74), viéndose restringido 

principalmente por presiones del medio, principalmente éticas, lo que ha generado 

el desarrollo de prácticamente todos los modelos de simulación, en los cuales 

puede obtener dichas habilidades quirúrgicas basadas en la ya mencionada teoría 

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

 

- Cognitiva, durante la cual se explica y demuestra al educando la ejecución 

práctica de elementos básicos en un procedimiento.  

- Integrativa, en la que el educando incorpora la técnica aprendida por medio 

de la repetición de la habilidad / destreza motora necesaria. 

- Autónoma, en la cual el educando logra desarrollar dicha habilidad motora 

de manera fluida, casi mecánica, sin necesidad de conscientemente pensar 

en la acción motora que ejecuta. 

En simulación quirúrgica, la adquisición 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 autónoma de 

forma independiente en la sala operatoria, en lo que se conoce como la adquisición 

de experticia (76). Debe tenerse en cuenta que la adquisición de dichas habilidades 

y el nivel de entrenamiento previo son variables que, descritas en resultados, 

muestran un grupo heterogéneo que permitió evaluar no sólo en qué punto de la 

curva de aprendizaje se encontraba cada participante, sino concatenar dicha 

información con los resultados del pre o postest, siendo este el primer estudio en 

realizar dicha diferenciación 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 característica 

sociodemográfica 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 adquisición de 

destrezas en cirugía laparoscópica, sin importar su tipo presenta beneficios en 

comparación con la no simulación o la instrucción por medio de mentoría 

(shadowing) en la sala de cirugía o la no simulación (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). 

 

Así mismo, puede observarse que la dispersión 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 evaluación, 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 repetición, 

independientemente del grupo ya que en todos los casos, la simulación y el 

currículo del curso se mantuvo enfocada en las dos primeras etapas de la 

adquisición 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 afectó el grado de modificación 

de los resultados obtenidos entre el pretest y el postest en los grupos evaluados. 

Es decir, los grupos intermedio y experto, compuestos en su mayoría por RCG, no 

demostró un mayor grado de mejoría entre las pruebas, en comparación con los 

grupos naive y totalmente naive, lo cual es soportado por el hecho de una 

intervención enfocada en la adquisición de habilidades manuales o destrezas 
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dependientes de una curva de aprendizaje (75), de la cual ya hemos descrito sus 

etapas. Así mismo, se ha demostrado previamente que en estos entornos, los 

estudiantes suelen exhibir una curva de aprendizaje más 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 definió 8 

sistemas o constructos neuro-evolutivos que permiten comprender las funciones de 

aprendizaje: Control de atención, El sistema de memoria, Sistema lingüístico, 

Sistema de ordenación 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 características dentro de los procesos de aprendizaje, como lo son la 

Autoconcepción del individuo, la Experiencia previa, la Prontitud en aprender, la 

Orientación para el aprendizaje y finalmente y muy imponte, la Motivación para 

aprender (75), siendo este último un factor clave que demuestra el comportamiento 

de los resultados obtenidos. 

 

Ahora bien, los resultados obtenidos soportan la utilidad del uso de cadáveres 

preservados con la solución libre de formol en la adquisición y desarrollo de HCL 

tras haber desarrollado habilidades básicas mediante el entrenamiento inicial en 

modelos secos al demostrarse equiparable a los demás modelos de simulación 

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 cirugía 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 simulación quirúrgica debe regirse por el 
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logro de las fases cognitiva e interactiva, que se demostró adquirido en todos los 

grupos analizados. 
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8. INNOVACIÓN Y UTILIDAD PRÁCTICA 

 

La adquisición de destrezas en CL es una habilidad altamente requerida en la 

formación 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 práctica 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 educación, que permitan a los RCG e 

incluso EM, mejorar sus destrezas en esta área.  

 

En la medida que el médico en formación adquiere más 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 educación y su 

práctica. 

 

Este estudio contribuye a la educación en HCL constituyendo una nueva 

herramienta necesaria, para el desarrollo de habilidades esenciales para RCG y 

futuros cirujanos mediante la inclusión de un nuevo método de preservación que 

disminuye la presión de neumoperitoneo requerida, mejora las características 

mecánicas de los tejidos y acrecienta el arsenal con el que se cuenta para mejorar 

el entrenamiento en la adquisición de destrezas médico-quirúrgicas. 

 

Finalmente, aunque los resultados no demostraron una diferencia entre el modelo 

de entrenamiento utilizado, este hallazgo en un modelo basado en un currículo 

estructurado multimodal y tres métodos de entrenamiento quirúrgico bajo una 

metodología robusta y el uso de escalas validadas a nivel internacional, fundamenta 

las bases para la detención 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 adquisición de 
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destrezas en cirugía de mínima invasión el modelo a utilizar no limita la adquisición 

de dichas destrezas, sino más 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 autónoma 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 

investigación en educación médica y la ausencia de un estándar de oro (Gold 

Standard) para evaluar los resultados de la formación médico-quirúrgica 

(71,82). De igual forma, no es posible realizar un estudio de validez predictiva, la 

cual sería la idónea para medir la validez de una herramienta educativa, sin 

embargo, esta, como ya se ha mencionado es de difícil implementación en términos 

prácticos y presenta múltiples limitantes logísticas y temporales que le han 

mantenido como la herramienta menos utilizada a la hora de validar un modelo de 

entrenamiento de estas características (38,71).  

 

Así mismo, es importante recalcar la mayor limitante que un estudio educativo 

podría presentar: la limitante para capturar los datos que, por cerca de 18 meses 

en el caso de esta investigación fue determinada por la pandemia de covid-19. 

 

Se encontró además que no es posible comparar los datos obtenidos con otros 

estudios de diversos investigadores para realizar un metaanálisis 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 recopilación 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 comparación entre poblaciones.  

   

En este punto es importante mencionar la revisión sistemática de la literatura 

publicada reciente por Shah et al. (84), la cual describe el estado de las 

herramientas de entrenamiento basadas en simulación en cirugía general en la 

literatura actual, al mismo tiempo que evalúa su validez y efectividad (84); esta 

incluyó todos los modelos de simulación publicados y describiendo varias 

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

 

Según el National Cancer Institute (85), un estudio multicéntrico es aquel estudio 

clínico que se lleva a cabo en más de una institución médica, a diferencia de un 

estudio unicéntrico que como su nombre indica, se trata de un estudio clínico el 

cual es llevado a cabo en una única institución, emulable para efectos del presente 

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

 

La presente investigación se realizó de tal manera que no se requirió un estudio 

multicéntrico debido a que los RCG y EM, se desplazaban desde sus diferentes 

centros de formación hasta la sede centro de la Universidad de los Andes, donde 

reposaban los equipos y modelos para simulación; permitiendo de esta forma que 

se incluyeran en el estudio diversidad de instituciones de educación superior sin la 

necesidad de captar múltiples centros en el marco del proyecto. 

 

9.2.  Cálculo del tamaño muestral 

 

Tabla 17: Cálculo de la muestra necesaria basado en la escala de evaluación OSATS 

para FLS Junior  

 

Tabla 17. Cálculo de la muestra necesaria basado en la escala de 
evaluación OSATS para FLS Junior 

Variable Desviación 
Estándar 

(DS) 
OSATS 

Poder Diferencia 
mínima 

detectable 

Tamaño de la 
muestra 

Calculando 
según 
Poder 

0,96 0,75 1,00 22,00 

0,96 0,80 1,00 26,00 

0,96 0,90 1,00 34,00 

0,96 0,99 1,00 60,00 

Calculando 
según 

Diferencia 
Mínima 

Detectable 

0,96 0,90 0,10 3160,00 

0,96 0,90 0,50 128,00 

0,96 0,90 1,00 34,00 

0,96 0,90 1,50 16,00 
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10.  CONCLUSIÓN 

 

Los resultados de este estudio permiten determinar que, en un entorno controlado 

y estandarizado, la adquisición de destrezas o habilidades en cirugía de mínima 

invasión no se ve alterada por el modelo de simulación utilizado, sin importar el 

nivel de entrenamiento previo del educando. Sin embargo, no es posible generalizar 

dicha aseveración dadas las limitaciones del presente estudio, en especial el 

tamaño de la población muestra para el mismo. Sin embargo, con los datos 

obtenidos se ha demostrado que el entrenamiento en modelos cadavéricos 

preservados con la solución libre de formol propuesta es equiparable a otros 

modelos de simulación para la adquisición de destrezas en cirugía laparoscópica y 

es viable presentarle como un nuevo modelo para la adquisición de habilidades en 

cirugía laparoscópica. 

Se requieren mayores desarrollos que contemplen currículos estructurados y 

evalúen múltiples recursos de simulación mediante escalas estandarizadas y 

validadas para determinar, hasta el punto en que las limitaciones logísticas lo 

permitan si es viable fijar como el estándar de oro (Gold standard) la realización de 

simulación y no un modelo determinado para tal fin.  
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12.2. Anexo 2. Consentimiento Informado 

  

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPANTES DE INVESTIGACIÓN 

 

El propósito de este consentimiento es proveer a los participantes en el proyecto 

de investigación “Evaluación del uso de cadáveres preservados mediante una 

solución libre de formol como herramienta de entrenamiento de cirugía en un 

currículo estructurado multimodal para CL.” con una clara explicación de la 

naturaleza del mismo, así como su rol en él como participantes. 

La presente investigación 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 Cirugía y Ciencias Morfológicas de Universitat 

Autónoma de Barcelona. 

El objetivo de este estudio es: Evaluar la utilidad de cadáveres preservados con 

una solución libre de formol en la adquisición y desarrollo de HCL básicas e 

intermedias mediante el entrenamiento en modelos secos, cadáveres humanos 

preservados y posiblemente la no simulación quirúrgica adicional al entrenamiento 

básico para valorar el impacto en el aprendizaje de los residentes al utilizar o no 

dichas herramientas. 

Su participación en el proyecto no afectará en ninguna medida su rendimiento 

académico ni alterará en forma alguna su aprendizaje durante el programa 

académico que esté realizando. Así mismo, su participación en el estudio no 

generará ningún costo por efectos del entrenamiento. 

La participación en este estudio es estrictamente voluntaria. La información será 

confidencial y no se usará para ningún otro propósito fuera de los de esta 

investigación. Sus datos personales no serán utilizados en ningún momento y la 

pieza quirúrgica resultante del procedimiento (para los casos en que aplique) será 

cremada tras su uso, siguiendo los lineamientos legales dispuestos. 

Si tiene alguna duda sobre este proyecto, puede hacer preguntas en cualquier 

momento durante su participación en él. 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 

investigación. He sido informado de que el objetivo de este estudio es: : Evaluar la 
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utilidad de cadáveres preservados con una solución libre de formol en la adquisición 

y desarrollo de HCL básicas e intermedias mediante el entrenamiento en modelos 

secos, cadáveres humanos preservados y posiblemente la no simulación quirúrgica 

adicional. 

Reconozco que la información que yo provea en el curso de esta investigación en 

las herramientas de recolección de información (encuesta, videos de mi desempeño 

en simulación y tests) es estrictamente confidencial y no será usada para ningún 

otro propósito 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 así lo decida, sin que esto 

acarree perjuicio alguno para mi persona. De tener preguntas sobre mi participación 

en este estudio, puedo contactar al Coordinador del Laboratorio de Anatomía: 

Roberto J. Rueda al teléfono +57 1 3394949 Ext 3925. O comunicarme 

directamente con el comité de ética en la investigación de la Universidad de los 

Andes al correo: eticamedicina@uniandes.edu.co 

Entiendo que una copia de este consentimiento me será entregada, y que puedo 

pedir información 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 ciudadanía número 

__________________ de __________________ autorizo que se emplee la 

información necesaria que me ha sido explicada y acepto participar en los módulos 

de entrenamiento dispuestos para efectos de la presente investigación. 

 

 

 

_________________________________________________________________ 

Nombre del Participante                Firma del Participante             Fecha 
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12.3. Anexo 3. Aprobación Curso habilidades básicas en Cirugía 

Laparoscópica  
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12.4. Anexo 4. Evaluación del Comité de ética en la investigación 
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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 
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13.2. Face, Content, and Construct Validity Evaluation of Simulation 

Models in General Surgery Laparoscopic Training and Education: A 

Systematic Review. 
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