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RESUMEN

La realidad virtual hace referencia a los sistemas conformados por objetos, interacciones y ambientacion
con caracteristicas lo mas realistas posibles, y los cuales se encuentran agrupados en un mismo espacio
denominado entorno, el cual se fija como un &rea segura y controlada para su uso. Dichos entornos buscan
generar el factor de inmersion en el usuario y pueden implementarse con fines empresariales, de formacion,

entretenimiento y educacion como es el caso del proyecto que se presenta a continuacion.

Se logra identificar una problematica en el area de formacion de cirujanos en la especializacién de
ginecologia y obstetricia dentro de la practica de entrenamiento de habilidades en cirugia laparoscépica, los
cuales antiguamente se ejecutaban sobre cuerpos inertes de animales o humanos, haciendo que las
instituciones educativas se vieran envueltas en asuntos éticos. Luego se evoluciond a la préctica en cajas de
pruebas llamadas pelvitrainer, en el que los estudiantes deben cumplir con ejercicios establecidos para
acondicionar sus habilidades dentro de la practica quirdrgica, su desventaja radica en los altos costos de
adquisicion y en los costos generados por los consumibles de pocos usos que se necesitan en este tipo de
simuladores y el bajo nivel de realismo en el que se involucran los estudiantes. De esta manera, nace la
propuesta de desarrollar un entorno de realidad virtual para el entrenamiento de habilidades en cirugia
laparoscapica, el cual pueda brindar seguridad a la hora de ejecutar la practica, cumplir con la caracteristica
de inmersion mencionada anteriormente para fomentar el aprendizaje y disminuir los costos de adquisicion

para los centros de formacion.

El desarrollo del proyecto se divide en tres fases principales, las cuales corresponden a disefio, construccion
y evaluacion. En la fase de disefio se configuran las versiones de los software a usar, tales como Unity,
Blender, Visual Studio, Solidworks y Leap Motion, ademas, se definen cuéles son las dos pruebas que se
van a ejecutar en el entrenamiento y finalmente se disefia el modelo de pelvitrainer que se manufactura
posteriormente. Luego, en la fase de construccidn, se realiza el modelado del entorno y de los elementos

gue conforman las pruebas; Adicionalmente, se generan los algoritmos para asociar los movimientos del



usuario, con las interacciones permitidas dentro del entorno y se fabrica el pelvitrainer fisico que se usa
durante las pruebas. La ultima fase corresponde a la evaluacion del sistema integral, de esta forma se
establece la muestra en la que se prueba el simulador, afiadiendo un protocolo especifico para la ejecucion
de los ejercicios, cuyos resultados se evallan a través del test de Wilcoxon y una curva de aprendizaje, para
producir el andlisis de los resultados obtenidos durante la sesidn de entrenamiento y asi generar un analisis
objetivo y subjetivo que permita llegar a una conclusion sobre la efectividad del sistema en la formacion de

los estudiantes.



ABSTRACT

Virtual reality refers to systems made up of objects, interactions and ambience with characteristics as
realistic as possible, and which are grouped in the same space called environment, which is set as a safe
and controlled area for use. These environments seek to generate the immersion factor in the user and can
be implemented for business, training, entertainment purposes and education as is the case with the project

presented below.

It’s possible to identify a problem in the area of training of surgeons in the specialization of gynecology
and obstetrics within the practice of training skills in laparoscopic surgery, which were formerly performed
on inert bodies of animals or humans, making educational institutions involved in ethical issues. It then
improved into practice in test boxes called pelvitrainer, in which students must comply with established
exercises to condition their skills within surgical practice, it disadvantage is the high acquisition costs and
costs generated by low-use consumables that are needed in this type of simulators and the low level of
realism in which students are involved. In this way, the proposal to develop a virtual reality environment
for the training of skills in laparoscopic surgery was born, which can provide security when executing the
practice, comply with the immersion feature mentioned above to encourage learning and reduce acquisition

costs for training centers.

The development of the project is divided into three main phases, which correspond to design, construction
and evaluation. In the design phase, the versions of the software to be used are configured, such as Unity,
Blender, Visual Studio, Solidworks and Leap Motionh. The two tests to be performed in the training are
also defined and finally, the pelvitrainer model to be manufactured is designed. Then, in the construction
phase, the modeling of the environment and the elements that make up the tests is performed; Additionally,
algorithms are generated to associate the user's movements with the interactions allowed within the
environment and the physical pelvitrainer used during the tests is manufactured. The last phase corresponds

to the evaluation of the integral system, in this way the sample in which the simulator is tested is established,



adding a specific protocol for the execution of the exercises, whose results are evaluated through the
Wilcoxon test and a learning curve, to produce the analysis of the results obtained during the training session
and thus generate an objective and subjective analysis that allows reaching a conclusion on the effectiveness

of the system in the training of students.
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Capitulo |

PROBLEMA U OPORTUNIDAD

Ao largo del capitulo | se evidencian algunas dificultades de los simuladores actuales para el entrenamiento
en cirugia laparoscépica, a partir de las cuales se genera la propuesta de desarrollar un simulador que utiliza
elementos de realidad virtual y sensores de seguimiento infrarrojos en el proceso de retroalimentacion y
aprendizaje del practicante. Para lo que se plantean los objetivos de disefio, construccién y evaluacion con

sus respectivas delimitaciones.

Introduccion

En el presente trabajo se muestra la elaboracion de un entorno de realidad virtual para el entrenamiento de
habilidades en cirugia laparoscdpica o también conocida como cirugia minimamente invasiva, en el cual se
encuentran dos ejercicios establecidos segin lo dictado por el programa de Fundamentos en Cirugia
Laparoscopica (FLS) y por profesionales en el area, estos con el fin de desarrollar en el estudiante las
habilidades de coordinacién mano — ojo y la coordinacion bimanual en los movimientos necesarios para
llevar a cabo este tipo de procedimientos. Para lograr lo mencionado, se hace uso del dispositivo Leap
Morion para rastrear el movimiento de las pinzas y que este se vea reflejado en el entorno creado mediante
la plataforma Unity, en el cual se encuentra inmerso el estudiante gracias a las gafas de realidad virtual,
Oculus, este facilita a su vez la retroalimentacion propia de cada ejercicio que le indica al usuario como ha
sido su desempefio en el mismo. Para conocer como aporta el entorno desarrollado a lograr la curva de
aprendizaje deseada en cuanto a la adquisicion de las habilidades mencionadas requeridas para este tipo de
cirugia, se escoge un grupo de estudiantes de especializacion en ginecologia para que lleven a cabo los
gjercicios en un periodo de tiempo de tres semanas, divididas en dos sesiones semanales con una intensidad
horaria de dos horas, de tal forma que los resultados de su avance brindan la informacion para la

construccion de la curva de aprendizaje obtenida.



Planteamiento del problema

Una rama de la medicina quirdrgica general es la cirugia laparoscopica o mejor definida como
cirugia minimamente invasiva. Su opuesto, la cirugia abierta, involucra amplias incisiones,
recuperaciones considerablemente mas dolorosas y mayor riesgo de infeccion (Alaker, Wynn, &
Arulampalam, 2016); por otro lado, en los procedimientos por laparoscopia se accede al interior
del organismo por medio de orificios naturales o incisiones de menor relevancia, empleando
instrumentos quirurgicos alargados con terminaciones de pinzas, tijeras, camaras y sistemas de
iluminacién para realizar los debidos procedimientos en el interior del cuerpo, por ende, el manejo
de esta técnica quirdrgica, requiere que los residentes en cirugia general experimenten un amplio
proceso de aprendizaje y entrenamiento de sus habilidades motrices para dominar a la perfeccion
los instrumentos en un espacio reducido, afiadiendo la ausencia de la sensacion tactil y la
coordinacion ojo-mano, con el fin de reducir el nivel de riesgo del paciente durante la cirugia
(Usén, Pérez, Sanchez, et al., 2013). El proceso de aprendizaje y entrenamiento anteriormente
mencionado, siempre se ha realizado en escenarios de simulacion real, y procurando que el
ambiente de practica sea lo méas similar posible a la sala de cirugia en la que los residentes tendran
que intervenir mas adelante. Por esto, dichas simulaciones se realizaban sobre cuerpos inertes de
animales y humanos, los cuales asemejan a la sensacion de los tejidos y la réplica anatémica, pero
para las instituciones de formacion es un método que conlleva el cumplimiento de las buenas
practicas de preservacion de los cuerpos y las implicaciones éticas que conlleva esta técnica

(Jakimowicz & Jakimowicz, 2011).



Por lo cual, para seguir practicando las habilidades en cirugia laparoscopica, las instituciones
migran a un nuevo modelo de simuladores, los cuales constan de cubos cerrados de diferentes
materiales con una o dos perforaciones para introducir los instrumentos, y cumplir con ciertas
pruebas de motricidad fina certificadas para este propdsito. Sin embargo, este tipo de simuladores
requieren del uso de consumibles para la creacion de los ejercicios de entrenamiento, y se presenta
que se utilizan diferentes elementos para este proceso aunque se trabaje la misma habilidad y
prueba, lo que dificulta la evaluacion del desempefio de los estudiantes y el seguimiento de su

progreso.

Pregunta de investigacion
¢Como desarrollar un entorno de realidad virtual para el entrenamiento de la coordinacion

bimanual y la coordinacién mano-ojo en cirugia laparoscopica?

Justificacién

En la actualidad se presentan complicaciones en el proceso de adquisicién de habilidades en cirugia
laparoscopica debido a dificultades para la realizacion de practicas en quir6fanos como lo son la
baja incidencia de enfermedades en algunas instituciones de salud, poca disponibilidad de horarios,
y refuerzos en las politicas de calidad en la prestacion de servicios de salud. A ello se suma que
algunos métodos de ensefianza se ven limitados por la experiencia del tutor encargado de la
practica como lo es el aprendizaje supervisado, donde el estudiante puede observar, ayudar y
operar siguiendo las indicaciones brindadas por este. Asi como también, si se fomenta que el
practicante realice procedimientos mas complejos para su nivel de entrenamiento, se pueden
presentar consecuencias negativas para el paciente y que vayan en contra de los principios éticos

establecidos (Ledn, Varas, Buckel, et al.,2015). Por otro lado, los cursos de entrenamiento en



cirugia minimamente invasiva basica con profesionales expertos pueden tener un valor entre
$1°500.000 a $3°000.000 de pesos en centros de formacion con una intensidad horaria de entre 32
a 120 horas. Por lo anterior, los simuladores de realidad virtual para el entrenamiento en cirugia
laparoscopica toman importancia al brindarle al estudiante la opcién de practicas ilimitadas de una
forma segura que le permite familiarizarse con los principios de la cirugia sin poner en riesgo la
integridad del paciente mientras le ayuda a desarrollar habilidades psicomotoras complejas que le
aportan seguridad en la realizacion de la técnica mejorando asi el rendimiento operativo en
términos de tiempo y economia de los movimientos (Huber, Wunderling, Paschold, Lang, Kneist,
& Hansen, 2017). Por ultimo, otro de los factores para la elaboracion de este tipo simuladores es
la disminucion de los costos, debido a que su altos precios implican una baja disponibilidad en los
paises de bajos recursos, por lo que el uso de realidad virtual y de dispositivos de seguimiento
Optico que detecten el movimiento de la manos y rastreen las pinzas usadas en laparoscopia
parecen ser una alternativa para nuevos instrumentos de formacion mas asequibles en el campo de
la educacion (L6pez, Maina, Arango, & Saigi, 2020).

Objetivo general

Desarrollar un entorno de simulacion para el entrenamiento de habilidades en cirugia

laparoscopica mediante la implementacion de sensores de seguimiento infrarrojos y realidad

virtual.

Objetivos especificos

> Disefiar un entorno de realidad virtual con las actividades de entrenamiento para las
habilidades de la cirugia de laparoscopia mediante el uso de software de simulacion y

modelado.



> Construir el algoritmo para la integracion del entorno de realidad virtual con el sistema de
seguimiento por sensores infrarrojos y el sistema de realidad virtual mediante un editor
multiplataforma.

> Evaluar el sistema de entrenamiento mediante pruebas en laboratorio de simulacién usando
el test de Wilcoxon para el analisis estadistico de la curva de aprendizaje de habilidades en

cirugia laparoscopica.

Limitaciones y delimitaciones

El entorno de realidad virtual para el entrenamiento en cirugia laparoscépica desarrollado es
evaluado para determinar que ayuda a lograr la curva de aprendizaje deseada mediante la
realizacion por parte de los estudiantes de especializacion en ginecologia de la Universidad
Auténoma de Bucaramanga (UNAB) de las pruebas que conforman el entorno. Para lo cual, se
dispone de tres semanas para la realizacion de las pruebas, en la cual se realizan dos sesiones por
semana con una intensidad horaria aproximada de dos horas, esto al finalizar las diez semanas de
desarrollo del entorno. Se seleccionan dos pruebas que se agrupan en el conjunto de ejercicios de
transferencia bimanual, el cual tiene como objetivo el desarrollo de movimientos de coordinacion
mano — o0jo y bimanual. Dichas pruebas seran realizadas en el laboratorio de biomecénica de la
universidad siguiendo los protocolos de bioseguridad requeridos y bajo la disponibilidad de cada

uno de los participantes.

A su vez, se debe tener en cuenta que el entorno disefiado se enfoca en el entrenamiento de
habilidades basicas, tales como la precision y rapidez al ejecutar los movimientos durante el
ejercicio, el respeto presentado hacia el tejido y la fluidez para ejecutar y planificar una accion;

Por lo cual, las dos actividades que se plantean siguen lo establecido por el programa de



capacitacion de Fundamentos en Cirugia Laparoscopica y no pretende que se lleven a cabo tareas
mas avanzadas, haciendo referencia a aquellos ejercicios que involucran actividades de corte,
practica de suturas y nudos. También se ha de tener en cuenta que no se busca brindar
retroalimentacion mediante interfaces hapticas al estudiante, ya que esta serd dada de forma visual
y auditiva en el entorno desarrollado en Unity. Por ultimo, el seguimiento de las pinzas de
laparoscopia por parte del dispositivo Leap Motion se puede llegar a ver afectado por problemas

de superposicién y rangos de adquisicion, lo cual a su vez limita los ejercicios implementados.

Teniendo en cuenta lo mencionado, se busca que, mediante la elaboracion del presente trabajo, se
pueda brindar una alternativa para la formacion en cirugia minimamente invasiva de los futuros
médicos, contribuyendo a la adquisicion de las habilidades mencionadas en un menor tiempo

posible a través del uso de la realidad virtual y la tecnologia disponible en la actualidad.



Capitulo 11

MARCO TEORICO Y ESTADO DEL ARTE

En el presente se capitulo se brinda informacion sobre la cirugia laparoscopica, los instrumentos utilizados
en larealizacion del procedimiento, asi como también los programas de ensefianza y métodos de evaluacion
de las habilidades y conocimiento necesarias para su realizacion. A su vez, se muestra el marco normativo
por el cual se rige el proyecto y da las directrices para el manejo de la informacion de los participantes en
las pruebas. Por ultimo, se detalla aquellos trabajos que han sido desarrollados en el contexto local, nacional

e internacional, que soportan y son guia en la realizacion del entorno.

Marco tedrico

Cirugia laparoscopica

La cirugia laparoscopica o también conocida como cirugia minimamente invasiva, es un
procedimiento quirargico que le permite al profesional el acceso al interior del region abdominal
y pélvica del paciente para realizar un examen mas cercano de los 6rganos que alli se encuentra,
con el fin de diagnosticar o tratar afecciones como el reflujo gastroesofagico, colecistitis,
colelitiasis, la enfermedad de Crohn, el prolapso rectal, la colitis ulcerosa, el prolapso vaginal,
prostatectomia radical por cancer de préstata, quistes en el rifion, quistes en el ovario,
endometriosis, apendicitis, entre otras. El procedimiento se lleva a cabo mediante la realizacion de
incisiones o “puertos” de 0.5 a 1 cm en los cuales se insertan trocares, que son instrumentos
tubulares que brindan un canal de acceso por donde pasa el instrumental quirargico utilizado
durante el procedimiento al espacio de trabajo, el cual es creado generalmente mediante la infusion
de gas de didxido de carbono (CO2) al abdomen, este es visualizado mediante un monitor de video

de alta resolucion gracias al laparoscopio como se muestra en el ejemplo de la Figura 1 (American



Society of Colon & Rectal Surgeons, 2020). La cirugia minimamente invasiva es utilizada en
diferentes procedimientos medicos debido a que es menos dolorosa, presenta menos
complicaciones postoperatorias, requiere un menor tiempo de estadia en el hospital y reduce la

tasa de mortalidad (Oropesa, Jong, Sanchez, Dankelman, & Gomez, 2016).

Figura 1

Ejemplo de cirugia minimamente invasiva
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Nota. Adaptado de Laparoscopy [Fotografia], por The Royal Australian and New Zeland College
of Obstetricians and Gynaecologists, 2021, Ranzcog (https://ranzcog.edu.au/womens-

health/patient-information-resources/laparoscopy).

A continuacidn, se menciona el instrumental basico necesario para la realizacion del procedimiento

y aquel de interés para el desarrollo del presente proyecto:



e Aguja de Veress: Se usa para la realizacion del neumoperitoneo y su insercién se lleva a
cabo a ciegas mediante una pequefia incision en la piel, por lo cual se denominada de acceso
cerrado. Se conforma en su extremo distal de una aguja biselada de 2 mm como se muestra
en la Figura 2 de didmetro que contiene en su interior una canula roma con un orificio
lateral en su extremo que permite que el gas a insuflar pase (Torres, Marecos, & Vallejos,

2020).

Figura 2

Aguja de Veress
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Nota. Adaptado de “Generalidades de la cirugia laparoscopica equipamiento e
instrumental” (p.3), por R. Torres, M.C Maracos & G. Vallejos, 2020, Enciclopedia
Cirugia Digestiva, Sociedad Argentina de Cirugia Digestiva (https://sacd.org.ar/wp-

content/uploads/2020/05/udieciseis.pdf).

e Trocares: Hacen parte del instrumental de acceso y son dispositivos que sirven de canal
para el paso del laparoscopio y los instrumentos de trabajo hacia la cavidad abdominal
como se muestra en la Figura 3. Estos pueden ser fungibles o reusables y tener un diametro

variable de 2, 3, 5, 10, 12, 15, 18 0 20 mm generalmente, a su vez se diferencian en su



longitud de acuerdo con el tipo de paciente sobre el que se realizara la intervencion (Torres,

Marecos, & Vallejos, 2020).

Figura 3

Trécar de 2.5 mm.

Nota. Adaptado de “Laparoscopia en la cirugia, ginecologia, urologia”, por Karl Storz,
2016, Storz El Mundo de la Endoscopia, Karl Storz

(https://www.karlstorz.com/cps/rde/xbcr/karlstorz_assets/ASSETS/3331472.pdf), 8(2).

Laparoscopio: Es un instrumento éptico que permite la visualizacién del espacio de trabajo
en la cavidad abdominal, por lo que se consideran los ojos del cirujano. Este puede tener
un didmetro entre 3.5 a 10 mm y angulos de visién de 0°, 30° 0 45° generalmente como se

muestra en la Figura 4 (Laguna, Lagerveld, & de la Rosette, 2005).



Figura 4

Laparoscopio de 5 mm
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Nota. Adaptado de “Laparoscopia en la cirugia, ginecologia, urologia”, por Karl Storz,
2016, Storz El Mundo de la Endoscopia, Karl Storz

(https://www.karlstorz.com/cps/rde/xbcr/karlstorz_assets/ASSETS/3331472.pdf), 8(2).

Pinzas: Son las que facilitan la prension, diseccion, presentacion y algunas veces
coagulacion de los tejidos, generalmente son atraumaticas y pueden ser planas finas, de
agarre, fenestradas, de biopsia, de extraccién, de Babcock, para clip, grapadoras y
disectores (Chauvet, et al., 2018). Entre estas se encuentra la pinza disectora Maryland y
la pinza Grasper mostradas en la Figura 5 que le brindan al cirujano un mayor control y
comodidad al permitir la apertura y cierre de su extremo, las de mayor uso tiene un

diametro de 5 mm y una longitud de 36 cm (Torres, Marecos, & Vallejos, 2020).



Figura 5

Pinza Maryland y Pinza Grasper
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Nota. Adaptado de “Grasper” [Fotografia], por Telvideo Division Meditel, 2020,

(https://www.karlstorz.com/cps/rde/xbcr/karlstorz_assets/ASSETS/3331472.pdf).

Tijeras: Son instrumentos microquirtrgicos que pueden tener varias formas como se
muestra en la Figura 6, entre las cuales se encuentran las tijeras rectas que tienen dos hojas
activas y permiten la diseccion. Algunas aceptan conexion monopolar que permiten

coagular el tejido y luego cortar (Chauvet, et al., 2018).

Figura 6

Tijeras laparoscopicas

Nota. Adaptado de “Laparoscopia en la cirugia, ginecologia, urologia”, por Karl Storz,
2016, Storz El Mundo de la Endoscopia, Karl Storz

(https://www.karlstorz.com/cps/rde/xbcr/karlstorz_assets/ASSETS/3331472.pdf), 8(2).



Fundamentos en cirugia laparoscépica

La cirugia laparoscopica requiere diferentes tipos de habilidades por parte del profesional, para lo
cual se desarroll6 un programa de capacitacion en Fundamentos en Cirugia Laparoscopica
(Fundamentals of Laparoscopic Surgery - FLS) por parte de la Sociedad de Cirugia Endoscopica
Gastrointestinal Americana (Society of American Gastrointestinal Endoscopic Surgery - SAGES)
a finales de 1990 (Ramos & Salinas, 2016). Este establece los estandares minimos para las
habilidades cognitivas y técnicas basicas utilizadas en la realizacion de procedimientos y la
evaluacion de estas. También especifica cinco tareas bases que deben dominarse para poder llevar
a cabo una cirugia minimamente invasiva bésica, las cuales son: transferencia de la clavija (o
bimanual), corte de precision, bucle de ligadura, sutura con nudo y sutura con nudo intracorporeo

como se muestra en la Figura 7 (Fundamentals of Laparoscopic Surgery, 2021).

Figura7

Tareas base segun el programa de Fundamentos en Cirugia Laparoscopica




Nota. Adaptado de “Simulation in Surgery: Perfecting the Practice”, por I. Choy & A. Okrainec,
2007, Surgical Clinics of North America, 90(3), PubMed

(https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/20497820/).

Evaluacion objetiva de habilidades técnicas

La evaluacion objetiva estructurada de habilidades técnicas (Objetive Structured Assessment of
Technical Skills -OSATS) es una herramienta que permite calificar la competencia técnica general
para la cirugia que posee el estudiante, en la cual se utiliza la escala de Likert entre 1 y 5 para
puntuar los dominios que competen en la formacion como se muestra en la Tabla 1, como lo son:
respeto por el tejido, tiempo y movimiento, manipulacion de instrumentos, conocimiento de los
instrumentos, flujo de operaciones, uso de asistencia, y conocimiento del procedimiento especifico

(Royal College of Obstetricians of Gynaecologists, 2021).



Tabla 1

OSATS

Respect for Tissue :

1 3 -
Frequently used unnecessary Careful handling of tissue Consistently handled tissue
force on tissue or caused damage but oceasionally caused appropriately with minimal
by inappropriate use of instruments inadvertent damage damage
Time and Motion .
1 3 B
Many unnecessary moves Efficient time/motion Clear economy of movement

but some unneccessary movea

and maximum efficiency

Instrument Handling :

1 3 |5}
Repeatedly makes tentative or Competent use of instruments Fluid moves with instruments
awkward moves with instrumenta but occasionally appeard and no awkwardness
by inappropriate use of instruments stiff or awkward
Knowledge of Instruments -
1 3 5
Frequently asked for Knew names of most Obviougly familiar with the

wrong instrument or used

instruments and used

instruments and their names

inappropriate instrument appropriate mstrument
Flow of Operation -
1 3 5
Frequently stopped operating Demonstrated some forward Obviously planned course of
and seemed unsure of next move planning with reasonable operation with effortless flow

progresgion of procedure

from one move to the next

Use of Assistants -

1 3 5
Consistently placed assistants poorly Appropriate use of assistants Strategically used assistanta
or failed to use assistants most of time to the best advantage at all time

Knowledge of Specific Procedure .

1 3 ]
Deficient knowledge. Needed Knew all important Demonstrated familiarity with
specific instruction at most steps steps of operation all aspects of operation

Nota. Esta tabla muestra el formato de calificacion segin los diferentes dominios a evaluar
planteados por los OSATS. Adaptado de “Using the Objective Structured Assessment of Technical
Skills (OSATS) global rating scale to evaluate the skills of surgical trainees in the operating
room”, por H. Niitsu et al., SpringerLink (https://link.springer.com/article/10.1007/s00595-012-

0313-7)



Simuladores para el entrenamiento en cirugia laparoscéopica

Para el entrenamiento en cirugia laparoscopica se han desarrollado diversos simuladores que se
conforman por un sistema que simula al paciente y cuyo interior es oculto para el practicante,
interfaces con formas de pinzas laparoscopicas, un sistema de visualizacion que permite observar
lo que se esta realizando dentro de la parte oculta y ejercicios de entrenamiento intercambiables
segun lo establecido por el FLS, decido por el tutor segin su experiencia, 0 por un grupo
especializado en cirugia minimamente invasiva durante la construccion del simulador (Ramos &
Salinas, 2016) como se muestra en la Figura 8 Pero, a medida que se ha generado una evolucién
en la tecnologia, se ha implementado la realidad virtual para la creacién de entornos en donde el
estudiante puede aprender las bases de la técnica permitiendo la realizacion ilimitada de las tareas
establecidas en un ambiente comodo y seguro, teniendo una retroalimentacién oportuna durante la
sesion, lo que ayuda a disminuir la necesidad de la presencia constante de un tutor. A su vez, este
método de entrenamiento ayuda a mejorar las habilidades psicomotoras como la coordinacion ojo-
mano y la orientacion espacial, las cuales pueden ser transferidas al ambiente quirargico (Ledn,

Varas, Buckel, et al.,2015).



Figura 8

Simulador para el entrenamiento en cirugia laparoscépica bésica
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Nota. Adaptado de “Simuladores virtuales para entrenamiento de habilidades para laparoscopio”,
por D.R Ramos, S.A. Salinas, 2016, “Revista Ingenieria Biomédica”, 10 (19), meta biblioteca
(https://www-metarevistas-com.aure.unab.edu.co/Record/oai:0js.revistas.eia.edu.co:articleojs-

1031)

Dado que los simuladores para el entrenamiento en cirugia laparoscopica presentes en el mercado
son en su mayoria de un alto precio (L6pez, Maina, Arango, & Saigi, 2020), se vuelven poco
asequibles para los centros de formacién, por lo que toma importancia el uso de nuevas
herramientas, que disminuyan estos costos y ayuden a la adquisicion de las habilidades requeridas,

como los son dispositivos de seguimiento de movimientos y de inmersion en realidad virtual.

Leap Motion

El Leap Motion es un dispositivo de seguimiento de movimiento que utiliza proyectores de luz

infrarroja que cubren un rango descrito por un cono invertido de aproximadamente 50 cm de altura



y 1 m de didmetro como se muestra en la Figura 9 A, y que detecta la luz infrarroja reflejada
mediante camaras de infrarrojos, lo que permite ese seguimiento tridimensional de los objetos en
el espacio, pudiendo ser usado para captar los movimientos de la mano con una precision de hasta
1.2 mmy los de las pinzas laparoscépicas (Partridge, Brennan, Hennessey, & Hughes, 2016). A
su vez, el Leap Motion emplea un sistema de coordenadas cartesiano en donde su origen se centra
en la parte superior del controlador, mientras que los ejes X y z se ubican en el plano horizontal,
con el eje x paralelo al borde lago del dispositivo como se muestra en la Figura 9 B (Ultraleap,
2021).

Figura 9

Rango de trabajo del Leap Motion y sistema de coordenadas

4)

Nota. Adaptado de The Leap Motion right-handed coordinate system [Fotografia], por Ultraleap,
2021, Ultraleap Developer (https://developer-

archive.leapmotion.com/documentation/csharp/devguide/Leap_Overview.html)

Unity y gafas Oculus Rifts S

Unity es una plataforma de desarrollo 3D que permite la creacion de espacios interactivos y

envolventes que se pueden enlazar a el dispositivo con el Leap Motion y a herramientas de



inmersion gque permite la visualizacion del entorno virtual y seguimiento de la posicion del usuario
(Pinto, André, & Martins, 2019) como los son las gafas Oculus Rift S. La union de esos elementos
permite el desarrollo de espacios de formacion en el que el estudiante puede interactuar y practicar
una variedad de tareas estipuladas para su formacion en cirugia laparoscopica basica teniendo un

conocimiento en tiempo real de los posibles errores presentes y de su desempefio en estas.

Curva de aprendizaje

Las curvas de aprendizaje permiten describir de forma gréafica el desempefio a lo largo del tiempo
de un individuo o grupo de individuos en el tema de estudio (National Center for Biotechnology
Information, 2011). Por lo que también ayudan a determinar el grado de adquisicion de esas
habilidades necesarias en la realizacion de una cirugia minimamente invasiva al usar simuladores
de realidad virtual. Lo anterior se puede llevar a cabo implementando el test de Wilcoxon que
facilita la comparacion de medias de los puntajes entre grupos o en el mismo grupo (Pereferrer,

Hernandez, Mufoz, Vilanova, & Del Castillo, 2012).

Marco legal

A continuacién, se presenta el marco legal de referencia de tipo nacional que cubre las areas del

proyecto en cuestion.

En la Constitucién Politica de Colombia se establecen los derechos fundamentales que dan base a
lo determinado en el consentimiento informado que se desarrolla por parte de los investigadores
para obtener la autorizacion de los participantes (Asamblea Constituyente de Colombia de 1991,

1991), los cuales son:



“Articulo 16. Todas las personas tienen derecho al libre desarrollo de su personalidad sin méas

limitaciones que las que imponen los derechos de los demads y el orden juridico.”

“Articulo 18. Se garantiza la libertad de conciencia. Nadie serd molestado por razon de sus

convicciones o creencias ni compelido a revelarlas ni obligado a actuar contra su conciencia.”

“Articulo 19. Se garantiza la libertad de cultos. Toda persona tiene derecho a profesar libremente
su religion y a difundirla en forma individual o colectiva. Todas las confesiones religiosas e iglesias

son igualmente libres ante la ley.”

“Articulo 20. Se garantiza a toda persona la libertad de expresar y difundir su pensamiento y
opiniones, la de informar y recibir informacion veraz e imparcial, y la de fundar medios de

comunicacién masiva.”

A su vez, en la Ley 1581 de 2012 se establece “el derecho constitucional que tienen todas las
personas a conocer, actualizar y rectificar las informaciones que se hayan recogido sobre ellas con
bases de datos o archivos, y los deméas derechos, libertades y garantias constitucionales a que se
refiere el articulo 15 de la Constitucion Politica; asi como el derecho a la informacién consagrado

en el articulo 20 de la misma” (Congreso de Colombia, 2012).

Consentimiento informado

Para contextualizar el uso del documento del consentimiento informado que se presenta a los
participantes del estudio, se acude a la Resolucion 8430 de 1993, la cual tiene como objetivo
establecer las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud.
Especificamente se clasifican de interés el articulo 14 de esta resolucién, define el concepto de
Consentimiento Informado y el numeral B del articulo 59 donde se define la fuente del permiso en

el documento.



“Articulo 14: Se entiende por Consentimiento Informado el acuerdo por escrito, mediante el cual
el sujeto de investigacion o en su caso, su representante legal, autoriza su participacion en la
investigacion, con pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimientos, beneficios y riesgos

a que se sometera, con la capacidad de libre eleccion y sin coaccion alguna.

“Articulo 59: El Consentimiento Informado serd obtenido del sujeto de investigacion, o en su
defecto, del representante legal o del familiar mas cercano en vinculo, excepto cuando: la
condicion del sujeto le incapacite o impida otorgarlo, el representante legal o el familiar no estén
disponibles o cuando el dejar de usar el medicamento en investigacion represente un riesgo

absoluto de muerte.

Estado del arte

Contexto internacional

Inicialmente en el contexto internacional el articulo Evaluation of Laparoscopy Virtual Reality
Training on the Improvement of Trainees Surgical Skills, publicado el 2 de febrero de 2021, en el
hospital universitario de Kiel, Alemania, por los autores Mohamed Elessawy, Mohamed Mabrouk,
Thorsten Heilmann, Marion Weigel, Mohamed Zidan y Dina Kamel, evalta los beneficios del
entrenamiento en un entorno de simulacion con realidad virtual para la adquisicion de habilidades
en cirugia laparoscépica, donde a cada participante se le asignaba una tarea o ejercicio y se le
calificada por la experiencia dentro del mismo, teniendo como principal criterio la integridad del
tejido circundante al area del ejercicio. Entre los principales resultados se obtuvo un promedio de
aceptacion del entorno por los practicantes de 8, en escala de 1 a 10, asi como una disminucion en
el porcentaje del dafio hacia el tejido, pero con una gran diferente entre los que eran inexpertos en

cirugia laparoscopica con aquellas que ya tenian alguna experiencia. El articulo aporta al presente



proyecto en la validez de la investigacion y los resultados, asi como en las caracteristicas
principales que se pueden integrar en un entorno de simulaciéon con realidad virtual para el

entrenamiento de esta area. (Mohamed, et al., 2021)

Posteriormente un articulo publicado en Singapur el 28 de febrero de 2020, A secondary learning
curve in 3D versus 2D imaging in laparoscopic training of surgical novices de los autores Min Li
Kang, Chiew Meng Johnny Wong, Hiangjin Tan, Azri Bohari, Tun Oo Han y Yuen Soon, compara
la adquisicion de habilidades basicas en cirugia laparoscépica utilizando entornos de imagenes 3D
y 2D. Simultaneamente se plantea el desarrollo de una segunda curva de aprendizaje para el
proceso de transicion entre usar imagenes 2D a entornos 3D, para lo cual se seleccionaron de forma
aleatoria 28 practicantes, los cuales realizaron dos de las tareas principales adoptadas por la FLS
que fueron peg transfer y pattern cutting. Los parametros medidos fueron el tiempo en completar
la tarea y el numero de intentos. Entre los resultados encontrados se evidencia que el uso de
entornos 3D para el peg transfer mostraba mejores métricas que un entorno 2D, a diferencia del
pattern cutting donde a los practicantes tuvieron un mejor rendimiento con imagenes 2D que con
entornos 3D. El articulo aporta a identificar las virtudes y oportunidades de mejora al implementar
un entorno de simulacion 3D en el entrenamiento de la cirugia laparoscépica, asi como al
planteamiento de una curva de aprendizaje para la transicién de los simuladores tradicionales a

aquellos que emplean sistemas de realidad virtual. (Kang, et al., 2020)

Seguidamente otro articulo en el mismo contexto y de igual importancia es el publicado en Espafia
para el mes de octubre de 2020 Use of a Low-Cost Portable 3D Virtual Reality Simulator for
Psychomotor Skill Training in Minimally Invasive Surgery: Task Metrics and Score Validity de
los autores Fernando Alvarez Lopez, Marcelo Fabian Maina, Fernando Arango y Francesc Saigi

Rubid donde se disefia un sistema de simulacionde bajo costo que aporta al entrenamiento de las



habilidades psicomotoras basicas para la cirugia de laparoscopia, para lo cual se emple6 un sistema
de lentes 3D vy el dispositivo de seguimiento Leap Motion. Este se evalu6 con 100 practicantes a
los cuales se les contabilizo el tiempo en completar las pruebas y la precision al manejar las pinzas
con respecto a un grupo de 28 especialistas, obteniendo resultados que indicaban que, al
implementar el sistema, las métricas de los practicantes entre la prueba 1y la prueba 10 a los seis
meses presentaba una mejoria significativa teniendo aun como referente los valores de los
especialistas. Este articulo sustenta el uso de sistemas de retroalimentacion 3D puesto que todo
simulador debe buscar mejorar el rendimiento y reducir el nimero de errores, lo que se demuestra
en los resultados obtenidos y en el seguimiento realizado a los practicantes durante mas de seis

meses. (Lopez, Maina, Arango, & Saigi Rubio, 2020)

Asu vez, en el articulo publicado en el departamento de obstetricia y ginecologia de la universidad
de Helsinki en Finlandia Simulator training and residents’ first laparoscopic hysterectomy: a
randomized controlled trial, el 25 de noviembre de 2019 por los autores Ewa Jokinen, Tomi S.
Mikkola y Péivi Harkki, se evalla el efecto del entrenamiento mediante un modulo de simulacién
con realidad virtual para el desarrollo de la histerectomia laparoscépica por parte de residentes de
medicina. Para la escala de evaluacion de las pruebas se utilizaron los criterios empleados por la
OSATS donde se tienen en cuenta el manejo de los instrumentos, el dafio a los tejidos, el tiempo
de la prueba, entre otros. El estudio mencionado respalda el uso de los criterios ofrecidos por la
OSATS para la evaluacion de las actividades en el entrenamiento mediante uso del simulador con
realidad virtual del presente proyecto, aportando en el tipo de actividades que se deben tener en

cuenta y priorizar. (Jokinen, Mikkola, & Héarkki, 2019)

Por otra parte, en el articulo publicado en Reino Unido en febrero de 2016, The LEAPTM Gestaré

Interface Device and Take-Home Laparoscopic Simulators: A Study of Construct and Concurrent



Validity, los autores Roland W. Partridge, Paul M. Brennan, lain A. M. Hennessey y Mark A.
Hughes realizan un estudio a 43 especialistas y 38 aprendices en el area de la cirugia laparoscépica,
mediante el cual se busca comprobar la validez de implementar un sistema de seguimiento
infrarrojo, como el Leap Motion, en los entornos de simulacién para la practica de cirugia
laparoscopica. En el estudio se emplea un software de desarrollo en conjunto con “InsTrac”,
eoSurgical Ltd. y L&T Infotech, el cual cuantifica y exporta los tiempos en completar las pruebas,
la distancia con respecto a la trayectoria del instrumental, la velocidad y aceleracion promedio al
realizar los movimientos, la suavidad de los movimientos y la distancia promedio de las manos.
En los resultados obtenidos se encontraron métricas bajas y sin mucha variacion para las variables
de tiempo, distancia con respecto a la trayectoria y suavidad en los movimientos referentes a los
especialistas, a diferencia de los aprendices que tuvieron valores muy poco precisos y elevados.
Esta investigacion aporta a la seleccion de variables relevantes para la retroalimentacion del
entrenamiento en la cirugia de laparoscopia teniendo en cuenta las variaciones presentadas entre
los resultados de los practicantes con los especialistas, a la vez que presenta los puntos favorables
y de revision al momento de implementar sistemas de seguimiento infrarrojos, como la

superposicion de objetos. (Partridge, Brown, Brennan, Hennessey, & Hughes, 2016)

Asi mismo, en el estudio realizado en Espafia en febrero 2016 Feasibility of tracking laparoscopic
instruments in a box trainer using a Leap Motion Controller por I. Oropesa, T.L. Jong, P.
SanchezGonzales, J. Dankelman y E.J. Gomez, se analiza la viabilidad de implementar un sistema
de seguimiento a las cajas de entrenamiento para cirugia laparoscopia teniendo en cuenta 4
pruebas, 3 estaticas y una dindmica, en las que se midieron la precision a largo y corto plazo, la
resolucion estatica y la habilidad del dispositivo de seguimiento para predecir la ruta de la punta

del instrumental al realizar los movimientos. Se encontré que el Leap Motion es un sistema de



seguimiento viable para la implementacion en cajas de entrenamiento puesto que alcanzé los
resultados esperados durante el estudio, especialmente cuando se ubica en la parte interna de la
misma, esto se debe a que en zonas con poca luz puede llegar a tener una lectura de 550,000 trames
mientras que si se ubicara en zonas con mucha luz solo tendria una lectura de 275,000 frames. Este
estudio sustenta el uso del Leap Motion como dispositivo de seguimiento en el desarrollo de un
sistema de entrenamiento en las habilidades de cirugia laparoscépica, a la vez que permite conocer
sus puntos fuertes y débiles cuando se ubica en la parte interna y externa del simulador o caja de

entrenamiento. (Oropesa, Jong, Sdnchez, Dankelman, & Gémez, 2016)

De la misma manera en el articulo Evaluacion de las habilidades quirtrgicas durante el pregrado
mediante la introduccion de un simulador virtual por Fatima Sabench Pereferrer, Merce Hernandez
Gonzalez, Andrés Mufioz Garcia, Arantxa Cabrera Vilanova y Daniel Del Castillo Déjardin en
Espafia el 2 de mayo de 2012, se lleva a cabo un estudio con 24 estudiantes de diferentes semestres
donde participan en un programa de tres pruebas empleando el simulador Lapsim con intervalos
de 30 dias. Para la comparacion entre los resultados de un grupo de entrenamiento y otro se empled
la prueba de Wilcoxon y la prueba de U-Mann Whitney, de tal forma que se analizaron los datos
apareados y no apareados. Encontrando que todos los grupos mejoraron significativamente
después del entrenamiento y que el proceso no se afectd después de 30 dias de lavado. El articulo
aporta algunas metodologias de analisis de datos para las variables medidas en las pruebas de
laparoscopia como son navegacion, coordinacion, corte, entre otras, y también resalta la
importancia y validez de implementar sistemas de simulacién en realidad virtual para este tipo de

entrenamientos. (Pereferrer, Hernandez, Mufioz, Cabrera, & Castillo, 2012)

Finalmente, en el articulo Estudio observacional de habilidades quirurgicas en residentes por los

autores Eduardo B. Arribalzaga y Patricio F. Jacovella, publicado en 2006 en Argentina, se realiza



un estudio preliminar para el analisis del desarrollo de una toracotomia axilar y una
dermolipectomia abdominal, sin discriminar el tipo de médicos que las hubieran efectuado. Los
resultados se analizaron mediante la implementacién de métodos estadisticos como ANOVA y
prueba de t, para determinar mediante variables cualitativas la calidad del procedimiento. En los
resultados se empled una escala de 0 a 3, siendo 0 malo y 3 muy bueno, obteniendo en todos los
estandares evaluados un puntaje promedio de 2 para cada uno de los procedimientos. Este articulo
aporta mediante la introduccion de métodos estadisticos para el seguimiento de parametros
cuantitativos con respecto a las pruebas de entrenamiento para la cirugia laparoscépica.

(Arribalzaga & Jacovella, 2006)

Contexto Nacional

Empezando en el contexto nacional, en el articulo Competencias adquiridas con simuladores en
programas de entrenamiento en cirugia laparoscopica ginecologica: una revision de revisiones
publicado en Bogota en octubre de 2019 por Anderson Pérez Mufioz, Mallerly Garzén Martinez.
Ana lIsabel Pineda Gémez, Angel David Miranda Cruzy Licet Villamizar Gomez, se realiz6 una
revision de las diferentes competencias a evaluar durante el entrenamiento en cirugia de
laparoscopia teniendo como objetivo identificar cuéles de estas se pueden adquirir utilizando
entramientos simulados y los tipos de simuladores para cada competencia. El estudio permitié
identificar y enfocar las actividades de entrenamiento hacia las competencias de mayor
importancia y con mayor capacidad de mejora al emplear simuladores de realidad virtual. (Pérez,

Garzon, Pineda, Miranda, & Villamizar, 2019)

De igual forma, el articulo Sistema de realidad virtual para el entrenamiento de médicos residentes
en intervenciones vasculares laparoscopicas por Daniela Mancilla VValdés en Bogota durante junio

de 2018 plantea el uso de sistemas hapticos y visuales para el entrenamiento de cirugia



laparoscopica endovascular, sin embargo no logro desarrollarse en la practica debido que al
momento de evaluar el sistema la muestra no era significativa y no se conté con un personal
especializado en cirugia laparoscopica endovascular con quien comparar los resultados. El articulo
aun cuando no muestra resultados aplicables aporta en la forma en que une el sistema haptico con

el sistema visual para el desarrollo del simulador. (Mancilla, 2018)

Y de igual manera, en el articulo publicado en 2013, Fundamentos de cirugia laparoscépica en
Colombia con telesimulacion: una herramienta adicional para la formacion integral de cirujanos
por Oscar Henao, Jaime Escallon, Jessica Green, Ménica Farcas, Juan Manuel Sierra, William
Sanchez y Allan Okrainec, evalta la aplicacion de la telesimulacion en el entrenamiento de
habilidades en cirugia laparoscépica, para lo cual se emplearon 8 sesiones con 20 participantes (
10 médicos general y 10 residentes de cirugia general) para el entrenamiento en “Fundamentos de
cirugia laparoscopia” mediante telesimulacion, entre los resultados se encontré que todos los
participantes aprobaron el componente practico del programa y que todos presentaron una mejora
en sus habilidades con respecto al examen previo a las sesiones de entrenamiento. El presente
articulo aporta al proyecto como un punto de referencia en la implementacion de nuevas
tecnologias para el entrenamiento en cirugia laparoscopica, asi como en los criterios utilizados en

las pruebas para la evaluacion de las destrezas adquiridas. (Henao, et al., 2013)

Y concluyendo el contexto nacional en el articulo publicado en 2013, Ambiente virtual para el
entrenamiento de cirugias laparoscopicas utilizando robots, de la ciudad de Popayan, los autores
D. Vera y A. Vivas, desarrollaron un ambiente en realidad virtual para la simulacion de
procedimientos de cirugia laparoscopica utilizando tres robots virtuales, dos de ellos quirdrgicos
y uno porta endoscopio, los cuales se manejaban mediante un sistema de joystick. Como principal

resultado del proyecto se obtuvo un entorno en realidad virtual con una mesa de cirugia, el cuerpo



del paciente y el sistema digestivo. Como aporte del articulo al proyecto se encontraron las
herramientas en las que se disefid el entorno como Blender y Unity, asi como futuras
recomendaciones para mejorar el proyecto al implementar una retroalimentacion haptica para el
practicante mediante la implementacion de interfaces hapticas como Novint Falcon y Omni

Phantom. (Vera & Vivas, 2013)

Contexto local

El articulo publicado en septiembre de 2016, Curva de aprendizaje en colecistectomia
laparoscopica por puerto Gnico: experiencia con mas de 400 pacientes consecutivos por Anibal
Pimentel, Hely Serrano, Mariana Guerrero y Juan Carlos Uribe, sevalla la factibilidad, seguridad
y la curva de aprendizaje para la colecistectomia laparoscopica por puerto Unico. Para esto se
empled una muestra de 465 pacientes sometidos al procedimiento entre marzo de 2012 y febrero
de 2016, donde la principal indicacion quirargica fue la colecistitis, la curva de aprendizaje se
evalla utilizando como parametro el tiempo y empleando el método CUSUM o de suma
acumulativa. En los resultados respecto a la curva de aprendizaje se encuentra que la primera fase
para un cirujano laparoscopia experimentado se alcanza con 50 casos, siendo entonces la
colecistectomia laparoscopica por puerto Unico un procedimiento factible y seguro. El articulo
presenta la metodologia para desarrollar una curva de aprendizaje con respecto a un procedimiento
quirurgico, la cual puede ser implementada en la revision de la viabilidad del simulador en
entrenamiento de las habilidades en cirugia laparoscépica, también presenta la alternativa de
revisar mas a profundidad un posible escenario en el simulador de un solo puerto, puesto que este
tipo de cirugias también son viables y requieren de un entrenamiento previo. (Pimentel, Serrano,

Guerrero, & Uribe, 2016)



Y finalmente, en el articulo publicado en junio de 2016 Simuladores virtuales para entrenamiento
de habilidades para laparoscopia por Daniel Ricardo Ramos Tovar y Sergio Alexander Salinas, se
recapitula los diversos tipos de simuladores en laparoscopia utilizados hasta la fecha de
publicacidn teniendo como criterios de comparacion la programacion, la interfaz, algunos estudios
de validacion y las velocidades de procesamiento. Entre las conclusiones del articulo se encontrd
qué si bien se han realizado aproximaciones aceptables, los simuladores con retroalimentacion ain
no son del todo precisos, especialmente aquellos que incluyen retroalimentaciones de tipo haptico,
ya que no hay estudios claros sobre las fuerzas implicadas durante la cirugia laparoscopica. Esta
revision sobre los simuladores de entrenamiento en cirugia laparoscopica aporto al anélisis sobre
las pruebas que se realizan con cada tipo de simulador y la relacion entre estas para ayudar al
desarrollo y fortalecimiento de habilidades en cirugia de laparoscopia, también contextualizo la
necesidad de un sistema que retroalimente al usuario, permitiendo identificar algunas de las
falencias de los simuladores actuales como la falta de similitud con los entornos de las torres
laparoscopicas y la de retroalimentaciones hapticas como las fuerzas y friccion ejercida por los

instrumentos. (Ramos & Salinas, 2016)

Teniendo en cuenta lo explicado, se encuentran entonces oportunidades para fusionar los
conocimientos en el area de la medicina con loa avances de la tecnologia que conlleven a
innovaciones entorno a dispositivos que faciliten el aprendizaje areas como la cirugia

laparoscépica que contengan mejor retroalimentacion de los ejercicios.



Capitulo 111

METODOLOGIA

A lo largo del capitulo 11 se muestra la metodologia utilizada en la realizacion de las actividades
enfocadas al cumplimiento de los objetivos planteados, para lo cual se dividio en tres fases
correspondientes a disefio, construccion y evaluacion. En la fase de disefio se explica como se
realizd la configuracion del software Unity para su enlace con el dispositivo Leap Motion y la
programacion correspondiente, asi como también el proceso de seleccion de las pruebas
implementadas, el modelado del entorno junto con los elementos que lo conforman, y el modelado
del pelvitrainer. A continuacion, en la fase de construccion se determinaron las propiedades fisicas
y mecénicas de los objetos que componen el entorno, el método de interaccion con el usuario, las
variables y pardmetros para el proceso de retroalimentacion del usuario, asi como también el
proceso para la realizacion del cddigo para la deteccion del movimiento por parte del dispositivo
Leap Motion. Por Gltimo, en la fase de evaluacion se establecid el protocolo que se siguio para la
realizacion de las pruebas en el espacio de entrenamiento construido, asi como también se explica

cémo se realizé el registro y analisis de los datos adquiridos.

El presente trabajo corresponde a una investigacion de tipo cuantitativa con enfoque descriptivo
ya que se buscaba generar una innovacién en el area de la educacién en cirugia laparoscépica
enfocado al desarrollo y entrenamiento de las habilidades requeridas para la realizacion de esta
haciendo uso de la tecnologia disponible, por lo cual se tuvo como objetivo cuantificar y analizar

el aporte del entorno desarrollado a mejorar la curva de aprendizaje.



Fase de disefio

La primera etapa de esta fase se enfoco en la configuracion del editor multiplataforma para
entornos de simulacién en 3D, Unity, para lo cual se establecieron cuales son las versiones
compatibles con el dispositivo de deteccion mediante la investigacion en péginas oficiales de los
creadores, sitios web y foros, informacion que permitié determinar el editor de codigo para la
programacion del entorno y seguir asi las indicaciones brindadas por los expertos para enlazar los
softwares utilizados. El dispositivo que permite el rastreo de los objetos y las gafas de inmersion
seleccionados son el Leap Motion y las Oculus Rift S correspondientemente, debido a que sus
especificaciones técnicas y de funcionamiento brindan las herramientas para lograr la construccion
y funcionamiento del entorno, asi como también por su buena relacion costo — beneficio.

Una vez realizada la configuracién, se procedio a realizar la seleccion y listado de las pruebas que
hacen parte del entorno de simulacion, para lo que se tuvo en cuenta lo establecido por el programa
de capacitacion en Fundamentos de Cirugia Laparoscopica (FLS), las guias para el disefio de
practicas en el laboratorio de simulacion en cirugia minimamente invasiva de la Universidad
Auténoma de Bucaramanga, las directrices dadas por los docentes con experiencia en el area y el
enfoque del proyecto.

Por Gltimo, para el modelado de los objetos que conforman el entorno se hizo uso del software
SolidWorks en su version 2020 y de Blender 2.93.1 para transformar el formato de los archivos de
STL a FBX para que este sea compatible con Unity y para darles propiedades como la apariencia.
Se tomo6 como base para el disefio del entorno donde esta inmerso el estudiante la disposicion y
las dimensiones del laboratorio de simulacion ubicado en el campus el bosque de la UNAB, el cual
estad destinado para el entrenamiento en cirugia laparoscopica, y para el disefio de los objetos que

componen cada prueba seleccionada y el pelvitrainer se tuvo también como referencia las



herramientas utilizadas en el espacio mencionado y se realizaron modificaciones segun

indicaciones de los profesionales en el area

Fase de construccion

Durante esta fase para definir las propiedades que se debian asignar a los elementos seleccionados
y fabricados en CAD para las pruebas de entrenamiento, se tuvo en cuenta la interacciones de estos
con los demaés objetos del entorno y con el usuario, lo que permitioé conocer cuales eran los limites
de movimiento de cada uno de ellos, la velocidad a la que se puede dar su desplazamiento, entre
otros. Una vez establecidas, se hizo uso de las herramientas y componentes disponibles por Unity

para afiadirlas a cada uno los elementos segun correspondia.

Seguidamente para lograr que el estudiante interactle con el entorno disefiado se hizo uso de las
Oculus Rift Sy el Leap Motion como principales medios de adquisicion, en donde se especificaron
las dimensiones del area de seguridad a través del software de las Oculus puesto que le permite al
usuario saber el espacio por el cual se puede desplazar; por otro lado se establecio a su vez la
relacion entre los dispositivos anteriormente mencionados con los botones del entorno que
permiten la navegacién por la interfaz del mismo. Asi como también, se describieron las
limitaciones que presentan los sensores del dispositivo para el seguimiento de las pinzas basados
en las pruebas funcionales realizadas a este y a la documentacion conocida. Por ultimo, se
establecieron las dimensiones relativas de los elementos respecto a la altura del practicante

mediante ensayos de inmersion al entorno en la fase construccion.



Posteriormente para determinar las variables de retroalimentacion que se verificaron durante la
ejecucion de las pruebas se tuvo en cuenta que debian ser de caracter cuantitativo, tener rangos de
aceptacion y estar referenciadas en los criterios de evaluacion de las pruebas Fundamentals of
Laparoscopy Surgery (FLS) o los incluidos en los Objetives Structured Assetmsent of Technical
Skills (OSATS) para garantizar al practicante un adecuado proceso de afianzamiento del
conocimiento en las habilidades basicas para la cirugia laparoscopica. A su vez, estas fueron
escogidas teniendo en cuentas las limitaciones propias del Leap Motion y las Oculus Rift S, asi

como de las herramientas brindadas por Unity.

A continuacion, se desarroll6 la programacion de la integracion del sistema de sensores infrarrojos,
Leap Motion, las gafas de realidad virtual, Oculus Rift S y el entorno de simulacién desarrollado
en Unity, para lo que se revis6 como principal criterio la compatibilidad de los SDK y la existencia
de las librerias de desarrollo que incluian los métodos de deteccion de objetos. Con el fin de
corroborar la funcionalidad de la integracion se realizaron entornos 3D donde se validé la

deteccion de objetos, la inmersién de las Oculus Rifts S y las herramientas del IDE de desarrollo.

Finalmente para la construccion del modelo fisico del pelvitrainer se tomé como referencia la
cavidad abdominal de un adulto promedio y los disefios comerciales de los simuladores empleados
en el entrenamiento de habilidades basicas de cirugia laparoscopica, en la parte externa se
utilizaron cortes en acrilico de tonalidades oscuras, puesto que estas no generan interferencia con
el sistema de leds infrarrojos del Leap Motion, para los puntos de acceso se empled TPU, material
de impresién 3D, ya que permite el adecuado acceso y movimiento de las pinzas a la vez que crea

una resistencia al mismo.



Fase de evaluacion

La fase de bdsqueda y seleccion de la muestra se basé en los conocimientos previos que deben
tener los posibles participantes, por eso, se concentrd en la segmentacion de la poblacion en los
estudiantes de posgrado de la carrera de medicina, especificamente en el area de ginecologia y
obstetricia, ya que esta es una de las especialidades en las que méas se ocupa este tipo de
intervencion quirdrgica.

El periodo de pruebas comenzd con un grupo focal, en el que se reunio a las seis participantes
junto con los desarrolladores de manera virtual o presencial, con el fin de brindar recomendaciones
y una breve explicacion de la metodologia a implementar durante la ejecucion de los ejercicios,
ademas se le transmitié la informacion relevante a la prueba, tal como el consentimiento
informado, el cual, debia ser diligenciado antes de llevar a cabo los ejercicios en la primera sesion.
El dia de la primera sesion, se realizd la recepcion de cada estudiante, revisando el correcto
cumplimiento del consentimiento informado, ademés de verificar que seguian las
recomendaciones de bioseguridad, estas corresponden al uso de tapabocas quirargico KN95 o N95,
aplicacion de gel antibacterial constantemente y respeto por las distancias establecidas para la
disminucion del riesgo de contagio por COVID-19. Asi mismo se realiz6 la debida desinfeccion
de cada elemento manipulado por el participante anterior, haciendo referencia al visor Oculus, los
mandos y el instrumental. Posteriormente se ubicé al estudiante en el area designada para la

actividad, y se le suministraron los elementos necesarios para comenzar el ejercicio.

A partir de esto, contando la primera sesion que tiene como fin un primer acercamiento al entorno
y la obtencién de los datos de inicio, se llevaron a cabo dos sesiones de entrenamiento con una

intensidad horaria de aproximadamente dos horas. En donde para la evaluacion del desempefio del



estudiante en los ejercicios se tuvo en cuenta que el entorno desarrollado buscaba trabajar las
habilidades de respeto hacia el tejido, asi como la precision y rapidez para ejecutar los movimientos
requeridos en cada prueba, por lo cual se implementaron dos variables que fueron el nimero de
errores cometidos y el tiempo de ejecucion del ejercicio correspondientemente, cuyos resultados
eran brindados por el software una vez terminado el ejercicio. Al finalizar el nimero total de
sesiones, los resultados por participante en cada sesion fueron utilizados en la aplicacion del test

Wilcoxon buscando establecer la curva de aprendizaje y realizando el respectivo analisis.

Adicional a los resultados obtenidos, se realiz6 una encuesta haciendo uso de Google Forms, la
cual estaba conformada por cuatro preguntas en la escala de Likert y una pregunta abierta que
tenian como fin que el estudiante evaluara su experiencia con el entorno y brindara
recomendaciones para futuros proyectos. Los resultados a las preguntas en la escala de Likert
fueron organizados en un grafico circular, mientras que las respuestas a la pregunta abierta se

establecieron en una tabla, facilitando asi la interpretacion.

La metodologia descrita con anterioridad permitié lograr los objetivos del proyecto mencionado

en el primer capitulo del presente libro y determinar los pasos a seguir en cada una de las etapas.



Capitulo IV

RESULTADOS Y ANALISIS DE RESULTADOS

Resultados

Fase de disefio

Para la configuracion del editor multiplataforma se trabajé con la version de Unity 5.6.7 f1 debido
a su compatibilidad con el SDK del Leap Motion en su versién 2.3.1 que permitio el rastreo de
objetos y redujo las limitaciones evidenciadas mediante pruebas de las versiones posteriores de
este para la realizacion de esta tarea. A su vez, se implementd la app para la Oculus Rifts en la
version 33.0.0.28.194, ya que esta maneja como requisito para su funcionamiento el tener la Gltima
actualizacién dada por el fabricante. Asi mismo, se trabajaron con Microsoft Visual Studio
Community 2019 para la realizacion de la programacion del entorno, el cual debe se debe
configurar en Unity accediendo desde la barra de herramientas en editar, luego preferencias y

herramientas externas como se muestra en la Figura 10.

Figura 10

Configuracién de Microsoft Visual Studio como herramienta externa.

Unity Preferences n
External Tools
General | External Script Editor [ visual Studio 2019 ]
Add .unityproj's to .sln M Devel built-
External Tools Editor Attaching eredecee bt )
¥ Visual Studio 2019
Colors Image application code.cmd

Keys | Revision Control Diff/Merge Browse...

No supported Asset Server diff tools were found.
GI Cache & Please install one of the following tools:
- SourceGear DiffMerge
2D - TkDiff
- P4Merge
- TortoiseMerge
Cache Server - WinMerge
- PlasticSCM Merge
Diagnostics - Beyond Compare 4




Nota. Menu para la seleccién de Visual Studio 2019 como herramienta externa de programacion.

Asuvez, en la Tabla 2 se observa el listado de actividades seleccionadas que conforman el entorno

de entrenamiento, en donde se puede encontrar el tipo, descripcion, tiempo recomendado en el

cual se deben hacer, los pasos a seguir y los objetos que la conforman.

Tabla 2

Pruebas y objetos que conforman el entorno.

Movimientos de coordinacion

una distancia
equidistante.

totalidad de los aros.

Con la pinza Grasper regresar uno a uno
los aros hacia el punto de inicio, hasta
completar la totalidad de los aros.
Realizar un movimiento coordinado con
las dos manos, tomando con la pinza
Maryland los aros y pasandolos a la pinza
Grasper para ubicarlos de nuevo en los
pedestales ubicados a la derecha del
simulador.

Retirar el instrumental quirdrgico y
elementos de trabajo teniendo en cuentas
las normas de bioseguridad.

Tipo Descripcion | Tiempo Pasos Objetos
Organizar el ambiente quirdrgico

Trasladar los 10 teniendo en cuenta las normas de | Pinza
aros apilados | minutos bioseguridad. Maryland
dentro  del [ maximo Tomar la pinza Maryland con la mano |
pelvitrainer derecha mientras la izquierda sostiene la | Pinza
desde el pinza Grasper. Grasper
primer Iniciar el ejercicio con la mano
monticulo dominante, para lo cual se debe tomar | A0S
hasta el uno a uno los aros apilados con la pinza Pedestal
segundo Maryland y llevarlos hacia el punto | coc>aies
colocado a designado. Continuar hasta completar la




1. Organizar el ambiente quirdrgico | Pinza

Separar  los | 10 teniendo en cuenta las normas de [ Maryland
Beads del | minutos bioseguridad. _
recipiente por | maximo. | 2. Tomar una pinza Graspery una Maryland | PInza
colores, utilizando las dos manos. Grasper
dejando  en 3. Proceder a tomar uno a uno los beads de | 5,
este los de un color rojo e introducirlos dentro de uno | - o0
mismo color. de los recipientes que se encuentran en su rojos,
campo quirdirgico, realizar movimiento | Verdes y

intercambiando cada una de las pinzas. | @zules.

4. Tomar los beads de color verde y dejarlos
uno a uno dentro de un recipiente,
realizar movimiento intercambiando
cada una de las pinzas.

5. Tomar los beads de color azul y llevarlos
a uno de los recipientes uno a uno,
realizar movimiento intercambiando
cada una de las pinzas.

6. Retirar el instrumental quirtrgico
teniendo en cuentas las normas de
bioseguridad.

Tres
recipientes

Nota. Tabla de la seleccion de pruebas a desarrollar en el entorno de realidad virtual, con sus

respectivos pasos de ejecucion, duracién, y elementos.

Posteriormente, se disefia el entorno en el cual esta inmerso el estudiante teniendo como base las
dimensiones de laboratorio para el entrenamiento en cirugia minimamente invasiva del campus El
Bosque de la Universidad Auténoma de Bucaramanga, teniendo asi un espacio de 2.3 m x 5.06 m

X 3.5 m como se muestra en la Figura 11.



Figura 11

Dimensiones del entorno disefiado.

Nota. En la imagen se muestran las dimensiones del entorno virtual en el cual el estudiante realizd

los ejercicios.

Para finalizar esta fase, se realizd el disefio de cada uno de los elementos que conforman el entorno
haciendo uso del software SolidWorks 2020 y de Blender 2.93.1, a excepcion de la puerta y
pantalla que fueron obtenidos del sitio web Free3D. En la Figura 12 se muestra una vista
isométrica del pelvitrainer que fue disefiado siguiendo las recomendaciones de los expertos y cuyas
dimensiones externas son 10.7 cm x 30.6 cm x 20.6 cm, este consta de la base y tapa superior que
permiten ser dobladas durante su construccidn, en la tapa superior se encuentran siete agujeros que

simulan los puntos de acceso al interior de la regién abdominal y se conforman por gomas que



restringe el movimiento de las pinzas para simular la resistencias de la piel y el espacio de trabajo
durante una cirugia de este tipo. Por ultimo, en el interior cuenta con un espacio para la ubicacion

del dispositivo Leap Motion que a su vez limita el movimiento de este.

Figura 12

Vista isométrica del pelvitrainer

Nota. En la parte izquierda de la imagen se muestra el pelvitrainer con su tapa superior y en la

derecha sin esta con la finalidad de visualizar las paredes que aseguran al Leap Motion.

A continuacion, en la Figura 13 se muestran la pinza Grasper que es utilizada en el entorno virtual
para la realizacion de los ejercicios, se debe tener en cuenta que en el entorno fisico el participante
cuenta tanto como con la pinza Grasper como con la pinza Maryland, pero debido a limitaciones
del SDK del Leap Motion, este no permite cargar los dos modelos durante la ejecucion del cédigo

para la construccion de las pinzas.



Figura 13

Pinza Grasper

Nota. Modelo 3D en CAD de la pinza Grasper para el entorno de realidad virtual.

Asu vez, en la Figura 14 se muestran los elementos que conforman el ejercicio uno, los cuales son

pedestales color amarillo donde el participante ubica los aros de color morado.

Figura 14

Objetos que conforman el ejercicio uno

¢ 9
¢ @

99 i



Nota. Elementos en formato CAD que componen el ejercicio nimero uno del entorno para el

entrenamiento de habilidades en cirugia laparoscépica.

Por otro lado, en la Figura 15 se observan los elementos del segundo ejercicio que son recipientes

para diferenciacion de los beads, los cuales se encuentran de color rojo, azul y verde.
Figura 15

Objetos que conforman el ejercicio dos

Nota. Elementos en formato CAD que componen el ejercicio nimero dos del entorno para el

entrenamiento de habilidades en cirugia laparoscépica.
Fase de construccion

Para definir las propiedades correspondientes a los elementos se utilizaron los siguientes

componentes disponibles en Unity:



Mesh:

En Unity se le denomina Mesh a la malla 3D de poligonos triangulares o cuadraticos que
forma la estructura de un objeto, Figura 16, sin esta el objeto no puede comenzar a ser
renderizado y por tanto no seria visible al momento de ejecutar el entorno 3D. Al ser una
malla compuesta solo de poligonos, Unity cuenta principalmente con dos herramientas que
facilitan el modelado de elementos mas complejos, las cuales consisten en el Mesh Filter
y Mesh Renderer, la primera se encarga de generar la malla del objeto generado vy el
segundo es el encargo de generar el renderizado de la geometria del Mesh Filter en la

posicion definida para el GameObject.

Figura 16

Mesh Unity

Nota.  Adaptado de “Unity Documentacién”, por Unity Technologies, 2019,
(https://docs.unity3d.com/es/2018.4/Manual/class-Mesh.html).

Rigidbody:

El Rigidbody es la propiedad que le permite a los objetos del entorno actuar bajo el control
de las leyes de la fisica, adquiriendo propiedades como la masa, el peso, el torque, entre
otras. A su vez, afadir esta propiedad a un objeto indica que es influenciado por las fuerzas

naturales como la gravedad y las integraciones débiles o fuertes hacia otros objetos.



Colliders:

Los Colliders son propiedades similares al Mesh, sin embargo, mientras que la malla
obtenida del Mesh define la forma del objeto a ser renderizado, las mallas generadas por
los colliders definen las formas del objeto ante las colisiones fisicas y las areas de
interaccion para otros objetos. El collider al ser una malla invisible que no se renderiza en
el entorno, no necesita tener la misma forma del Mesh y por lo mismo es posible que un
objeto cuente con diferentes tipos de colliders, los cuales mediante scripts de programacion
definan diferentes interacciones para cada uno.

Los tipos de colliders para entornos 3D, Figura 17, son Box Collider, forma de cubo;
Sphere Collider, forma de esfera; Capsule Collider, forma de capsula; y Mesh Collider, el
cual toma la forma de la malla del Mesh del objeto con la particularidad que permite

modificar el tamafio, y suavizado de la malla adquirida.

Figura 17

Colliders para entornos 3D Unity




Nota. El collider ubicado en la izquierda representa el Sphere Collider, el del centro el Box
collider y finalmente el collider ubicado a la derecha de la imagen representa el Capsule

Collider.

En la Tabla 3 se muestra la seleccion de propiedades que se aplicaron a los diferentes objetos del

entorno:
Tabla 3

Propiedades de los elementos que componen las pruebas

- >
5 S |5 |3
Propiedad / g = > |3 2 =
Elementos = @ 9 LoD o O
L < < S 2 = <
Ejercicio 3 3 k=) S = 3
= = 04 (&) m =
Aros X X X X
2
- Pedestales X X X X X
Beads X X X X
3
a Recipientes X X X X
. Pelvitrainer X X X
3
E .
< Pinza X X X

Nota. Tabla con los elementos que componen las pruebas con las respectivas propiedades de

Unity que les fueron asignadas.



Teniendo en cuenta los elementos mostrados en la Tabla 3, en la Tabla 4 se muestra la relacion
de cada instrumento o elemento con el movimiento realizado por el usuario para ejecutar las
pruebas, teniendo como base, si el movimiento es percibido por el dispositivo, ademas de

describir el resultado de este procesamiento para cada movimiento en cuestion.

Tabla 4

Tabla con la relacion de cada instrumento con el tipo de movimiento realizado por el usuario

Movimiento Instrumento Resultado

El movimiento es leido por el
dispositivo, a pesar de que la
Leap Motion escala del modelo tiene
variaciones durante la
ejecucion de la prueba.

El movimiento se procesa de
manera correcta con ligeros

Desplazamiento
horizontal

Desplazamiento

vertical Leap Motion retrasos entre el movimiento
real y el generado por la
simulacion.
., . El movimiento no es percibido
Rotacion Leap Motion P

por el dispositivo.

Ambos momentos no son
procesados correctamente a la
hora de acercar el modelo de
las pinzas a los objetos que
Apertura y cierre Leap Motion componen las pruebas, sin
embargo, el movimiento se
puede ejecutar desde los
mandos del dispositivo de
realidad virtual

Nota. Relacion de los movimientos de las pinzas con el sistema de sensores infrarrojos Leap

Motion.

Para comprobar la visualizacion del sistema de seguimiento infrarrojo se ingres6 por el mena de
configuracién del Leap Motion y en el area de Troubleshooting se selecciond la herramienta

Diagnostic Visualizer como se muestra en la Figura 18, a partir de esta es posible observar lo que



las camaras del sistema estan visualizando y verificar tanto los ejes de adquisicion como el

seguimiento de manos u objetos.

Figura 18

Seccion Troubleshooting del Leap Motion

‘ Leap Mation Centrol Panel - *

General Tracking Troubleshooting About

Troubleshooting Diagnostic Testing
SRTETieE A Diagnostic Testing
I Diagnostic Visualizer I Click the Start Diagnostic button to run a set of tests to

- - troubleshoot any problems you might encounter.
Recalibrate Device

Ifthe button is inactive, please check whether the Leap

Report Software Issue Mation Controller is connected to a USB2 or USB3 port on
- your computer. We recommend using the cable included
Restore Defauit Settings with the Leap Motion Controller. Avoid USB hubs or

connecting the Controller to your computer through

another USB peripheral {such as a keyboard).

Sometimes, connecting the controller to a different USB

port can help.

For troubleshooting, please visit support.leapmotion.com.
Low Resource Mode

Reduces performance and bandwidth of the Leap Motion Controller
to improve reliability on slower computers. (Disabled when an app
is receiving image data)

Avoid Poor Performance
Automatically pause tracking when bad conditions are detected.

Start Diagnostics

Report Diagnostics

Cancel Anply

Nota. Interfaz del Leap Motion Control Panel, donde se visualiza la seccion de troubleshooting y

la opcion de del visualizar para la verificacion del seguimiento.

Una vez iniciado el visualizer, se verificd la deteccion de manos del Leap Motion, haciendo
movimientos que permitieran verificar las limitaciones de rango o superposicion, Figura 19,
seguidamente se utilizo el entorno de Unity para verificar, mediante los modelos y las escenas de

ejemplo de las librerias, la representacion del seguimiento en tiempo real, Figura 20, finalmente



se verifico la deteccidn de los cambios de posicion de objetos y su seguimiento en el entorno de
realidad virtual configurando el modo de deteccion para herramienta y obteniendo el resultado de
la Figura 21, en la que se observa una escena disefiada en Unity de un cuarto oscuro donde al

detectar el objeto se genera una linterna que ilumina la habitacion.

Figura 19

Visualizacion de la lectura de manos del Leap Motion.

#7 Leap Motion Diagnostic Visualizer

Configured for up—facing device
(Press 'v' to change)

Nota. Interfaz del visualizer, donde se evidencia la construccion del modelo de las manos como

resultado del seguimiento y deteccién del Leap Motion.



Figura 20

Representacion de los movimientos detectados por el Leap Motion en Unity para manos.

Nota. A la izquierda interfaz de Unity 3D con el modelado de las manos, a la derecha Interfaz del
Leap Motion Visualizer, donde muestra la representacion en tiempo real del movimiento de las
manos.

Figura 21

Representacion de los movimientos detectados por el Leap Motion en Unity para objetos.




Nota. Verificacion de la representacion del modelo de objetos mediante Unity, imagen de la

izquierda, y el Leap Motion visualizer, imagen de la derecha.

Al iniciar la simulacion, el usuario empieza la inmersion en la primera escena creada en donde
puede visualizar la interfaz con el menu de inicio mostrado en la Figura 22, en donde se le brinda
una introduccion sobre la finalidad del entorno. Al continuar, como se observa en la Figura 23, el
practicante puede escoger entre las pruebas a realizar, si selecciona el ejercicio uno se encuentra
con el mend mostrado en la Figura 24 que le da las indicaciones para la realizacion de las pruebas
y le permite volver para seleccionar otro ejercicio o ir hacia la escena correspondiente al ejercicio,
lo mismo sucede al seleccionar el ejercicio dos, en donde podra observar el ment mostrado en la

Figura 25.
Figura 22

Menu de inicio

ENTORNO DE REALIDAD VIRTUAL
PARA EL ENTRENAMIENTO
DE HABILIDADES EN CIRUGIA LAPAROSC

a partir de la realizacion de distinto ejercicios.

Recuerde que este entorno es un ambiente seguro. ‘

y controlado gracias a la realidad virtual.

CONTINUAR

Nota. Interfaz del mend de inicio del entorno en realidad virtual, con la descripcién de este.



Figura 23

Menu de seleccion de pruebas

ENTORNO DE REALIDAD VIRTUAL
ENAMIENT(

Nota. Interfaz para la seleccion de los ejercicios, con su respectiva explicacion y botones de

seleccién.

Figura 24

Menu de ejercicio uno

—
Empiece el ejercicio con su mano dominante.




Nota. Interfaz de seleccion del primer ejercicio, con su respectiva explicacion del procedimiento,

una imagen representativa, y los botones de inicio y regreso.

Figura 25

Menu de ejercicio dos

EJERCICIO DOS

pal colores
diferentes recipiente. Para lo cual debe utilizar

la pinza Grasper y la pinza Maryland, agarrando el
ad de color rojo con una de las pinzas; realizando

spectivo recipiente. Siga el procedimiento para
cada bead.

VOLVER

Nota. Interfaz de seleccion del segundo ejercicio, con su respectiva explicacion del procedimiento,

una imagen representativa, y los botones de inicio y regreso.

Para lograr la interaccion con los botones de la interfaz se hizo uso del prefabricado GazePointer
en Unity, el cual permite que la seleccion del botdn se realice cuando el usuario apunta en direccién
al boton durante un tiempo determinado o cuando apunte al boton y seguido a esto oprime la tecla
A del mando de las Oculus Rift S. Teniendo en cuenta que para sefialar uno de los botones, el
estudiante debe posicionar el circulo verde que aparece en el campo de vision al hacer uso de las
gafas de inmersion sobre este haciendo el movimiento necesario con su cabeza. Luego, si el

practicante selecciona el ejercicio uno y luego empezar es trasladado a la escena mostrada en la



Figura 26 en donde podréa visualizar en la pantalla los objetos ubicados al interior del pelvitrainer,
en este caso los aros y pedestales para el desarrollo del ejercicio, y también sobre la pantalla
encuentra el tiempo que lleva realizando el ejercicio. Asi mismo, si se selecciona el ejercicio dos
se posicionara en la escena mostrada en la Figura 27, en donde en la pantalla encontrara los beads

de distintos colores a ser ubicados en cada recipiente.

Figura 26

Escena ejercicio uno

Nota. Escena del ejercicio nimero uno, donde se visualizan todos los elementos de la prueba y el

crondémetro del tiempo.



Figura 27

Escena ejercicio dos

Nota. Escena del ejercicio nimero dos, donde se visualizan todos los elementos de la prueba y el

cronometro del tiempo.

Posterior a la implementacion de los menus dentro del entorno se procedié a realizar la
programacion de los objetos con los que interactla el practicante a lo largo de las pruebas, para
esto se tomaron en cuenta estados en los que se pueden encontrar el objeto, los cuales son, en
suspension, que ocurre cuando el objeto se encuentra estatico dentro del entorno, sin ser
influenciado por los collider de otros objetos; y en movimiento: el cual ocurre cuando el objeto se

desplaza a través del entorno por medio del manejo de las pinzas.

Para la verificacion de los estados se cred una variable booleana, picked, Figura 28, la cual toma
el valor de verdadero cuando el objeto es agarrado por una pinza y permanece en falso mientras se

encuentra en estado de suspension. De la misma manera se crearon propiedades moving, la cual



se utiliza para evaluar el estado en gue se encontraba el objeto al estar en movimiento, ya fuera o
una pinza o en caida libre al ser soltado, lo cual es para poder realizar el traspasado de una pinza a
otray gripper_destroyed que se emplea como un método de seguridad para que cuando una pinza
es destruida sosteniendo un objeto, este recupere sus propiedades fisicas y no permanezca

suspendido en el aire, Figura 29.

Figura 28

Variables de estado de los objetos de las pruebas

)

)

gripper_destroyed;

Nota. Lista de variables que representan los parametros de los elementos del entorno, asi como las

coordenadas y angulos de las posiciones de los elementos y las pinzas.

Figura 29

Programacion de actualizacion para la verificacion de las variables moving y gripper_destroyed

Upd

if (mowing)
i
if ( Destination_Object.gameObject !=
i
t>().GetDestination(};

}
if (gripper_destroy
{

GetCompe




Nota. Seccion del codigo encargada de asegurarse que al soltar un objeto o retirar la pinza del
sistema de sensores infrarrojos este retome sus propiedades fisicas y no permanezca suspendido

en el aire.

Seguidamente dentro del mismo script se programaron los cambios en las propiedades del objeto
segun el estado en el que se encontrara, para esto se tomé en consideracion las propiedades listadas
en la Tabla 3, donde se utiliz6 un comparador que verifica si el objeto entra a un collider y a qué
tipo de collider, generando el cambio de estado y posteriormente la interaccion con los deméas

objetos, Figura 30.
Figura 30

Programacion del cambio de parametros acorde al estado e interaccion de los objetos.

Script>().GetDestination();

().GetDestination();

Script»().GetDestination();




Nota. Codigo de estados que determina la interaccion de los elementos de las pruebas hacia los

demas elementos dependiendo en que collider ha ingresado o salido.

Posteriormente para la programacion de los ejercicios se cre6 un script para cada uno, teniendo en
comun las variables de tiempo maximo de duracion de los ejercicios, el nimero maximo de errores
y el método encargado de verificar si la prueba concluyo y transferir los resultados a la escena de

inicio, Figura 31.

Figura 31

Variables iniciales de errores y tiempo maximo para los ejercicios 1y 2

ate float max_time

e 1NT max_errors

Nota. Variables de configuracién de las pruebas que determinar el tiempo maximo en segundos y

el nimero méaximo de errores.

Una vez configurados los pardmetros comunes de ambos ejercicios se realizd la programacién
particular, para la primera prueba se implement6é un cddigo con base a comparaciones donde se
revisaba el tag de los objetos que ingresaron al collider, donde en caso de ser un aro verificaba en

que paso del ejercicio se encontraba y si con ese aro se completaba el pedestal, Figura 32.



Figura 32

Caodigo del primer ejercicio

ter( Collider

{
if(other.gameObject.tag == "A

{
if(location == "Right")
{
if ( state == @
{
rings++;
if ( rings == 2)
{
conteiners++;
completed =

rings++;
if (rings == 2)

{

conteiners++;
completed =

state ==

other)

if (other.gameObject.tag == "Arc
{
if (location == ight")
{
2) if (state == @
{
rings--;
if (completed ==
{
completed =
conteiners--;

else if (location ==

if (state == 1)
{
rings--;
if (completed ==
{
completed =
conteiners--;

state == 2

Nota. Seccidn del cddigo encargada de revisar el procedimiento del ejercicio nimero uno teniendo

en cuenta los estados de los aros y la posicién anterior.

De igual forma para el ejercicio nimero dos, se implementé un codigo de comparacion que verifica
el tag de los recipientes y posteriormente compara el color del bead con el del recipiente y solo

cuando ambos coindicen agrega uno al contador, Figura 33.



Figura 33

Caodigo de comparacién del segundo ejercicio

if (other.gameObject.tag == “HRe ente” B&
gamelbject.tag == other.gamedbject.GetComponent<Conteiner:().Color)

{
correct_beams+;
theckFinal();

if {other MeshCollider)
i
if (other.gameObject.tag ==
gamelObject.tag == other.gamedbject.GetComponent<Conteiner:().Color)
{
correct_beam--;
}

Nota. Seccién del codigo encargada de revisar el procedimiento del ejercicio niumero dos teniendo

en cuenta los colores de los beads y los recipientes donde son depositados.

Finalmente, para la comprobacion de la finalizacion de las pruebas y envié de los datos se
implementé un método compartido entre los 2 scripts, CheckFinal(), el cual verifica si se cumplié
alguna de las condiciones de finalizacién del ejercicio las cuales son: alcanzar el tiempo limite,

realizar el nimero maximo de errores o completarlo correctamente, Figura 34.



Figura 34

Caodigo del método CheckFinal() para el ejercicio nimero 2.

CheckFinal()

ser GetTimeCount() > max_time || Object_Script.errores »= max_errors)

er.failobj

Nota. Seccidn del codigo encargada de la revision final del ejercicio dos, donde se revisa si se

complet6 adecuadamente la prueba o se alcanzo6 el maximo de tiempo o errores.

Por otro lado, para la elaboracion del pelvitrainer fisico a utilizar en la fase de evaluacion se hace
uso de un material acrilico cortado y doblado de color azul para la tapa superior y negro para la
base, a su vez se realiza la impresion en poliuretano termoplastico (TPU) de los elementos que

simulan los puertos de entrada para las pinzas, como se muestra en la Figura 35.

Figura 35

Pelvitrainer fisico




Nota. En la Figura 35. A se puede observar la vista superior del pelvitrainer, mientras en la

Figura 35. B se puede observar la vista lateral.

Fase de evaluacion

Para la evaluacion del entorno de realidad virtual para el entrenamiento de habilidades en cirugia
laparoscopica participd una muestra de seis mujeres, de un rango de edad entre 25 a 35 afios,
estudiantes de posgrado de la carrera de medicina de la Universidad Autonoma de Bucaramanga

con especializacion en ginecologia y obstetricia.

A las participantes se les explicd el objetivo de la sesion y se les facilité el consentimiento
informado mostrado en el Anexo A, en donde se describe las actividades a realizar, los riegos y
beneficios, asi como su derecho a retirarse en cualquier momento de las pruebas si asi lo desea;
este documento fue leido, comprendido y firmado por cada una de ellas en presencia de un testigo.
A su vez, los investigadores verificaron que las participantes cumplieran con los protocolos de

bioseguridad establecidos en el marco de la pandemia del COVID -19

A continuacion, cada participante se ubico por turnos en el espacio preparado previamente por los
investigadores en donde se encontraban todos los elementos necesarios para la realizacion de las
pruebas, los cuales fueron el pelvitrainer, el Leap Motion, la pinza Grasper, la pinza Maryland, las
gafas Oculus Rifts y un computador portéatil para la ejecucién del entorno como se muestra en la

Figura 36.



Figura 36

Sesidn de entrenamiento en el entorno desarrollado

Nota. Imagenes de las practicantes durante el desarrollo de la sesion de entrenamiento con el

simulador.

Una vez inmerso en el entorno, el participante podia navegar por la interfaz y leer la descripcion
de cada ejercicio como se explicé anteriormente y llevar a cabo cada uno, obteniendo asi las
variables de retroalimentacion que le indicaron su desempefio, las cuales fueron tiempo y nimero
de errores, considerandose error que el participante tocara con las pinzas elementos del entorno

que no correspondia segun la finalidad de este.

Lo anterior se encuentra explicado de forma mas detallada en el protocolo para la ejecucion de
pruebas consignado en el Anexo B, el cual es un documento en cuya primera parte se consignaron
todos los datos informativos introductorios de la actividad en general, tales como marco tedrico,
marco normativo y alcances de este. Posteriormente, se registro la metodologia a seguir a lo largo

del procedimiento, abarcando secciones como la disposicion de los elementos a usar, la



desinfeccion de estos y pasos adicionales que el estudiante debe tener en cuenta antes de comenzar

la ejecucion de los ejercicios.

Después de haber realizado los ejercicios, se les compartié a los participantes una encuesta via
correo electrénico con el fin de conocer sus opiniones y recomendaciones con respecto al entorno
desarrollado. La encuesta se realizo utilizando la herramienta de Formularios de Google, conto6
con cuatro preguntas enfocadas a conocer sobre el estudiante, cuatro preguntas con respuesta en
la escala de Likert y una pregunta abierta como se muestra en el Anexo C. De esta forma se

obtuvieron los resultados mostrados de la Figura 37 a la Figura 40

Gréfical

Respuestas a la afirmacion “El entorno cuenta con una interfaz intuitiva que facilita el

desplazamiento entre pruebas y brinda indicaciones claras para la realizacion de estas”

@ Totaimente de acuerdo
@ De acuerdo
Indiferente o neutro
® En desacuerdo
@ Totalmente en desacuerdo

Nota. De la muestra de practicantes a los que se les realizo la prueba 4 personas estuvieron de
acuerdo o totalmente de acuerdo, a una le fue indiferente y la otra persona estuvo en desacuerdo

con la afirmacion.



Gréfica 2

Respuestas a la afirmacion “Los ejercicios dispuestos en el entorno le permiten desarrollar y

1

entrenar las habilidades necesarias para la realizacion de una cirugia minimamente invasiva.’

@ Totalmente de acuerdo

@ De acuerdo

@ Indiferente o neutro

@& Endesacuerdo

@ Totalmente en desacuerdo

Nota. De la muestra de practicantes a los que se les realizo la prueba 5 personas estuvieron
desacuerdo a cerca de que el entorno ayude a desarrollar las habilidades para cirugia minimamente

invasiva, a la otra persona le fue indiferente.

Grafica 3

Respuestas a la afirmacion “Durante el desarrollo de los ejercicios, los movimientos que usted

)

realiza con las pinzas se visualizan en tiempo real y con precision en la pantalla del entorno.’

@ Totaimente de acuerdo

@ D= acuerdo

© Indiferente o neutro

@ Endesacuerdo

@ Totalmente en desacuerdo




Nota. De la muestra de practicantes todos estuvieron desacuerdo en que los movimientos

realizados por las pinzas no se visualizaban en tiempo real y con precision dentro del entorno.

Grafica 4

Respuestas a la afirmacion “El entorno de simulacion le permite conocer su desempefio en la

ejecucion de los ejercicios y establecer los aspectos a mejorar mediante la informacién brindada

’

al final de cada uno de ellos.’

@ Totalmente de acuerdo
@ De acuerdo
Indiferente o neutro
@ En desacuerdo
@ Totalmente en desacuerdo

Nota. De la muestra de practicantes todos estuvieron desacuerdo en que el torno no permite

conocer el desemperfio durante el desarrollo de los ejercicios.

Asi mismo, en la Tabla 5 se muestran las respuestas de las participantes a la pregunta ““;,Qué
aspectos a mejorar, desde su experiencia, se deben tener en cuenta en el desarrollo del entorno para

lograr la adquisicion y entrenamiento de las habilidades en cirugia laparoscopica? *.



Tabla5

Respuesta a pregunta abierta de la encuesta realizada

Participante

Respuesta

La profundidad al momento de realizar los ejercicios es
fundamental y no se tiene una percepcion adecuada de la misma.

Las pinzas no reflejan los movimientos que se estan realizando.

Mejorar la profundidad.

No se visualiza la pinza.

No se ven bien los ejercicios en el sentido de coger las bolitas o
pasarlas hacia el otro lado.

El margen de errores no permite que se pueda continuar el ejercicio,
se podria reemplazar por disminuir el tiempo.

No dan alertas cuando se equivocan.

Mejora la movilidad de las pinzas, ya que no reflejan la profundidad
de estas, asi como no se reflejan bien en la pantalla, lo cual hace

dificil manejarlas y desarrollar los ejercicios.

No se logra tener percepcion de profundidad, los movimientos no
son concordantes con los movimientos que realmente se estan
realizando. No hay visualizacion completa de las pinzas en el

campo, ni visualizacion de la apertura o cierre de la misma.




e Los movimientos no correlacionan con lo observado en la pantalla.

La lateralidad no es la correcta. No hay movimiento en las pinzas

5
(abrir y cerrar) seria mejor obtener una imagen méas grande de lo
que se supone estamos visualizando
e Que se vea la profundidad de las pinzas, mejorar la nitidez de la
6

imagen

Nota. Tabla con los comentarios de la respuesta abierta realizada por las practicantes que

participaron en la sesion de entrenamiento con el entorno.

Por ultimo, teniendo en cuenta el desarrollo de cada participante durante los ejercicios realizados
en el entorno se procedidé a implementacion del Test de Wilcoxon, caracterizado por ser una
metodologia no paramétrica para grupos relacionados, evaluados en méds de un momento, y
compuestos de una muestra pequefia, en el presente trabajo de 6 participantes. Para llevar a cabo
el test es necesario calcular las diferencias entre los resultados de los participantes de forma
individual segun el criterio de finalizacion del ejercicio, en este caso todos los participantes
Ilegaron a la misma condicion de finalizacion en la que se alcanz6 el nimero méximo de errores
(30) en ambas oportunidades, Tabla 6, obteniendo de esta manera para todos los participantes una
diferencia de cero, el cual es un valor no admisible para la construccién de la curva de aprendizaje
en la metodologia del Test de Wilcoxon. Esto sumado a los resultados obtenidos durante la
realizacion de la encuesta y a los comentarios recibidos en la pregunta abierta, Tabla 5, donde se
expresaron las dificultades y opiniones del entorno, demostré que no es necesario realizar una
tercera sesion de entrenamiento puesto que los resultados no variaran con respecto a las sesiones

anteriores.



Tabla 6

Tabla de diferencia en el nimero de errores para la asignacion de rangos del test de Wilcoxon

Participante Antes Después Diferencia
1 30 30 0
2 30 30 0
3 30 30 0
4 30 30 0
5 30 30 0
6 30 30 0

Nota. Tabla de comparacion de los nimeros de errores cometidos durante el desarrollo de las

pruebas para cada practicante.

Anélisis de resultados

El entorno de realidad virtual para el entrenamiento de habilidades en cirugia laparoscopica
desarrollado, implement6 el dispositivo Leap Motion, el cual fue utilizado para el seguimiento de
los movimiento de las pinzas de laparoscopia, pero present6 problemas en el rastreo de los objetos
debido a actualizaciones de software inducidas por los fabricantes, lo que gener6 se trabajara con
versiones anteriores del SDK para lograr que el dispositivo reconociese la pinzas de laparoscopias
y a su vez con una version de Unity que fuese compatible con esta. Lo anterior limité los ejercicios
implementados en el entorno como se muestra en la Tabla 2 puesto que no se reconocen y procesan
algunos movimientos de las pinzas como se exponen en la Tabla 4 y que son necesarios para poder
evaluar el desempefio en cada uno de los ejercicios, estos ejercicios que no se pudieron
implementar complementan la formacion basica para la realizacion de este tipo de procedimientos

y son importantes para el proceso de aprendizaje como se ve reflejado en la Figura 38, en donde



los estudiantes expresan que los ejercicios dispuestos en el entorno no le permiten desarrollar y
entrenar las habilidades necesarias para la realizacion de una cirugia minimamente invasiva,

haciendo referencia a que se enfocan solo en la coordinacion bimanual.

A su vez, las versiones de los softwares utilizados afectaron la interaccién con la interfaz por parte
del usuario y su experiencia en la realizacion de los ejercicios, ya que el desplazamiento por el
menU mediante los botones no se pudo lograr usando la funcién de laser con los controles de las
gafas Oculus puesto que no se encontraba disponible, por lo que se realiz6 mediante el GazePointer
que le exige al usuario ubicar un puntero utilizando el movimiento de su cabeza sobre el boton
para poder cambiar de escena, dificultando asi esta seleccion como se vio reflejado en la opinidn
de los estudiantes mostrada en la Figura 37. Asi mismo, como se observa en la Figura 39 y es
expresado en la Tabla 5, al momento de los participantes estar realizando los ejercicios, los
movimientos que estos realizaban con las pinzas no se visualizan en tiempo real y con precision
en la pantalla del entorno, situacion que se presentaba debido a que el SDK utilizado aunque
lograba la creacion de la pinza en el entorno virtual cuando esta era introducida dentro del
pelvitrainer, al no estar optimizado para el reconocimiento de objetos, perdia con facilidad el
objeto al usuario realizar movimientos lo que se reflejaba en que este no pudiese visualizar en
pantalla la posicion en la que se encontraba la pinza; a esto se le suma que el SDK no permite la
creacion de dos modelos distintos, es decir, solo se pudo utilizar la pinza grasper mostrada en la
Figura 13 para la realizacion de la pruebas en el entorno virtual y duplicar este modelo para asi

obtener dos objetos en la realizacion de los ejercicios de transferencia bimanual.

También, al preguntarle a los participantes si el entorno de simulacion le permitia conocer su

desempefio en la ejecucion de los ejercicios y establecer los aspectos a mejorar mediante la



informacion brindada al final de cada uno de ellos se obtuvo, como se muestra en la Figura 40,
una total desaprobacién, ya que como se explica mediante la Figura 31, las variables de
retroalimentacion implementadas fueron el tiempo y el nimero de errores, ya que el Leap Motion
no permitié adquirir otros pardmetros de interaccion para la programacién de diferentes variables
de retroalimentacion como lo seria el conocer si el estudiante si logré mantener el agarre del objeto,
puesto que no identifico la apertura y cierre de las pinzas y este se realizo mediante el acercamiento
del objeto a su posicion objetivo e identificacidn utilizando la herramienta que brinda la propiedad
de collider como se describe en la Tabla 3. Algo similar ocurri6 con la percepcion de profundidad
que experimentaron los participantes durante la ejecucion de las pruebas, la cual como lo expresan
en la Tabla 5, les generd confusion, puesto que el entorno se desarrolld con una vision superior
proyectada en el monitor de cada ejercicio y esto no les permitié conocer que tan cerca estaban de
los objetos en términos de nivel, y aunque esta mejoré al darle una inclinacién a la cdmara, es
decir, que se obtuviese una vista lateral en el monitor, ain se presentaban dificultades por el
pelvitrainer mostrado en la Figura 35, ya que la participantes al no contar con claridad en la
profundidad intentaban ingresar mas las pinzas haciendo que chocaran con el fondo del

pelvitrainer, se perdiera el seguimiento de estas.

Por ultimo, como se muestra en la Tabla 6, el test de Wilcoxon no se pudo desarrollar debido a
que no generaron diferencias en los resultados de los dos momentos y los valores de cero son
ignorados en el proceso, por lo que no se puede establecer por este método la curva de aprendizaje,
pero se puede decir que el entorno no contribuy6 a lograr la curva de aprendizaje deseada en los
estudiantes con enfoque en él de la cirugia minimamente invasiva, ya que no permitié el

entrenamiento y desarrollo de las habilidades necesarias para estas.



Los resultados expuestos con anterioridad para cada una de las fases de desarrollo del proyecto
expuestas en la metodologia permitieron el disefio, construccion y evaluacién de un entorno
simulacion para el entrenamiento de habilidades en cirugia laparoscopica mediante la

implementacion de sensores de seguimiento infrarrojos y realidad virtual.



Capitulo V
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
A lo largo del capitulo V se presentan las conclusiones que se dan como resultado de la realizacion

del presente proyecto y se brindan recomendaciones para el futuro con base a estas.

Conclusiones

Se desarrollo el entorno de simulacion en realidad virtual utilizando el editor multiplataforma de
Unity, donde se integraron los dispositivos Leap Motion y Oculus Rift S, con ayuda de las librerias
propias de cada SDK, en este se incluyeron dos ejercicios enfocados en trabajar las habilidades de
coordinacion bimanual y coordinacion mano-ojo, los cuales fueron seleccionados con base a las
recomendaciones de expertos y lo establecido por el programa de Fundamentos en Cirugia
Laparoscopica. Los elementos de las pruebas como pinzas, beads, aros, pedestales y el pelvitrainer
se realizaron mediante Software de disefio CAD que permitieron exportarlos en formato .obj

manteniendo la similitud con las propiedades de los elementos fisicos.

Durante la programacion del entorno se logré la elaboracion de los codigos de seguimientos,
interaccion con el mend, intercambio de escenas y desarrollo de los ejercicios, sin embargo, se
identificaron problemas en el seguimiento de las pinzas de laparoscopia por parte del dispositivo
Leap Motion debido a que en las actualizaciones mas recientes del software se enfocaron en la
rastreo de los movimientos de las manos, por lo cual la capacidad para rastrear objetos de la version
anterior utilizada gener0 pérdida de la visualizacion de las pinzas en el entorno durante el
desarrollo de los ejercicios y que los movimientos realizados por los estudiantes se representaran

en direccion opuesta. Esto, también impidio la utilizacion de la pinza Maryland en la simulacion,



debido a que el SDK solo permitid la creacion del objeto de la pinza de laparoscopia a traves de

un solo modelo, por lo cual el usuario visualizo solo la pinza Grasper y su duplicado.

A su vez, la implementacion de una version anterior del software del Leap Motion limito la
construccion del entorno, la visualizacion de las indicaciones y la navegacion por la interfaz, ya
que al trabajar con Unity 5.6 se redujo las herramientas para la creacion de esta como lo es la
seleccion con puntero laser por medio del uso del control de la Oculus y la utilizacion de diferentes

fuentes.

Todo lo anterior se vio reflejado en las recomendaciones y oportunidades de mejora brindadas por
los participantes y estudiantes de ginecologia y obstetricia, asi como también en los resultados
obtenidos en donde no se evidencié un cambio entre los dos momentos de realizacion de las
pruebas, puesto que los participantes alcanzaron el maximo de errores esperados y esto genero la
culminacion de los ejercicios, por lo cual no se complet6 el proceso de aplicacion del test de

Wilcoxon y la construccién de la curva de aprendizaje.

Teniendo en cuenta lo expuesto, es importante seguir incluyendo los nuevos avances de la
tecnologia en la educacion, en este caso en el area de la medicina, para facilitar y favorecer los
procesos de aprendizaje, pero se deben tener en cuenta las caracteristicas propias y actualizaciones
de cada uno de ellos para su correcta aplicabilidad, asi como también trabajar de la mano con los

expertos para generar soluciones de acuerdo con sus necesidades.

Recomendaciones

Con base a las dificultadas presentadas al realizar los ejercicios en relacion al disefio del
pelvitrainer fisico, se plantea modificar el disefio para que incluya una inclinacion en la tapa

superior, debido a que aun cuando se tiene una mayor similitud con el abdomen con disefio recto



al ubicar la camara de visualizacion desde los agujeros que simulan el trocar esta adquiere una
posicion completamente horizontal lo que hace dificil adquirir la sensacién de profundidad y
aumenta la dificultad durante los ejercicios, lo que se puede mejorar afiadiendo dicha inclinacion

al disefo.

A su vez, teniendo en cuenta las opiniones recolectadas durante la pregunta abierta y las situaciones
presentadas durante el desarrollo del proyecto como lo fueron las interrupciones en la lectura de
ciertos movimientos de las pinzas durante la ejecucién de los ejercicios, se plantea como trabajo
futuro la seleccién de un conjunto de sensores infrarrojos diferentes al Leap Motion, debido a que
los fabricantes de este dispositivo han enfocado las nuevas versiones del software que lo controlan
a la lectura de manos y no brinda la precision necesaria la deteccion de los objetos. Por lo cual, se
plantea el empleo de camaras de 3D con mecanismos de digitalizacion inmediata como la Zed 2 o
las camaras Intel RealSense, las cuales permiten una digitalizacién y mapeo en simultaneo hacia
el entorno obteniendo un mejor seguimiento de las pinzas, y sin requerir de un disefio en CAD de
estas, a su vez si se utiliza en conjunto con un software de andlisis de imagen o inteligencia

artificial se podrian afiadir movimientos como la apertura de la pinza, el cierre y la rotacion.

Del mismo modo, si se emplea algin medio de adquisicion diferente al Leap Motion, se
recomienda actualizar a la dltima versién LTS de Unity, para el momento de finalizacion del
proyecto es la version 2020.3.23f1, puesto que incluye nuevas funciones que se pueden adaptar al
momento del desarrollo del entorno y la interfaz con el usuario, asi como el uso de gaze pointer

con las Oculus Rift S.



Finalmente, para la evaluacion del aporte del entorno virtual disefiado a la curva de aprendizaje
del estudiante, se recomienda establecer un mayor niumero de errores o ampliar el tiempo limite
para la realizacion de la prueba, de tal forma que el estudiante tenga mayor oportunidad para

familiarizarse con los ejercicios y el entorno.
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ANEXO A

CONSENTIMIENTO INFORMADO

I. INTRODUCCION

Titulo del Proyecto de Investigacion: Desarrollo de un entorno de realidad virtual para el
entrenamiento de habilidades en cirugia laparoscépica.

Patrocinador: Universidad Autbnoma de Bucaramanga, programa de Ingenieria Biomédica.
Centro al que pertenece el proyecto: Coordinacidn de investigaciones de ingenieria.
Investigador principal: Juan Manuel Benitez Garay — Ana Maria Mufioz Tejada — Jurley Paola
Reyes Alvarez.

Coinvestigadores: Lusvin Javier Amado Forero — Mario Fernando Morales Cordero.

Teléfonos: 311214944 — 3166055253 — 3133147191 — 3175939853 — 3135631199

Correos electronicos: jbenitez447 @unab.edu.co — amunoz854@unab.edu.co -
jreyes318@unab.edu.co — lamadol75@unab.edu.co — mmorales267 @unab.edu.co

Il. GENERALIDADES DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Antecedentes: La cirugia laparoscopica es un procedimiento quirdrgico, también conocido como
cirugia minimamente invasiva, haciendo referencia a que solo requiere de unas pequeias
incisiones o el uso de un orificio natural para acceder al interior del cuerpo del paciente. Para
llevar a cabo se emplea un tipo de instrumental largo y delgado, cuyo primer extremo termina
en forma de pinza o cdmara y es el que ingresa al interior del paciente, desde el otro extremo, se
controlan las acciones del instrumental por medio de una agarradera movil, lo que hace que el
profesional deba dominar ciertas habilidades de coordinacién ojo-mano, nivel nulo de sensacién
tactil, maniobra de suturas, entre otras. En la actualidad, dichas habilidades se adquieren desde
dos tipos de practica, la primera es el entrenamiento en estructuras inertes de proveniencia
humana o animal, la cual ha causado un revuelo en las implicaciones éticas de este tipo de
procedimiento, sin mencionar los costos de preservacién y de disposicidn final de las estructuras
anatémicas empleadas; por otro lado y como segundo tipo de practica, se encuentra el simulador
fisico, pelvitrainer, este consta de una estructura cubica hueca que dispone varios orificios para
insertar réplicas del instrumental mencionado anteriormente y que se pueda visualizar el interior
del cubo, con el fin de que el practicante, desarrolle distintos ejercicios ya establecidos que
favorezcan a la adquisicidn de la habilidades necesarias para este tipo de cirugia, los contra de
esta técnica radican en el nivel inexistente de inmersién del futuro cirujano, ya que el dispositivo
no le proporciona un acercamiento al ambiente real, ademas, al igual que en la otra técnica, los
ejercicios que se realizan requieren consumibles que se reflejan en gastos, sin mencionar los altos
costos de adquisicion que tienen este tipo de instrumentos de ensefianza.
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Objetivo general

Desarrollar un entorno simulacién para el entrenamiento de habilidades en cirugia laparoscépica
mediante la implementacidn de sensores de seguimiento infrarrojos y realidad virtual.

Objetivos especificos

e Disefar un entorno de realidad virtual con las actividades de entrenamiento para las
habilidades de la cirugia de laparoscopia mediante el uso de software de simulaciény
modelado.

e Construir el algoritmo para la integracion del entorno de realidad virtual con el sistema
de seguimiento por sensores infrarrojos y el sistema de realidad virtual mediante un
editor multiplataforma.

e Evaluar el sistema de entrenamiento mediante pruebas en laboratorio de simulaciéon
usando el test de Wilcoxon para el andlisis estadistico de la curva de aprendizaje de
habilidades en cirugia laparoscdpica.

Descripcion breve del estudio: El presente estudio tiene como finalidad la evaluacion del entorno
de entramiento de habilidades en cirugia laparoscépica mediante la realizacion por parte de los
participantes de una prueba de control, tres sesiones de entrenamiento y una prueba final que
permita conocer como esta herramienta contribuye a alcanzar la curva de aprendizaje deseada.
Para lo anterior, en cada sesidén deberd realizar una serie de ejercicios segin lo recomendado por
el programada de Fundamentos en Cirugia Laparoscépica y lo dicho por un profesional con
experiencia en este campo de formacion.

Duracion participacion del sujeto en el estudio: Para cada participante se requerira una
participacién de 3 semanas donde se realizaran un total de cinco adquisidores, la primera como
muestra de control tendrda con una duraciéon promedio de dos horas y se evaluaran los
conocimientos y habilidades del participante antes del estudio. Posteriormente en las
adquisiciones dos a la cuatro se realizardn dos entrenamientos por semana con una duracién de
dos horas, las cuales serdn empleadas en la construccién de la curva de aprendizaje y se
terminara con una ultima adquisicion que permita revisar el crecimiento en el entrenamiento de
las habilidades en cirugia laparoscépica, como se muestra en la siguiente tabla:

Semana Actividad Duracién
1 Prueba control inicial 2 horas y 30 minutos




Entrenamiento 1 2 horas
2 Entrenamiento 2 2 horas
Entrenamiento 3 2 horas
3 Prueba final 2 horas

Procedimientos del estudio:

Las pruebas se van a llevar a cabo en un establecimiento cerrado, dispuesto para la ejecucién de
estas. Luego de seleccionar a los participantes, se les hara llegar la informacidon para asistir a la
primera sesion, en la que se les indicard la finalidad de la prueba y la metodologia que se
manejara en las siguientes semanas, ademas de hacerles firmar los documentos pertinentes con
la finalidad de que conozcan sus derechos y deberes al actuar como participantes del estudio.

Durante cada sesion se le entregard a cada participante una guia con los ejercicios que debe
practicar en el entorno de realidad virtual, posteriormente se le brindaran los elementos
necesarios para la practica, tales como el sistema de realidad virtual y las réplicas del
instrumental. El participante siempre estard acompafiado de minimo uno de los investigadores
principales, para verificar la correcta adquisicion de los datos, solucionar dudas que puedan surgir
durante la sesién y garantizar el registro de video de las sesiones significativas.

Riesgos y beneficios:

Riesgos: La participacidn en este estudio no representa ningun tipo de riesgo al paciente puesto
gue, durante la duracién de este no es expuesto a tratamientos o procedimientos de indole
médica como los mencionados en la resolucién 8340 de 1993.

Beneficios: No existe ningun beneficio directo de tipo econdmico, laboral o politico para el
voluntario que participe en este proyecto, sin embargo, su participacién contribuye a la
investigacion de nuevos métodos de aprendizaje en las habilidades para cirugia laparoscopiay la
implementacién de tecnologias de realidad virtual y sensores de seguimiento infrarrojo en los
sistemas de simulacion y ensefianza actuales.

Costos: Los participantes del estudio, no deben incurrir en ningln tipo de costo para la
realizacion de las pruebas, exceptuando aquellos que correspondan a costos de transporte y
alimentacion. También se aclara que el participante no recibird a cambio ningun tipo de beneficio
econdmico, laboral o politico.

Procedimientos alternativos frente a la investigacion: A los participantes del presente estudio
se les notifica que en la actualidad existen como alternativas a la adquisicién de habilidades en
cirugia laparoscopia el entrenamiento en estructuras inertes de proveniencia humana o animal
la cual ha causado controversia por las implicaciones éticas de este tipo de procedimiento y el
entrenamiento mediante el simulador fisico pelvitrainer, el cual cuenta con un nivel nulo de
inmersidon y posee un costo recurrente en la adquisicion de consumibles.



lll. REQUERIMIENTOS

Confidencialidad: La informacion proporcionada para el desarrollo del proyecto, asi como los
resultados obtenidos son completamente confidenciales y de uso exclusivo para este, por lo cual
su identidad no sera facilitada en caso de realizar algun tipo de publicacién con fines cientificos
y sus datos se manejaran de acuerdo con los dispuesto a la Ley 1581 de 2012. Para solicitar su
informacién relacionada con los resultados comuniquese via correo electrénico con los
investigadores principales, los cuales son Juan Manuel Benitez Garay, Ana Maria Muioz Tejada,
Jurley Paola Reyes Alvarez y sus correos son jbenitez447@unab.edu.co,
amunoz854@unab.edu.co, jreyes318@unab.edu.co correspondientemente.

Participacion voluntaria y retiro del mismo: Su participacion en el estudio es completamente
voluntaria, por lo cual puede retirarse en cualquier etapa del proceso o solicitar que sus datos
no hagan parte del estudio, decisidn que no tendra ningun tipo de penalidad o repercusién en
su contra.

Si en algin momento de su participacién considera vulnerado sus derechos puede exponer su
situacion al Comité Institucional de Etica para la Investigacién, CIEI-UNAB, en el correo
electrdénico ciei@unab.edu.co

Retiro unilateral por parte del grupo investigador: La cancelacién de su participacién en
cualquiera de las etapas del proceso en el desarrollo del proyecto serd informada por medio de
los investigadores principales a través de correo electronico o numero de contacto.

IV. CONSENTIMIENTO DE PARTICIPACION EN LA INVESTIGACION

Se debe incluir el Consentimiento de Participacion, adjunto. Si el participante esta de acuerdo
debe completar los datos solicitados y firmarlo, al igual que el testigo.

CONSENTIMIENTO DE PARTICIPACION EN LA INVESTIGACION
Yo he leido, escuchado y comprendido el propdsito de este estudio, los procedimientos que
seran implementados, los riesgos y beneficios asociados con mi inclusiéon en el estudio y la
naturaleza confidencial de la informacién que sera recolectada y revelada durante el estudio.
He tenido la oportunidad de resolver mis dudas acerca del estudio y estas han sido resueltas
satisfactoriamente.

Comprendo que soy libre de retirarme del estudio en cualquier momento y que esto no
perjudicara o cambiard mis futuras atenciones médicas o de otras actividades.

Yo, quien firma, acepto participar en este estudio y autorizo la recoleccidn vy utilizacion de mi
informacidn personal como se indica en este formato de Consentimiento Informado.
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Entiendo que una copia de esta ficha me sera entregada y que yo puedo pedir informacién sobre
mis resultados contactando los investigadores principales Juan Manuel Benitez Garay, Ana Maria
Mufioz Tejada y Jurley Paola Reyes Alvarez a los siguientes teléfonos 3112149444, 3166055253,
3133147191 o a los correos electrdnicos jbenitez447 @ unab.edu.co, amunoz854@unab.edu.co,
jreyes318@unab.edu.co correspondientemente.

Nombre del Participante:
Firma:

Direccion:

Teléfono:

Correo electrénico:

En caso de presentarse una eventualidad, el participante podra comunicarse con:
Nombre: Lusvin Javier Amado Forero
Teléfono: 3175939853

O al Comité Institucional de Etica para la Investigacion, CIEI-UNAB:
Correo: ciei@unab.edu.co

Testigo:

Nombre:

Cédula de Ciudadania No.:
Firma:

En caso de menores de edad, discapacidad y autonomia reducida se deben incluir los
requisitos de representacién legal. Adicional para los menores de edad se debe adjuntar el
documento de asentimiento informado, siguiendo la estructura sugerida en este documento.

V.DECLARACION DE LOS INVESTIGADORES DEL ESTUDIO

El Investigador o su designado deja constancia que ha comunicado al sujeto la informacién
relacionada con el proyecto.

La persona que firma este formato de Consentimiento Informado ha explicado en detalle el
proyecto de investigacién y le ha dado la oportunidad al sujeto participante de aclarar las
inquietudes presentadas por él.

Nombre de la persona que obtiene el Consentimiento:
Firma de la persona que obtiene el Consentimiento:

Fecha:
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ANEXO B

PROTOCOLO PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS DEL ENTORNO DE REALIDAD
VIRTUAL PARA EL ENTRENAMIENTO DE HABILIDADES ENDIRUGIA LAPAROSCOPICA

Realizado por:

JUAN MANUEL BENITEZ GARAY
ANA MARIA MUNOZ TEJADA
JURLEY PAOLA REYES ALVAREZ

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE BUCARAMAGA
BUCARAMANGA, SANTANDER
2021
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INTRODUCCION.

La cirugia laparoscopica es un procedimiento quirdrgico, también conocido como cirugia
minimamente invasiva, haciendo referencia a que solo requiere de unas pequefias incisiones o el
uso de un orificio natural para acceder al interior del cuerpo del paciente. Para llevar a cabo se
emplea un tipo de instrumental largo y delgado, cuyo primer extremo termina en forma de pinza o
camaray es el que ingresa al interior del paciente, desde el otro extremo, se controlan las acciones
del instrumental por medio de una agarradera movil, lo que hace que el profesional deba dominar
ciertas habilidades de coordinacion ojo-mano, nivel nulo de sensacion tactil, maniobra de suturas,
entre otras. En la actualidad, dichas habilidades se adquieren desde dos tipos de préactica, la primera
es el entrenamiento en estructuras inertes de proveniencia humana o animal, la cual ha causado un
revuelo en las implicaciones éticas de este tipo de procedimiento, sin mencionar los costos de
preservacion y de disposicion final de las estructuras anatomicas empleadas; por otro lado y como
segundo tipo de préactica, se encuentra el simulador fisico, pelvitrainer, este consta de una
estructura cubica hueca que dispone varios orificios para insertar réplicas del instrumental
mencionado anteriormente y que se pueda visualizar el interior del cubo, con el fin de que el
practicante, desarrolle distintos ejercicios ya establecidos que favorezcan a la adquisicion de la
habilidades necesarias para este tipo de cirugia, los contra de esta técnica radican en el nivel
inexistente de inmersion del futuro cirujano, ya que el dispositivo no le proporciona un
acercamiento al ambiente real, ademas, al igual que en la otra técnica, los ejercicios que se realizan
requieren consumibles que se reflejan en gastos, sin mencionar los altos costos de adquisicidn que

tienen este tipo de instrumentos de ensefianza.



OBJETIVOS.
Objetivo general

Desarrollar un entorno simulacion para el entrenamiento de habilidades en cirugia
laparoscopica mediante la implementacion de sensores de seguimiento infrarrojos y

realidad virtual.

Objetivos especificos.

e Disefiar un entorno de realidad virtual con las actividades de entrenamiento para las
habilidades de la cirugia de laparoscopia mediante el uso de software de simulacion
y modelado.

e Construir el algoritmo para la integracion del entorno de realidad virtual con el
sistema de seguimiento por sensores infrarrojos y el sistema de realidad virtual
mediante un editor multiplataforma.

e Evaluar el sistema de entrenamiento mediante pruebas en laboratorio de simulacién
usando el test de Wilcoxon para el analisis estadistico de la curva de aprendizaje de

habilidades en cirugia laparoscopica.



ALCANCE.

El proyecto titulado “Desarrollo de un entorno de realidad virtual para el entrenamiento de
habilidades en cirugia laparoscopica” se lleva a cabo con el fin de generar un nuevo método de
entrenamiento para la practica de las habilidades requeridas en este tipo de intervencion
minimamente invasiva, haciendo uso de nuevas tecnologias tales como los elementos de realidad

virtual y dispositivos de seguimiento infrarrojo.

Pablacion

Se proyecta que el presente protocolo sea aplicado a estudiantes de medicina de la Universidad
Auténoma de Bucaramanga, que se encuentren iniciando su proceso de especializacion en

ginecologia.



MARCO TEORICO.

La cirugia laparoscopica o también conocida como cirugia minimamente invasiva, es un
procedimiento quirargico que le permite al profesional el acceso al interior del region abdominal
y pélvica del paciente para realizar un examen mas cercano de los érganos que alli se encuentra,
con el fin de diagnosticar o tratar afecciones como el reflujo gastroesofagico, colecistitis,
colelitiasis, la enfermedad de Crohn, el prolapso rectal, la colitis ulcerosa, el prolapso vaginal,
prostatectomia radical por cancer de préstata, quistes en el rifion, quistes en el ovario,
endometriosis, apendicitis, entre otras. El procedimiento se lleva a cabo mediante la realizacion de
incisiones o “puertos” de 0.5 a 1 cm en los cuales se insertan trocares, que son instrumentos
tubulares que brindan un canal de acceso por donde pasa el instrumental quirargico utilizado
durante el procedimiento al espacio de trabajo, el cual es creado mediante la infusién de gas de
dioxido de carbono (CO2) al abdomen, este es visualizado mediante un monitor gracias al
laparoscopio como se muestra en el ejemplo de la Fig. 1 (American Society of Colon & Rectal
Surgeons, 2020). La cirugia minimamente invasiva es utilizada en diferentes procedimientos
médicos debido a que es menos dolorosa, presenta menos complicaciones postoperatorias, requiere
un menor tiempo de estadia en el hospital y reduce la tasa de mortalidad (Oropesa, Jong, Sanchez,

Dankelman, & Gomez, 2016).

Utera

Fig. 1 Ejemplo de cirugia laparoscopica (North Texas Medical Center, 2021)



Sin embargo, la cirugia laparoscopica requiere diferentes tipos de habilidades por parte del
profesional, para lo cual se desarrolldé un programa de capacitacién en Fundamentos en Cirugia
Laparoscdpica (Fundamentals of Laparoscopic Surgery - FLS) por parte de la Sociedad de Cirugia
Endoscopica Gastrointestinal Americana (Society of American Gastrointestinal Endoscopic
Surgery - SAGES) a finales de 1990 (Ramos & Salinas, 2016). Este establece los estandares
minimos para las habilidades cognitivas y técnicas basicas utilizadas en la realizacion de
procedimientos y la evaluacion de estas. También especifica cinco tareas bases que deben
dominarse para poder llevar a cabo una cirugia minimamente invasiva bésica, las cuales son:
transferencia de la clavija (o bimanual), corte de precision, bucle de ligadura, sutura con nudo y
sutura con nudo intracorpéreo como se muestra en la Fig. 2 (Fundamentals of Laparoscopic
Surgery, 2021). A su vez, se tiene como herramienta la evaluacion objetiva estructurada de
habilidades técnicas (Objetive Structured Assessment of Technical Skills -OSATS) para calificar
la competencia técnica general para la cirugia, en la cual se utiliza la escala de Likert entre 1y 5
para puntuar los dominios que competen en la formacién, como lo son: respeto por el tejido, tiempo
y movimiento, manipulacion de instrumentos, conocimiento de los instrumentos, flujo de
operaciones, uso de asistencia, y conocimiento del procedimiento especifico (Royal College of

Obstetricians of Gynaecologists, 2021).

Fig. 2 Actividades de entrenamiento definidas por el FLS. (Choy & Okraince, 2007)



Por lo tanto, para el entrenamiento en cirugia laparoscopica se han desarrollado diversos
simuladores gque se conforman por un sistema que simula al paciente y cuyo interior es oculto para
el practicante, interfaces con formas de pinzas laparoscopicas, un sistema de visualizacion que
permite observar lo que se esta realizando dentro de la parte oculta y ejercicios de entrenamiento
intercambiables segun lo establecido por el FLS, decido por el tutor segin su experiencia, o por
un grupo especializado en cirugia minimamente invasiva durante la construccion del simulador
(Ramos & Salinas, 2016) como se muestra en la Fig. 3. Pero, a medida que se ha generado una
evolucion en la tecnologia, se ha implementado la realidad virtual para la creacion de entornos en
donde el estudiante puede aprender las bases de la técnica permitiendo la realizacion ilimitada de
las tareas establecidas en un ambiente comodo y seguro, teniendo una retroalimentacion oportuna
durante la sesion, lo que ayuda a disminuir la necesidad de la presencia constante de un tutor. A
su vez, este método de entrenamiento ayuda a mejorar las habilidades psicomotoras como la
coordinacion ojo- mano Y la orientacion espacial, las cuales pueden ser transferidas al ambiente

quirurgico (Leon, Varas, Buckel, et al.,2015).

Sistema de
Visualizacion

Pinzas
laparoscopicas ™

Ejereicio de
_~€éntrenamiento

Fig. 3 Sistema basico de entrenamiento de habilidades en cirugia laparoscépica (Ramos Tovar & Salinas, 2016)



Dado que los simuladores para el entrenamiento en cirugia laparoscopica presentes en el mercado
son en su mayoria de un alto precio (L6pez, Maina, Arango, & Saigi, 2020), se vuelven poco
asequibles para los centros de formacion, por lo que toma importancia el uso de nuevas
herramientas, que disminuyan estos costos y ayuden a la adquisicion de las habilidades requeridas,
como los son dispositivos de seguimiento de movimientos y de inmersion en realidad virtual. El
dispositivo de seguimiento de movimiento utiliza proyectores de luz infrarroja que cubre un rango
descrito por un cono invertido de aproximadamente 50 cm de altura y 1 m de diametro, y que
detecta la luz infrarroja reflejada mediante caAmaras de infrarrojos, lo que permite ese seguimiento
tridimensional de los objetos en el espacio, pudiendo ser usado para captar los movimientos de la
mano con una precision de hasta 1.2 mm vy los de las pinzas laparoscépicas (Partridge, Brennan,
Hennessey, & Hughes, 2016). A su vez, las plataformas de desarrollo 3D permiten la creacién de
espacios interactivos y envolventes que se pueden enlazar a el dispositivo anteriormente
mencionado y a herramientas de inmersion que permite la visualizacion del entorno virtual y
seguimiento de la posicion del usuario (Pinto, André, & Martins, 2019). La union de esos
elementos permite el desarrollo de espacios de formacion en el que el estudiante puede interactuar
y practicar una variedad de tareas estipuladas para su formacion en cirugia laparoscopica basica
teniendo un conocimiento en tiempo real de los posibles errores presentes y de su desempefio en
estas.

Para finalizar, es importante determinar el grado de adquisicion de esas habilidades al usar
simuladores de realidad virtual, para lo cual se construyen curvas de aprendizaje que permiten
describir de forma gréfica el desempefio a lo largo del tiempo de un individuo o grupo de
individuos en el tema de estudio (National Center for Biotechnology Information, 2011). Lo

anterior se puede llevar a cabo implementando el test de Wilcoxon que facilita la comparacion de



medias de los puntajes entre grupos o en el mismo grupo (Pereferrer, Hernandez, Mufioz,

Vilanova, & Del Castillo, 2012).

MARCO NORMATIVO.
En la Constitucion Politica de Colombia se establecen los derechos fundamentales que dan base al
consentimiento informado para la autorizacion de los participantes, (Asamblea Constituyente de
Colombia 1991, 1991), los cuales son: El Art. 18, el Art. 19 y el Art. 20, donde se garantiza a cada

persona la libertad de consciencia, de culto y de expresar y difundir su pensamiento y opiniones.

De la misma manera, en la Ley 1581 de 2012 se establece “el derecho constitucional que tienen
todas las personas a conocer, actualizar y rectificar las informaciones que se hayan recogido sobre
ellas en bases de datos o archivos, y los demas derechos, libertades y garantias constitucionales a

que se refiere el articulo 15 de la Constitucion Politica” (Congreso de Colombia, 2012).

Finalmente, el uso del documento de consentimiento informado que se presenta a los participantes
del estudio se plantea con base en la Resolucion 8430 de 1993, la cual tiene como objetivo
establecer las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud.
Especificamente el articulo 14 de esta resolucion, se define el concepto de Consentimiento

Informado y el numeral B del articulo 59 donde se define la fuente del permiso.



METODOLOGIA.

Seleccion de participantes
Para la seleccion de los participantes se llevardn a cabo grupos de enfoque con las
poblaciones mencionadas en el numeral 3.1 del presente protocolo, en las cuales se les
presenta la duracién del estudio, el procedimiento en cada una de las pruebas del simulador
y el consentimiento informado, de tal manera que quienes deseen participar puedan exponer

su interés y participar en el desarrollo de las curvas de aprendizaje.
Preparacion y disposicion de los equipos necesarios

Para la realizacion de las pruebas se utiliza el pelvitrainer disefiado por el equipo de
investigadores, el cual contiene en su interior el dispositivo Leap Motion que tiene como
funcién la deteccion de los movimientos realizados por el participante del instrumental
bésico para cirugia laparoscdpica y que fue previamente dispuesto en el espacio de trabajo.
A su vez, se debera disponer de las gafas Oculus para la inmersion del participante en el
entorno de realidad virtual y de un computador para el control y visualizacion por parte
de los investigadores principales que debera contar con el software de Unity, Visual Studio

y Excel. Asi como también, celulares para la grabacién de las sesiones relevantes.

Se debe tener en cuenta también los elementos de limpieza y desinfeccion para prevenir
la propagacion del COVID-19, para lo que se establece distancias de seguridad y un punto
con gel antibacterial, asi como también se hace énfasis a los participantes de la importancia
del uso de tapabocas. Afiadido a esto, se deben tener en cuenta los procesos de
desinfeccion de los elementos usados entre participantes para disminuir la propagacion

del COVID-19.



Consentimiento informado

Segun lo establecido en la resolucion 8430 de 1993 cualquier proyecto que requiera al
ser humano como sujeto de estudio debe garantizar el respeto de su dignidad y la
proteccion de sus derechos y su bienestar, asi como también es necesario el
diligenciamiento de un consentimiento informado, donde la persona de forma escrita
autoriza su participacion en la investigacion teniendo, segln lo consignado en el mismo,
cudles son los beneficios, riesgos y procedimientos a los que estd expuesto, segun lo

mostrado en el Anexo A.

Registro de variables
El registro de variables corresponde a la fase de realizaciéon de las pruebas del sistema
disefiado, estas tendran lugar en el laboratorio de biomecénica de la Universidad Autbnoma
de Bucaramanga — sede El Bosque. Por cuestiones de salud publica causadas por el
COVID-19, en cada prueba solo se cuenta con la presencia de 4 estudiantes para conservar

el distanciamiento social.

Protocolo de desinfeccion y prevencion del COVID-19:

Los participantes deben ingresar al area haciendo uso de tapabocas tipo quirdrgico,
KN95 o N95, y respetar las indicaciones dadas por los investigadores principales
respecto a las distancias de seguridad, asi como también deben hacer uso de gel
antibacterial para la desinfeccion de las manos antes de la manipulacion de
cualquiera de los componentes del entorno de entrenamientos de habilidades en

cirugia laparoscopica.



Por otro lado, los elementos que estan en contacto con los participantes como lo son
el instrumental, las gafas Oculus y sus respectivos controles, deben ser sometidos a
limpieza al iniciar la jornada y después de cada uno de los diferentes usuarios, para
lo cual se puede hacer uso de liquidos especiales como alcohol para el instrumental

y el pelvitrainer, y aquellos recomendados por el fabricante para las gafas Oculus.

Ubicacion de los elementos en el area de trabajo:

Posterior al protocolo de desinfeccion se ubica el pelvitrainer y las réplicas del
instrumental de practica en una superficie plana y firme al frente del practicante a
una altura y angulos adecuado de tal forma que se eviten las lesiones por malas

posturas y el cansancio durante la ejecucion de las pruebas.

Conexidn de los dispositivos de retroalimentacion y adquisicion de variables:

Para la conexién de los dispositivos de retroalimentacion se debe contar con un
equipo que disponga un minimo de 2 entradas USB 2.0 y una entrada Mini Display
Port, con el fin de utilizar tanto el sistema de seguimiento infrarrojo Leap Motion y
las gafas de realidad virtual Oculus, seguidamente se ubican las gafas en el
participante ajustdndolas mediante la correa de seguridad y se prosigue a la

realizacion de las pruebas.

Realizacion de las pruebas:

Para la realizacion de las pruebas, se le entrega previamente al paciente una guia

con una cada una de las actividades con las que se encontrara en el entorno de



entrenamiento y que estan enfocadas al desarrollo y fortalecimiento de las
habilidades bésicas para la realizacion un procedimiento de cirugia laparoscépica.
Una vez ubicada las gafas en el participante como se menciono anteriormente, este
se posiciona frente al pelvitrainer y sus manos en las pinzas de laparoscopia, y se

procede a la realizacion de los ejercicios.

Procesamiento de las variables adquiridas:

Finalmente, para el procesamiento de las variables adquiridas se transfieren los
resultados obtenidos al final de cada una de las pruebas realizadas por el practicante
desde el IDE de Unity hacia un archivo en Excel donde se guarda el registro de cada
uno de los participantes y finalmente al terminar el estudio se utiliza un algoritmo

de procesamiento de datos para generar la curva de aprendizaje.
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ANEXO C
ENCUESTA EN GOOGLE FORMS PARA LA EVALUACION DEL ENTORNO
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DESARROLLO DE UN ENTORNO DE
REALIDAD VIRTUAL PARA EL
ENTRENAMIENTO DE HABILIDADES EN
CIRUGIA LAPAROSCOPICA

En el presente formulario usted podra evaluar el entorne de simulacion en realidad virtual
para el entrenamiento de habilidades en cirugia laparoscépica, en el cual encontrara cinco
preguntas en la escala de Likert. Por dltimo, encontrard una pregunta abierta en la que
podra brindar recomendaciones y aspectes a mejorar.

Muchas gracias por su participacion.

*Obligatorio

Correo electrénico *

Tu direccion de correo electrénico

Mombre *

Tu respuesta



Curso *

Tu respuesta

Edad *

Tu respuesta

El entorno cuenta con una interfaz intuitiva que facilita el desplazamiento entre
pruebas y brinda indicaciones claras para la realizacion de estas. *

O Totzlmente de acuerdo
O De acuerdo

o Indiferente o neutro
o En desacuerdo

O Totalmente en desacuerdo

Los ejercicios dispuestos en el entorno le permiten desarrollar y entrenar las
habilidades necesarias para la realizacidn de una cirugia minimamente invasiva. *

O Totzlmente de acuerdo
O De acuerdo

o Indiferente o neutro
O En desacuerdo

o Totalmente en desacuerdo



Durante el desarrollo de los ejercicios, los movimientos gue usted realiza con las
pinzas se visualizan en tiempo real v con precision en la pantalla del entorno. *

O Totalmente de acuerdo
O De acuerdo

O Indiferente o neutro
O En desacuerdo

O Totalmente en desacuerdo

El entorne de simulacién le permite conocer su desempeno en la ejecucion de
los ejercicios y establecer los aspectos a mejorar mediante la informacion
brindada al final de cada uno de ellos *

O Totalmente de acuerdo
O De acuerdo

O Indiferente o neutro
O En desacuerdo

O Totalmente en desacuerdo

iQue aspectos a mejorar, desde su experiencia, se deben tener en cuenta en el
desarrollo del entorno para lograr la adquisicion y entrenamiento de las
habilidades en cirugia laparoscopica? *

Tu respuesta



