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m Resumen

. Palabras clave:
Antecedentes: Los simula-

dores bioldgicos inanimados
permiten el entrenamiento
y el desarrollo de las des-
trezas en endoscopia. La re-
seccion endoscoépica, en sus
dos modalidades (reseccion
y diseccidn) es el estdndar de
tratamiento para cdncer gastrico incipiente. La di-
seccion permite la reseccién en bloque, requiere de
mayor destreza, tiempo de procedimiento y tiene
mayor tasa de complicaciones.

Objetivo: Evaluar la factibilidad del uso de mode-
los biolégicos inanimados en el entrenamiento en-
doscépico en diseccidn de la submucosa.
Métodos: Diseno experimental sin grupo control
en modelo biolégico inanimado. Cinco endosco-
pistas entrenados con conocimiento tedrico pero
sin experiencia previa en diseccién submucosa,
recibieron asesoramiento por un tutor. Evaluamos

Diseccion endos-
copica submu-
cosa, modelos
biolégicos, entre-
namiento, México.

m Abstract

Key words:
Endoscopic sub-
mucosal dissec-
tion, Biological si-
mulators, training,
Mexico.

Background: Simulators have
been used as a training me-
thod; they allow training,
skill development, standar-
dization of techniques and
the performance of a greater
number of risk-free procedu-
res. Endoscopic submucosal
dissection (ESD) is the standard treatment for early
gastric cancer since it allows en bloc resection of lar-
ger lesions however requires longer procedure time
and has more complications than endoscopic mu-
cosal resection.

Objective: To evaluate the use of biological inani-
mate simulators in endoscopic training for the deve-
lopment of skills required for ESD.

Methods: Experimental design using a biological
inanimate simulator to evaluate the development
of endoscopic skills. Five trained endoscopists with
knowledge of the ESD technique, but without
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las fases en cuanto éxito técnico, complicaciones,
tiempo y autoevaluacién. Se realizd estadistica
descriptiva.

Resultados: Fueron resecadas 18 lesiones del cuer-
po gdstrico entre 10 mm a 20 mm en un tiempo
promedio global 21.8 + 14.01 minutos. La autoeva-
luacién y la evaluacién del tutor tuvieron una co-
rrelacidn positiva. La correlacién entre el tamafio
de la lesién y el tiempo de procedimiento fue 0.23.
Las fases tres y cuatro mostraron mayor variabili-
dad en cuanto a tiempo de realizacién y no tuvo
correlacién positiva con el tamano de la lesion.
Se present6 una perforacion (5.88%) durante la
fase cuatro y se manejé con un endoclip.
Conclusiones: El uso de modelos bioldgicos in-
animados permite el adiestramiento en técnicas
endoscépicas complejas con amplio margen de
seguridad. El tamafio de la lesién no correlacioné
con el tiempo del procedimiento. Se requiere incre-
mentar el nimero de repeticiones para mejorar la cur-
va de aprendizaje. Este modelo no permite evaluar
complicaciones independientes de la perforacion.

m Introduccion

Los simuladores han sido ampliamente utilizados
como método de ensefianza ya que reproducen si-
tuaciones especialmente dificiles o poco frecuentes.
La coordinacioén cerebro-ojo-mano es indispensa-
ble para el desarrollo de las destrezas en la endos-
copia gastrointestinal. Los simuladores bioldgicos
permiten el entrenamiento y el desarrollo de las
destrezas en los endoscopistas.!

Existen diferentes tipos de simuladores para el
desarrollo de habilidades y destrezas.>” En el estu-
dio realizado por Ramirez-Solis y colaboradores.?
en simuladores bioldgicos inanimados se observd
que es factible la realizacién de lesiones del tracto
gastrointestinal con una similitud de 94% para le-
siones submucosas, 86.5% para lesiones sangran-
tes 'y 88.2% para compresiones extrinsecas. El uso
de estos simuladores permite la practica de habi-
lidades para describir lesiones, asi como realizar

Figueroa-Barojas P. et al.

previous experience were selected. Technical success,
complication rate and procedure time were evalua-
ted. Each participant performed a self-evaluation.
Results: 18 lesions of 10-20 mm in diameter were
dissected, with a mean area of 2.64 + 2 cm? and
a mean procedure time of 21.08 + 14.01 minutes
(5.48 - 48.61). Self-evaluation and instructor’s eva-
luation showed a strong positive correlation. There
was no correlation between lesion size and procedu-
re time. There was one perforation (5.8%), which
was successfully managed with one endoclip. Com-
plications such as bleeding could not be assed.
Conclusions: The use of inanimate biological si-
mulators allows training in complex endoscopic
procedures such as ESD with a wide safety margin.
Lesion size did not correlate with procedure time. It
is necessary to increase the number of procedures to
improve the learning curve. This simulator does not
allow evaluation of complications other than perfo-
rations.

procedimientos terapéuticos sin limitar el niime-
ro de ocasiones en que puede llevarse a cabo, asi
como conocer y manejar las complicaciones poten-
ciales de los mismos. Los simuladores bioldgicos
han sido utilizados para la reseccién endoscopica
de la mucosa (REM), disecciéon endoscopica de la
submucosa (DES), drenaje de pseudoquistes pan-
credticos, manejo de coledocolitiasis y lesiones
sangrantes.

El cadncer gastrico incipiente estd limitado a la
mucosa o submucosa (T1) independientemente de
la presencia de ganglios linfaticos.® El tratamiento
endoscépico (reseccién endoscépica de la muco-
sa [REM] y diseccién endoscépica de la submucosa
[DES]) es el manejo estandar en lesiones gdstricas
incipientes.”!! Tiene una eficacia es similar a la ci-
rugia, es minimamente invasivo y con menor cos-
to,!? ademds permite la valoracién histoldgica de la
pieza para planeacion de tratamientos subsecuen-
tes y seguimiento.”® La REM tiene como limitante

381

010Z ‘v "WINN ‘G/ ‘|07 ‘X8|l [0J81US0.ISEY) ASY



Entrenamiento en la diseccion endoscopica de la submucosa mediante el uso de simuladores biologicos inanimados

382

el tamafo de la lesién (lesiones mayores de 15 mm
requieren reseccion fragmentada con una interpre-
taciones patoldgicas errénea y mayor tasa de recu-
rrencia) . La DES permite la reseccion en bloque
de lesiones de mayor tamafo.!823

El objetivo de este estudio fue evaluar el uso
de modelos biolégicos inanimados en el entrena-
miento endoscépico para el desarrollo de destre-
zas en las cuatro diferentes fases (marcaje, inyeccion,
precorte y diseccion) de la DES.

m Métodos

Se llevéd a cabo este estudio experimental en junio
de 2009 en el Instituto Nacional de Cancerologia.
Se seleccionaron en forma no aleatoria a cinco en-
doscopistas entrenados con conocimiento tedrico
pero sin experiencia previa en la técnica de DES.
Durante la evaluacién recibieron asesoramiento
continuo por un tutor. Evaluamos las cuatro fases
del procedimiento en cuanto a: éxito técnico, com-
plicaciones, tiempo (en cada fase y total), autoeva-
luacién de la destreza y evaluacion por el tutor.

Diserio: Disefio experimental sin grupo control
en un modelo bioldgico inanimado para evaluar el
desarrollo de destrezas. Se evaluaron los siguien-
tes puntos:

A. Habilidades Manuales

B. Curva de aprendizaje para las cuatro fases:

a. Marcaje de lesiones,

b. Técnica de inyeccién submucosa,

c. Precortey

d. Diseccién Submucosa con IT-Knife 2

C. Tasa de éxito

D. Complicaciones (perforacién) y su manejo

Cada una de estas destrezas fue medida en for-
ma independiente por los tutores y por los mismos
participantes (auto-evaluacién) con una escala
visual andloga de Likert de 10-puntos. Todas las
fases fueron medidas (minutos) para construir
la curva de aprendizaje.

Sujetos: Cinco endoscopistas entrenados con
mds de cinco anos de experiencia. Cada partici-
pante practicé la técnica de DES en lesiones gastricas
simuladas entre 10 mm a 20 mm localizadas so-
bre la cara posterior del cuerpo gastrico en modelo
animal inanimado (estémago de cerdo). Al final de
cada fase de la sesién de entrenamiento, las destre-
zas de cada alumno fueron evaluadas para todas
las técnicas por el tutor y mediante la auto-eva-
luacién. El alumno recibié retro-alimentaciéon

del tutor que incluyé un anadlisis detallado de la
técnica.

Tutor: Endoscopista con entrenamiento tedrico
y practico en DES con 30 procedimientos realiza-
dos en modelos bioldgicos y pacientes.

Preparacion de las lesiones: Se obtuvieron blo-
ques de ¢érganos de abdomen superior de cerdos
(esdfago, estdmago, duodeno y epiplén mayor) del
rastro. Posteriormente, se simularon lesiones ova-
les, elevadas o ligeramente elevadas, sin depresion
de 10 mm a 20 mm de didmetro en el estémago.
La preparacion de las lesiones se llevé a cabo en la
Unidad de Endoscopia en el Instituto Nacional de
Cancerologia de la Ciudad de México. El bloque
de abdomen superior fue colocado dentro de un
maniqui Olympus modelo Olyver 1. En todos los
casos, los procedimientos endoscdpicos se realiza-
ron en las primeras seis horas de haber preparado
los modelos (Figura 1).

Materiales: Se us6é un videoendoscopio diag-
nostico (GIF 100; Olympus America Corp, Melvi-
lle, NY) de uso exclusivo para animales, unidad
electroquirudrgica (ACC 300; ERBE Corp., Mariella,
Ga), accesorios endoscépicos: cuchillo aguja dise-
flado para precorte Olympus, hemoclips, agujas
para inyeccién, IT knife2.

Evaluacion de destrezas: Se evaluaron las cua-
tro fases de la DES que se describen a continuacion:

1. Marcaje de lesiones: consistié en la colo-

cacién de marcas cada 5 mm mediante
electrocoagulacién bipolar en sentido ho-
rario alrededor de la lesion en forma circu-
lar. Fue medida en escala ordinal de uno
a 10 puntos (uno es peor y 10 mejor), asi
como el tiempo requerido. Se evaluaron
los errores y la necesidad de asistencia por
el tutor. La precisién y redondez del circu-
lo alrededor de la lesién tuvo mayor valor
que la rapidez de realizacién. (Figura 2A)

2. Inyeccién: consistié en la preparacion y

prueba de la aguja de escleroterapia, la téc-
nica de inyeccién de la submucosa en forma
oblicua para elevar la lesion en forma sa-
tisfactoria. El tiempo requerido fue medido.
(Figura 2A). Se utilizé solucién salina con
indigo carmin para inyeccién submucosa.

3. Precorte: Consistié en conectar adecuada-

mente el generador de corriente, la selec-
cién correcta de la fuente de poder y su
intensidad, el uso adecuado de los coman-
dos, asi como la realizacién del corte en
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forma circular igual o mayor de 2 mm por
fuera de la linea de marcas. Se realizé con
el cuchillo de precorte Olympus. El tiempo
requerido fue medido. (Figura 2B)
Diseccién submucosa: consistié en rea-
lizar la diseccién submucosa mediante
IT-Knife 2® de Olympus, se evalud por el
tutor que el operador mantuviera el plano
submucoso y el tiempo de la diseccion. La
precision y la cantidad del bloque obtenido
por fuera del la linea de marcaje del circu-
lo alrededor de la lesién tuvo mayor valor
que la rapidez de realizacién. El tiempo
requerido fue medido. (Figura 2C-F)

Ademas se evaluaron los siguientes pardmetros:

Perforacién: consistié en evaluar la pre-
sencia de esta complicacién en el bloque
de tejido.

Figueroa-Barojas P. efal. m

M Figura 1 A. Preparacion de tejido B. Fijacion al maniqui C. Montaje del blogue de 6rganos D. Montaje final.

e  Madrgenes libres de tumor: consistié en ob-
servar las marcas previas integras después
del corte.

e (lips para el manejo de la perforacion:
consistid en colocar uno o varios clips
sobre el sitio de perforacion y evaluar el
tiempo promedio y el éxito técnico. Se
midieron en forma independiente: prepa-
rar-activar, montar, identificar sitio de per-
foracién, posicionamiento del endoscopio
y liberacion.

El promedio global de las cuatro fases de la
DES y cada una de ellas fueron calculados en el
puntaje final.

Estadistica: Se realizé estadistica descripti-
va con medidas de tendencia central (promedio
y desviaciones estdndar). Se realizé andlisis de
varianza para la diferencia entre grupos (tiempo
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M Figura 2 A. Inyeccion y marcaje B. Precorte C-F. Diseccion de plano submucoso.

en minuto por fase). Se calculé la correlacién Mo-
mento-Producto de Pearson para el tamano de la
lesion y el tiempo global del procedimiento.

m Resultados

Fueron resecadas 18 lesiones entre 10 mm a 20
mm con un 4rea promedio de superficie de mu-
cosa gastrica de 2.64 + 2 cm? (Figura 3) en un
tiempo promedio global de 21.8 + 14.01 min (5.48
- 48.61). Las lesiones se localizaron en la pared
posterior del cuerpo gdstrico. El tiempo prome-
dio en minutos para realizar el procedimiento en
cada fase fue: 0.73 + 0.3 para el marcaje, 0.9 +
0.7 para la inyeccion, 4.2 + 4.0 para el precorte
y 16.0 £ 12.0 para la disecciéon submucosa. (p =
0.0001) (Tabla 1). La evaluacién por el endosco-
pista (autoevaluacién) y la evaluacion del tutor

tuvieron una correlacién fuertemente positiva
para las diferentes fases del procedimiento, y en
promedio se calific6 como una destreza mode-
radamente satisfactoria. La correlacién entre el
tamaifo de la lesién y el tiempo total del procedi-
miento fue 0.23 (p = 0.35) (Figura 4). Las fases
tres y cuatro mostraron mayor variabilidad en
cuanto a tiempo de realizacién y no tuvo corre-
lacién positiva con el tamafio de la lesién (fase
tres de 0.34, p = 0.15, fase cuatro de 0.37, p =
0.12) En 16/18 (88.9%) de las lesiones resecadas
se observaron las marcas colocadas, indicando
una reseccién completa.

Se present6 una perforacién (5.88%) durante
la fase cuatro y se colocé satisfactoriamente un
endoclip con el cierre de la lesién. Debido a las
caracteristicas del modelo no pudieron evaluarse
complicaciones como la hemorragia.
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M Figura 3. Lesiones resecadas.

Figueroa-Barojas P. et al.

m Discusion

Los simuladores reproducen situaciones dificiles
ofreciendo un entrenamiento similar al obtenido
durante la situacion real a una fraccién del costo.
Los de tipo bioldgico permiten el entrenamiento y
el desarrollo de las destrezas en los endoscopistas.!
Recientemente se han publicado estudios sobre
competencia técnica en endoscopia en los que
se demuestra la necesidad de contar un nimero
determinado de procedimientos.? Los primeros si-
muladores endoscdpicos mecadnicos no eran ade-
cuados para un entrenamiento real, por lo que se
han desarrollado modelos biolégicos y digitales.!
Existen dos simuladores digitales, AccuTouch® y

GI Mentor®, en estos, las caracteristicas tridimen-
sionales y tactiles se reproducen de manera digital y
ha sido ampliamente utilizado para entrenamiento
en endoscopia diagndstica.* Los modelos bioldgi-
cos en endoscopia se utilizan desde hace mdés de
30 afios, inicialmente se utilizaban animales vi-
vos anestesiados.* Entre los modelos biolégicos, el
modelo de Erlangen conocido como EASIE® (Er-
langen Active Simulator for Interventional Endosco-
py) ha tenido gran aceptacién. En este modelo se
utiliza el tracto gastrointestinal y biliopancredtico
de cerdos obtenidos del rastro y se coloca dentro de
un maniqui con estructura humana. Esto permite
eliminar algunos de los problemas éticos sobre el
uso de animales para investigacién médica.>® Los
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M Tabla 1. Tiempo en minutos en las diferentes fases de la técnica.

Lesion Marcaje Inyeccion Precorte DES Tiempo Total
1 0.31 2.23 8.95 27.5 38.99
2 1 0.86 5.83 30 37.69
3 0.85 1.06 2.11 10.76 14.78
4 1.08 1.05 3.21 38.81 44.15
5 0.81 0.3 17.5 30 48.61
6 0.53 0.68 1.33 7.75 10.29
7 1.41 0.88 0.43 30 32.72
8 0.33 0.66 0.98 6.5 8.47
9 0.53 0.21 3.38 4.05 5.48
10 0.53 0.36 3.38 1.36 5.63
11 1.5 0.83 2.73 12.01 17.07
12 0.25 0.16 2.33 5.58 8.32
13 0.31 2.83 1.7 12.5 17.34
14 0.25 0.9 4 5.85 11
15 1.08 0.7 10.33 791 20.02
16 0.75 2 3 1.85 7.6
17 0.96 0.35 2.7 26.83 30.84
18 0.75 0.31 2.45 30 33.51
Promedio 0.735 0.909 4.241 16.07 21.806
Desviacién estandar 0.38 0.71 4.067 12.02 14.01

modelos biolégicos han mostrado gran utilidad en
el entrenamiento de destrezas de endoscopia tera-
péutica.’

Ramirez-Solis y colaboradores? informaron de
la factibilidad de fabricar lesiones digestivas en
simuladores biolégicos inanimados con similitud
con la realidad de 94% para lesiones submuco-
sas, 86.5% para lesiones sangrantes y 88.2% para
compresiones extrinsecas. El uso de estos modelos
permite la prdctica de habilidades para describir
lesiones, asi como realizar procedimientos tera-
péuticos sin limitar el nimero de ocasiones en que
puede llevarse a cabo, asi como conocer y manejar
las complicaciones potenciales de los mismos.

Sin embargo, una de las dificultades del mo-
delo porcino seleccionado para este estudio es la
espesa capa de moco que dificulta las diferentes
fases, independientemente de la preparacién pre-
via del bloque; el modelo canino disminuye este
inconveniente pero tiene restricciones para su uso.

La resecciéon endoscoOpica puede llevarse a
cabo mediante REM o DES. La REM tiene como
limitante el tamafio de la lesidn, ya que cuando es
mayor de 15 mm se debe realizar una reseccion

fragmentada que puede condicionar valoracién pa-
tolgica errénea o mayor tasa de recurrencia.'*"’
Debido a esto se desarrollo la técnica de diseccién
endoscdpica de la submucosa. La DES utiliza ins-
trumentos de corte y fue desarrollada a partir de la
REM con inyeccién submucosa. Este procedimien-
to permite la reseccién en bloque de lesiones de
mayor tamano.'® Las indicaciones son: carcinoma
intramucoso de tipo intestinal, bien diferenciado,
sin ulceracion, menor de 2 cm si es elevado y me-
nor de 1 cm si es plano o deprimido.” Estas indi-
caciones han sido modificados por el Centro
Nacional de Cancer en Japon para incluir carcino-
mas intramucosos bien diferenciados sin importar
el tamafno y carcinomas intramucosos bien dife-
renciados con cicatriz ulcerosa menor de 30 mm
(Tabla 2).2° La DES es un procedimiento que
requiere de mayor destreza, tiempo de procedi-
miento y tiene mayor tasa de complicaciones (per-
foracién, hemorragia).*! Consiste en cuatro fases:
1) marcaje de la lesién, 2) inyecciéon submucosa
para elevar el tumor, 3) precorte de la circunferen-
cia de la lesién y 4) diseccién del tejido conectivo
submucoso debajo del tumor.??
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M Tabla 2. Indicaciones de diseccion endoscopica de la submucosa en lesiones gastricas incipientes.

Profundidad
Cédncer mucoso Céncer submucoso
Histologia Ulcera + Ulcera - =sml > sml
<2cm > 2cm <3 cm > 3cm =3 cm Cualqgier
tamafo
Diferenciado A B B D B D
Indiferenciado C D D D D D

A: indicacion absoluta, B: indicacion expandida, C: cirugia pero requiere mayor consideracion, D: cirugia.

M Figura 4. Correlacion entre el tamafio de la lesion y el tiempo total en
minutos durante el procedimiento.
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Conocer la naturaleza de las lesiones, la téc-
nica y el instrumental, ademds de la deteccién de
complicaciones, no son suficientes para alcanzar
el éxito técnico, ya que el endoscopista debe fami-
liarizarse con el procedimiento y solo lo lograra
mediante un aumento en el niimero de repeticio-
nes. La diseccion endoscdpica de la mucosa es una
técnica que requiere de destreza y entrenamiento
endoscépico. El tiempo promedio del procedimien-
to en expertos es de aproximadamente 50 minutos,
en nuestro trabajo fue de 21.8 + 14.01 minutos, sin
embargo es necesario sefialar que esto no traduce
mayor habilidad ni simpleza del procedimiento ya
que existen otros factores en el humano como los
riesgos (hemorragia y perforacién), peristalsis y

variabilidad biolégica (localizacién, forma y tama-
fio de las lesiones).

El uso de modelos inanimados tiene un am-
biente controlado (evitamos los movimientos res-
piratorios del paciente, el reflejo nauseoso, los
eructos por sobredistension). Una de las desventa-
jas del modelo es el sesgo del operador que cono-
ce que el riesgo de complicaciones en este modelo
no tienen significado. El modelo permitié conocer
mejor las diferentes fases, sin embargo se requie-
ren incrementar el nimero de repeticiones para
poder valorar una curva de aprendizaje.

En general, en el humano la tasa global de
complicaciones en centros experimentados es de 1.9%
(hemorragia 1.5%, perforacién 0.5%).2 La he-
morragia, es la complicacién mds frecuente y se
presenta en 1-45% de los casos (promedio 10%)
en las series mds grandes. Esta puede manejarse
con endoclips, sondas térmicas o inyeccién. La he-
morragia tardia (hematemesis o melena en los 30
dias posteriores al procedimiento) se puede tratar
mediante endoscopia de urgencia (13.9%). La tasa
de perforacién es de 4% a 10%, si es una perfo-
racién pequefa, puede manejarse con endoclips.
Una perforacién grande requiere de cirugia de ur-
gencia.* La tasa de complicaciones observada en
nuestro estudio fue de 5.88% (una perforacion) lo
cual se encuentra dentro de los parametros repor-
tados en la bibliografia.

Concluimos que el uso de modelos biolégicos
inanimados permite el adiestramiento en técnicas
endoscépicas complejas como son la diseccién en-
doscépica de la submucosa con un amplio mar-
gen de seguridad. El tamafio de la lesién no tuvo
una correlacion positiva con el tiempo del proce-
dimiento, sin embargo se requiere incrementar el
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numero de repeticiones para mejorar la curva de
aprendizaje. Este modelo no es idéneo para eva-
luar complicaciones independientes de la perfo-

racion.
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