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Contexto

Mi proyecto se enmarca en la investi-
gacion N°1171908 del Fondo Nacional
de DesarrolloCientificoy Tecnolégico
(FONDECYT) la cual propone evaluar
las competencias para el manejo de
trauma grave adquiridas con la for-
macion quirdrgica actual y la utili-
dad del aprendizaje simulado para
la adquisicion de habilidades falen-
tes. Para esto, el equipo investigador
requiere disehar e implementar un
programa de entrenamiento OSCE si-
mulado que permita a los residentes
y cirujanos adquirir las competen-
cias falentes a través de simulacion.
Esta investigacion comenzo el 01 de
abril de 2017 y tiene una duracion de
4 anos, extendiéndose hasta el 31 de
marzo de 2022.

La solucion propuesta tiene su pro-
tagonismo en la segunda etapa del
proyecto, la cual transcurre entre el
segundo vy el tercer ano de la inves-
tigacion y va a requerir que los estu-
diantes y cirujanos realicen el entre-
namiento propuesto en un fantoma

para reforzar las habilidades falentes detectadas en la
primera etapa. Un fantoma es un modelo humano o par-
te de uno que presenta ciertas caracteristicas que imi-
tan las funciones o partes de un cuerpo humano, de esta
forma se puede realizar ciertos procedimientos identifi-
cando los pasos y elementos clave que se presentarian
en un caso real. El fantoma desarrollado en este proyecto
servira como herramienta de entrenamiento para una
toracocentesis de urgencia (uno de los procedimientos
a evaluar), para posteriormente medir la mejoria de las
habilidades de quienes entrenaron.

En Chile, el trauma se posiciona como la cuarta causa
de muerte a nivel pais, y la primera cuando se considera
a las personas menores de 40 anos (INE, 2012). También,
ocupa el primer puesto como causa de discapacidad en
menores de 50 afos. La causa mas frecuente durante los
ultimos anos ha sido los accidentes de transito, aunque
cada vez son mas los casos de heridas por arma blanca
y armas de fuego, los cuales han presentado un rapido
crecimiento. En los casos de muerte durante las prime-
ras horas (ocurrido el trauma), el motivo principal ha sido
el as adesangramiento debido a la ruptura de grandes
vasos U organos altamente irrigados;, muertes preveni-
bles si se hubiera ejecutado un tratamiento oportuno
(toracotomia de urgencia).
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Posicionamiento del paciente. Colocar una bolsa de
arena o una toalla debajo del hombro izquierdo y
girar el brazo izquierdo 180 ° hacia la cabeza. Identi-
ficar el quinto espacio intercostal en el hombre (1) o
la Linea inframamaria en la mujer (2)

(A) La incision inicial se realiza a través de la piel, el
tejido subcutaneo y los musculos superficiales.

(B) Se cortan los musculos intercostales con Tijeras
de mayo.

(C) El separador de costillas Finochietto se inserta y
se abre.
(D) El pericardio se agarra y se abre.

Fuente: Emergency Medicine Procedures 2nd Edi-
tion, Eric F. Reichman

, . 2.250.000
Una toracotomia es una técnica qui-

rdrgica que se ha extendido conside- Casos de Trauma
rablemente en los Ultimos anos, vy

queseincluyeenlaactualidaddentro Toracico anuales
de los protocolos de reanimacion car-
diopulmonar avanzada. A pesar de
su contrastada utilidad en pacientes
con heridas cardiacas penetrantes,
en ocasiones no se utiliza por desco-
nocimiento de la técnica, o de sus
indicaciones. En la actualidad, el au-
mento de las lesiones toracicas por
violencia, accidentes de trafico, atro-

pellos, o suicidios, y los avances en o
los sistemas de atencion extrahospi-
talaria, han despertado nuevamente ’ o

interés sobre esta técnica.

Se recomienda en pacientes con SOBREVIVE
heridas cardiacas penetrantes. Por
convencion, se considera que un pa- 33.300 casos
ciente tiene una lesion cardiaca si
presenta una herida penetrante en
térax localizada por debajo de las
claviculas y por encima de los rebor-
des costales.

Segun las guias de actuacion del
grupo de trabajo de la American
College of Surgeons Comitee On 2.Se realice en pacientes con heridas penetrantes tora-

20%

procede a la
toracotomia

450.000 casos

1. Se realice en un corto periodo de tiempo desde el trau-
matismo en pacientes que presentan signos objetivos
de vida: respuesta pupilar,ventilacion espontanea, pul-
so carotideo, presion arterial palpable, movimiento de
extremidades y actividad eléctrica en el ECC.

Trauma, la toracotomia de urgencia cicas, pero sin afectacion cardiaca, ante la imposibili-
se indica en pacientes con lesiones dad discernir si existe dano cardiaco o no. En pacien-
cardiacas penetrantes y que tienen tes con heridasen grandesvasos abdominales se indica
algunas constantes vitales siempre para la oclusion de la aorta toracica descendente. En
gue (ACS COT, 2001) : ambos casos se estima una pobre esperanza de vida.
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TECNICA QUIRURIJICA

La toracotomia de urgencia anterol-  Se secciona la pleura parietal (bisturi o tijeras), y se des-
ateral se realiza mediante una inci- plaza el pulmon hacia abajo evitando laceraciones. Se
sion que comienza en el esterndn, prolonga la pleurotomia (apertura de la pleura) unos
continUa por debajo del pezdn, y  centimetros mas lejos de lo que permiten los extremos
describe una curva hacia la axila (co-  de la incision en la piel. Se coloca el separador o finno-
rrelacionandose con la curvatura de chetto y se explora el pulmén y corazén buscando fu-
las costillas). La incision es firme y  gas de aire o hemorragias que se controlaran mediante
profunda para abordar planos pro-  pinzas hemostaticas. Si hay grandes fugas aéreas o he-
fundos de un solo trazo. Si la situa-  mMorragias masivas, se pinza directamente todo el hilio
cion clinica del paciente lo permite, pulmonar mediante clamp o manualmente. El pulmon
se cuentan las costillas localizando debe retraerse hacia abajo (es decir, hacia la camilla). Se
el 5to espacio, aungue en situacio-  ocluye la aorta en el caso de que se considere necesario.
nes de extrema urgencia se avanza En el caso de realizarse fuera del hospital es preferible
hasta la pleura por el primer espacio el transporte del paciente ocluyendo la herida con el
gue se encuentre (4to o 5to). El ac- dedo en vez de infructuosas tentativas de sutura, que
ceso se realiza siempre por encima condicionen todo tipo de rasgaduras.

del borde de la costilla inferior al es- Un estudio en Estados Unidos a 2594 pacientes falle-
pacio elegido, para evitar dano del cidos demostré que el error principal cometido por los
paguete vasculo-nervioso. Todos los equipos médicos fue la demora en el control del sangra-
puntos sangrantes de la incision no do, siendo este factor el responsable de un cuarto de las
seran considerados; el paciente se muertes (Gruen, et al,, 2006). Sumado a esto, en Chile un
encuentra en bajo gasto (o incluso paciente con lesiones de estas caracteristicas es trasla-
en paro cardiaco), y no se presupone dado a los servicios de urgencia de las distintas zonas del
una hemorragia catastrofica. pais, donde son atendidos principalmente por el equipo
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decirugiade turno. Estosequipos, en
suU mayoria estan conformados por
cirujanos generales; y los cirujanos
de turno son generalmente jovenes
con poca experiencia, especialmen-
te en los horarios no habiles, cuando
ocurren este tipo de urgencias.
Ademas, se ha demostrado gracias
a diversos estudios, que una de las
maneras mas eficaces de aprender
un determinado procedimiento qui-
rdrgico es combinando las ensehan-
zas teodricas con el aprendizaje prac-
tico, ya sea mediante fantomas, cada-
veres y/o pacientes bajo supervision
(segun la dificultad de este). Aunque
la simulacion médicaya lleva masde
medio siglo perfeccionandose, en
Chile, esta técnica de entrenamiento
llega recién en el aho 2003, con una
escuela de actores que simulaban
patologias, luego, un ano Mas tarde
el Instituto Duoc UC inaugura formal-
mente el primer centro de simula-
cion de Chile (M. Corvetto et al, 2013).
En todo el mundo, el costo de obte-
ner y administrar material cadavé-
rico humano y la provision de insta-
laciones para la educacion median-
te simulacion sobre éstos presenta
una barrera impenetrable para mu-
chas instituciones. Los factores socia-
les, culturales y etno-religiosos son
tambien determinantes clave al mo-
mento de establecery mantener pro-
gramas de simulacion a través de
donantes. Durante la Ultima década,
el uso de fantomas en educacion ha
tomado gran fuerza, gracias a que lo-
gran cumplir con los requerimientos
para servir como herramienta en la
simulacion de un procedimiento de-
terminado. Pero al igual que el ma-
terial cadavérico, los fantomas mas
populares existentes en el mercado
presentan sus propios problemas
al incorporarlos al contexto chileno.
Primero, aunque el costo de man-
tencion de los simuladores o fanto-
mas es menor respecto del de los
cadaveres, estos suponen un alto cos-
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to de adquisicion, llegando a pagar, en algunos casos,
hasta 100 millones de pesos por cada uno. Segundo,
ademas de tener un valor comercial muy elevado (aun
para las instituciones), en Chile no existe un mercado
qgue permita importar y distribuir los insumos necesa-
rios para mantener los simuladores en funcionamiento
a través de proveedores locales, lo que culmina en que la
gestion de compra e internacion de estos caiga sobre la
misma institucion. Tercero, los contextos de uso los fan-
tomas desarrollados por empresas extranjeras son, en la
mayoria de los casos, muy diferentes al contexto chileno,
por lo tanto, los procedimientos no se pueden aplicar de
la manera en que seran ejecutados en la vida real ge-
nerando un aprendizaje que de poco le servird a quién
practique el procedimiento. Estas barreras, generan una
gran dependencia de las instituciones en modelos de
plastico creados de forma interna, que en muchos casos
terminan siendo una caricatura idealizada y carente de
precision anatomica, lo cual no cumple los requerimien-
tos para servir de herramienta en el area de educacion, ni
mucho menos de simulacion.

Por dltimo, a raiz de la tardia incorporacion de la simu-
lacion en el curriculo educativo de las escuelas de medi-
cina de nuestro pais, hoy existen muchos profesionales
gue se han enfrentado a ciertos procedimientos Unica-
mente como espectadores, lo cual se traduce en que, en
una situacion de urgencia, a la hora de llevar ese procedi-
miento a cabo, el profesional no cuenta con la confianza
ni la experiencia para realizarlo, cometiendo errores que
pueden culminar en la muerte del paciente.Es por este
motivo que el proyecto adopta a este grupo de personas
y busca proveerles una herramienta de bajo costo que les
permita mejorar sus habilidades en este procedimiento,
a un bajo costo y de una manera estandarizada.




QUE

Fantoma que permita la simulacion de
una toracotomia en situacion de urgen-
Cia con una correcta representacion de
las partes que se intervieneny a un bajo
costo mediante moldes fabricados con
tecnologia de impresion 3D.

POR QUE

Porque la oferta actual de simuladores
no ofrece una respuesta satisfactoria al
mercado local, implicando costos de ad-
quisicion muy altos, diferencias en las
aplicaciones de técnica y diferencias en-
tre la contextura fisica de los pacientes
realesy los simulados.

PARA QUE

Para permitir la medicion de habilidades
de estudiantes de cirugia y cirujanos ge-
nerales jovenes, aplicando los modelos
de entrenamiento de la investigacion
FONDECYT N°1171908. Al ser de bajo costo,
se espera ampliar las posibilidades de
entrenamientos a otros centros e insti-
tuciones de la salud.
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OBJETIVO GENERAL

Permitir la practica de habilidadesde
estudiantes de cirugiay cirujanos ge-
nerales jovenes, aplicando los mode-
los de entrenamiento de la investi-
gacion FONDECYT N°1171908, para ge-
nerar una medicion del desempeno
practico a nivel nacional.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Generar un simulador de alta fide-
lidad anatomica a un bajo costo
de produccion.

2. Permitir repeticiones controladas
vy replicables de una toracotomia.

3. Mejorar las habilidades practicas
en el procedimiento de toracoto-
mia de urgencias.

Objetivos

a. Costo menor a uUsD1.00O, significa un ahorro de
USD20.000 en relacidon a un simulador del mismo es-
tandar en el mercado.

a. Generar las herramientas necesarias para producir re-
plicas de las partes intervenidas.

a. Repetir los hitos claves de la técnica de toracotomia de
urgencia que permitan una mejora en la técnica de
los cirujanos.




Estado

del Arte

SIMULACION COMO METODO
DE ENTRENAMIENTO PARA
CIRUJANOS PROFESIONALES

Fitts y Posner describieron tres fases que deben cumplir-  En Chile, a partir del ano 2006, la si-
se para aprender a realizar un procedimiento. Primero mulacion comienza a introducirse
la fase cognitiva, donde se aprenden los conocimientos en la educacion superior a través de
tedricos. Luego, en la etapa asociativa, el alumno debe la participacion de seminarios y la
transferir dicho conocimiento a la practica mediante creacion de centros de por parte de
ensayos. Y, por ultimo, en la tercera etapa, viene la auto-  varias instituciones. Luego, dos anos
matizacion, en la cual, mediante la repeticion, el alum-  mas tarde se genera la primera in-
no entrena y perfecciona las habilidades necesarias para tegracion de esta técnica en el cu-
enfrentar el procedimiento necesaria y convirtiéndose,  rriculo de carreras como enfermeria
posteriormente, en un experto (Taylor, et al, 2012). La pri- en la Universidad de las Américas y
mera fase se puede ensefar de manera eficiente gracias medicina en la Universidad de Los
a clases tedricas y apoyo audiovisual, pero la fase asocia- Andes. En la actualidad, son varias

tivay de automatizacion requieren de realizar y repetir el las universidades que han incorpo-

procedimiento. rado esta metodologia a sus mode-
La simulacion clinica, puede definirse como un “pro-  los educativos.

ceso de instruccion que sustituye la interaccion con pa- La importancia de la insercion de

cientes reales por modelos artificiales, actores vivos o pa-  esta técnica en los curriculos, radica
cientes virtuales” (Gaba, 2004), bajo esta definicion, este en la generacion de habilidades prac-
proceso presenta tres caracteristicas muy importantes ticas y la implementacion del cono-
para la docencia en medicina. Primero, permite la practi-  cimiento tedrico adquirido por los es-
ca de procedimientos en un ambiente enfocado enlase-  tudiantes en un caso que simula de
guridad del paciente, dejando de lado el modelo de “en-  manera fiel un hecho real. A través
sayo y error” practicado antiguamente sobre el enfermo.  de los fantomas el estudiante puede
Segundo, tiene la capacidad de reproducir un mismo es-  aplicar las técnicas en un contexto
cenario para multiples alumnos/as, lo que mejora la efec-  realista, estandarizado y libre de ries-
tividad de la ensefanza, permitiendo al experto analizar  gos, recibiendo ademas feedback in-
el desempefo y entregar retroalimentacion al estudian-  stantdneo por parte de el/los su-
te de manera mucho mas facil y rapida. v, por ultimo, la pervisores (Utili,2007). Todo esto, pro-
posibilidad de aplicar una practica repetitiva y supervisa-  longado en el tiempo se traduce en
da por profesionales asegura la calidad en el desempefo un aumento en la confianza perci-
de dicho procedimiento, a través de la retroalimentacion biday una mejoria mas rapida en las
inmediata. También, la simulaciéon sirve como una prac-  habilidades que se espera adquirir.

tica para disminuir la brecha que existe actualmente en- En el campo profesional, la simu-
tre la ensenhanza tedrica y la practica clinica existente, la lacion también cobra una importan-
cual provoca que muchos profesionales se sientan poco cia clave para el correcto desarro-
preparados para realizar ciertas procedimientos. llo de las habilidades de los médicos.
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TRAUMA TORACTICO
EN CHILE

Debido a la tardia impmentacion de la simulacion en
los curriculos educativos en nuestro pais, a la fecha, un
gran numero de profesionales en el area de urgencias
estd expuesto a realizar procedimientos en los cuales ~ Segun las dltimas estadisticas pre-
su aproximacion mas real a este fue la observacién de  sentadas en el sitio del Departamen-
cémo lo llevaban a cabo los expertos. Si lo vemos bajo la to de Estadisticas e Informatica en
teoria de Fitts y Posner, estos profesionales no salieron  Salud (usb) dependiente del Minis-
de la etapa cognitiva del aprendizaje respecto de ciertos  terio de Salud (MINSAL) se puede evi-
procedimientos, lo cual no les permitiria realizar el pro- ~ denciar que los traumatismos son
cedimiento de manera eficiente y eficaz, caracteristicas la segunda causa de atencion en el
clave en la sala de urgencias. A raiz de esto, cuando se  Servicio de urgencia de los distintos
ven enfrentados a una situacion de urgencia, cometen  hospitales del pais siendo solo su-
errores relacionados al desconocimiento de la practica, perado por las enfermedades respi-
lo que culmina en altas tasas de mortalidad en este tipo ~ ratorias. Cada ano, se atiende alre-
de situaciones. Un ejemplo de este tipo de errores en dedor de dos millones de casos en
toracotomia serfa: apertura del cuerpo de manera equi-  urgencia por trauma a lo largo de
vocada, laceramiento de érganos vy tejidos no involucra- ~ Nuestro pais, dentro de ellos, el trau-
dos en el procedimiento, tiempos de acceso a la cavidad ma de torax ocupa el segundo lu-
toracica muy prolongados o utilizacion de herramientas gar de trauma grave después de los
que no son las indicadas (Mattu, et al., 2017). Es por estos ~ traumatismos craneales (UsD, 2018).
motivos que el entrenamiento de cirujanos en procedi- Generalmente es debido a traumas
mientos de alta complejidad es tan importante, ya que de caracter cerrado, y aunque entre
de esta manera los especialistas mejoran sus habilidades €l 85-90% de los casos de trauma to-
y adquieren la confianza requerida para enfrentar proce-  racico se resuelve de forma no qui-
dimientos en las salas de urgencia de nuestro pais, redu-  rurgicay norequiere de toracotomia,
ciendo la tasa de mortalidad para este tipo de escenario. el 45% de los casos graves que ingre-
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san a ucCl lo hacen por este tipo de
trauma. El mecanismo de trauma
mas frecuente es el penetrante, que
en mas del 65% de los casos es pro-
vocado por un arma blanca. La mor-
talidad de los pacientes con trauma
de térax es del 15-21%. Ademas, uno
de cada tres pacientes involucrado
en accidentes de transito, presentan
un trauma toracico severo.

En consideracion de lo anterior, es
gue el manejo del trauma toracico
se vuelve una necesidad para todo
meédico que trabaje en el servicio
de urgencia. La cirugia por trauma
consiste en procedimientos de alta
dificultad técnica que deben ser
realizados de forma rapida y eficien-
te, de modo de controlar los danos
antes de la aparicion de los sintomas
qgue lleven precipitadamente a la
muerte del paciente (Lerner & Mos-
cati, 2001). Por ejemplo, durante una
cirugia vascular, las lesiones arteria-
les deben ser reparadas de forma in-
mediata para asegurar la viabilidad
de extremidades; durante una ciru-

gia toracica, las heridas penetrantes
en el corazén o el pulmon entregan
pocos Minutos antes de producir un
taponamiento o sangrado masivo; y
en las cirugias digestivas, el cirujano
tratante debe realizar el control de
danos intestinales y hepatico de for-
ma correcta y rapida.

Actualmente, la especializacion y
subespecializacion en la medicina
permite que la mayoria de estos trau-
mas puedan ser manejados con un
buen desempeno por especialistas
de cada area (vasculares, cardiacos
o digestivos). Sin embargo, cuando
la cirugia se requiere de manera es-
pontanea, un gran porcentaje de las
veces |los especialistas no se encuen-
tran disponibles donde se les requie-
re en los horarios en que los traumas
de alta energia ocurren (noches vy fi-
nes de semana con mayor frecuen-
cia), dejando a los pacientes en ma-
nos de cirujanos jovenes con poca
experiencia, lo cual eleva considera-
blemente las tasas de mortalidad o
posible discapacidad.

19.



Simulador analogo de
suturas superficiales

Fuente:
www.medicalexpo.com

FANTOMAS DEL
MERCADO

Enlaactualidad existe unagranvarie-

dad de simuladores en el mercado, Simulacion actuada para

los cuales cumplen con diferentes igrr;aeﬂfmo e

funciones segun su uso, compleji- E—

dad vy fidelidad. Para clasificar los www. fairfield.edu

fantomas, utilizar mos una de mu-

chas clasificaciones para simulado-

res, especificamente la clasificacion

descrita por Ziv,quien divide los simu-

ladores en 5 categorias (Ziv, et al,

2003): Simulador electrénico para

operacion de cristalino

1.Simuladores de uso especifico y Fuente: www.forgefx.com
de baja tecnologia: son los simu-
ladores mas simples, y constan de
un modelo disefado para replicar
solo una parte del organismo vy el
ambiente, por lo que solo permiten
el desarrollo de habilidades psico-
motoras basicas. Por ejemplo, una
cabeza para intubacioén traqueal, o
un brazo para puncién venosa.

2. Pacientes simulados o estanda-
rizados: son personas entrenadas
para actuar como pacientes en
diversas situaciones. Se utilizan pa-
ra entrenamiento y evaluacion de
habilidades mas blandas, como
la obtencion de la historia clinica,
realizar un examen fisico o medir Simulador de cuerpo
la calidad de comunicacion con un completo para multiples
paciente. procedimientos

) ] Fuente: www.medicalx.com
3.Simuladores virtuales en pantalla:

consiste en un programa compu-
tacional, permite simular situacio-
nes en areas como la fisiologia, far-
macologia o problemas clinicos.
Su principal objetivo es entrenar y
evaluar conocimientos y la toma
de decisiones.
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Simulador digital ECMO

mosimulation.com

Por otra parte, también se puede hacer un analisis a la
fidelidad de cada simulador o simulacion. Con fidelidad
nos referimos al grado de realismo que otorga el mo-
delo o la simulacion de un ambiente a la hora de rea-
lizar cierto procedimiento. Esta caracteristica es de alta
importancia, ya que, segun la fidelidad del simulador, el
estudiante lograra sentirse mas o menos inmerso en la
situacion a la que se va a enfrentar, lo cual podria gatillar
comportamientos especificos segun la complejidad de
cada situacion. Para clasificar los modelos bajo esta ca-
racteristica consideraremos tres niveles:

4.Simuladores de tareas complejas:
es una combinacion entre mode-
los y dispositivos electronicos, com-
putacionales y mecanicos. Poseen
una alta fidelidad visual, auditiva y
tactil, generando un ambiente in-

mersivo para el estudiante. Estos 5 gjmyjacion de fidelidad intermedia: Existe una combi-
modelos generados por computa- nacion entre una parte computacional de baja comple-
dor en algunos casos son combi- jidad con una parte anatémica. Permiten al instructor
nados con simuladores de uso es- manejar variables fisioldgicas basicas con el objetivo de
pecifico para combinar la interac- lograr el desarrollo de una competencia. Por ejemplo,

cion fisica con el amblenFe virtual. dispositivos para reanimacion cardiaca.
Son utilizados para la practica de

tareas complejas y permiten el de-  3.Simulacion de alta fidelidad: considera gran cantidad

1.Simulacion de baja fidelidad: modelos que simulan
solo una parte del organismo, usados para adquirir ha-
bilidades motrices basicas en un procedimiento simple
0 examen fisico. Guarda cercana relacion con los simu-
ladores de uso especifico y de baja tecnologia.

sarrollo de habilidades manuales, de variables fisiolégicas para generar espacios clinicos
orientacion tridimensional, adqui- realistas con maniquies de tamano real. El propdsito es
rir conocimientos tedricos y mejo- el entrenamiento de competencias técnicas avanzadas
rar la toma de decisiones. y el manejo de crisis. Esta muy relacionado con los si-

) ) muladores de paciente completoy de tareas complejas.
5. Simuladores de paciente comple-

to: consisten en maniquies de ta-  Cabe sehnalar que el término fidelidad no debe ser con-
mano real, manejados mediante fundido para definir el grado de complejidad o la incor-
uncomputador parasimularaspec-  poracion de tecnologia en un modelo determinado, ya
tos anatémicos y fisiologicos. Per-  que nosiempre el grado de fidelidad tendra una relacion
miten el desarrollo de competen-  directa con el grado de complejidad. Por ejemplo, cuan-
cias en el manejo de situaciones do se realiza una examinacion en un paciente simulado,
clinicas complejas y para el traba-  estamos frente a una simulacion de alta fidelidad, pero
jo en equipo. de baja complejidad y escasa tecnologia.
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LA FABRICACION DIGITAL
COMO HERRAMIENTA
DE MANUFACTURA.

La impresion tridimensional (3D) es
una tecnologia que surgid por pri-
mera vez en ingenieria que produce
objetos 3D a través de un proceso de
agregar capa sobre capa de mate-
riales, basado en un modelo virtual 2.
0 generado por computadora del
original, gue a su vez deriva de datos
segmentados en serie a través de
secciones transversales bidimensio-
nales, mediante escaneo de super-
ficie o fotogrametria (Lim, Loo, Gol-
die, Adams, & Mcmenamin, 2015). La
capacidad de fabricar objetos com-
plejos de manera directa utilizando
datos digitales de alta resolucion
permite pasar por alto los procesos
de fabricacion convencionales para
producir modelos muy precisos, en
menos tiempoy a un costo reducido
(Gibson et al,, 2010).

Elinterés en el uso de la impresion
3D ha visto un crecimiento impor- 5
tante en los campos médicos debi-
do, en gran parte, a la relacion inelu-
dible entre la impresion 3D con las
imagenes de una tomografia axial
computarizada (TAC), a partir de las
gue se puede obtener un modelo 3D

de alta resolucion de cualquier par- Proceso de obtencién de
te del cuerpo. Las aplicaciones de modelos 3D a partir de
la impresion 3D en el area de la me- H?%T@gﬁgﬁggenes 0
dicina, han sido ampliamente des- la tomografia.

critas para diversos campos, entre (2) Se seleccionan los
los cuales forma parte el area de pro- elementos a exportar

segun densidad, en este
caso la piel.

(3) Modelo 3D obtenido.

tesis, implantes, planificacion pre-
quirdrgica y simulacion quirdrgica,
entre otras.
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Protesis de mano a medida impresa en 3D

Fuente: www.unlimitedtomorrow.com

Ademas de la gran variedad de areas
en que se puede implementar, la
impresion 3D, otorga la posibilidad
de personalizar cada producto que
se fabriqgue a la medida de cierto
paciente especifico y a un muy bajo
costo. Por ejemplo, una protesis con-
vencional de brazo puede costar
alrededor de USD60.000 en el mer-
cado (Blough, et al), en cambio, la
compania Unlimited Tomorrow ofre-
ce protesis hechas a medida e im-
presas en 3D por solo UsD350. En
este caso, otra gran ventaja que pre-
senta la impresion 3D es que la ma-
nufactura puede ser de caracter lo-
cal, ahorrandose asi costos de envio
e internacion.

El uso que mas nos interesa para el
desarrollo de este proyecto es el de
simulacion quirdrgica, a través del
desarrollo de fantomas. La escasez y
el alto costo de mantenimiento del
material cadavérico han generado
una cierta dependencia de la simu-
lacion meédica en los modelos ana-
tomicos de plastico, que en muchos
casos terminan siendo una caricatu-
ra idealizada carente de fidelidad, lo
cual no cumple los requerimientos
para servir de herramientaen el area
de educacion, ni mucho menos de
simulacion. Los especimenes plasti-
nados (embalsamados) representan
una alternativa, sin embargo, son
mMuy caros y aun mantienen un ori-
gen cadavérico, lo cual atenta con-

tra los factores mencionados anteriormente. Es debido
a estas barreras que la impresion 3D surge como una
solucion “a medida” para el desarrollo de simuladores
de medicina, gracias a la alta resolucion de las impre-
soras, se puede imprimir piezas de alta resolucion en
diferentes tipos de materiales y colores, lo cual entre-
ga un realismo muy similar a los 6rganos y partes del
cuerpo reales. Otra caracteristica que presenta esta tec-
nologia es la flexibilidad a la hora de fabricar las piezas,
dando la oportunidad de personalizar lo que se requie-
re imprimir sin un aumento en el costo de produccion.
Esta caracteristica toma una importancia especial en
el area médica, debido a las diferencias morfologicas
entre una persona y otra; en el caso de los simuladores,
estas diferencias sirven para ampliar la fidelidad de las si-
mulaciones, permitiendo exponer al practicante a situa-
ciones con diferentes grados de dificultad.
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El corazéon de cerdo y el humano
presentan caracteristicas muy
similares en cuanto a su estruc-
tura, lo que permite la practica
de procedimientos utilizando la
misma técnica

Fuente: www.fineart.com

Dada la naturaleza de este proyec-

to, el real desafio se encuentra en

los métodos de fabricacion low cost

gue se pretende aplicar. Ya que se

requiere de alta fidelidad anatomi-

cay cierta funcionalidad en érganos

complejos como el corazény los pul-  En cuanto a la fabricacion de los demas componentes,
mones, se tomo la decision de no se debe analizar cada caso de manera particular. Lo an-
desarrollar estos 6rganos, y utilizar  terior se debe a que ciertas partes del cuerpo como las
corazon y pulmones de cerdo en su costillas, puede convenir fabricarlas directamente en la
lugar. Este reemplazo se justifica ya impresora 3D ya que es una forma simple y requiere resis-
que, dentro del procedimiento de tir fuerzas de hasta 50 newton, lo cual puede modularse
una toracotomia, debe intervenirse gracias a este tipo de fabricacion, mientras que otras par-
en muchos casos estos 6rganos, los tes como el tejido graso podrian requerir la fabricacion
cualessifueran fabricados mediante de moldes mediante impresion 3D, donde se imprimi-
fabricacion digital serian de alto cos-  ria un modelo de la pieza que se requiere para obte-
to para el usuario y no permitiria un ner la forma y las texturas, luego se deberia confeccio-
recambio inmediato en caso de rup-  nar una matriz flexible a partir de silicona para finalmen-
tura accidental o intencional, mien-  te realizar un colado de esta matriz y obtener la pieza fi-
tras que los interiores de cerdo pue-  nal para el simulador con los materiales mas indicados
den ser facilmente reemplazados para imitar el estado humedo y aceitoso del tejido. Debi-
por otros y conectados a las bombas do a la contextura oleosa de la grasa, si se imprimiera di-
para la circulacion de sangre y de rectamente en la impresora 3D no se podria lograr un re-
aire respectivamente. sultado de alta fidelidad tactil y visual como el esperado.
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Formato torso

Fuente:
Www.simulab.com/traumaman

Formato chaqueta

Fuente:
www.medicaltrainingsimulators.com

Luego de una nueva revision del estado del arte, nos
Respecto del formato que debe te-  encontramos con que la Universidad de Rochester ha
nereste prc_)yecto,hasta elmomento  estado utilizando las mismas técnicas de fabricacion
existen varias opciones que presen-  propuestas para este proyecto, obteniendo modelos de
tan caracteristicas deseables para el organos de pacientes reales e imprimiendo moldes en
simulador. El mas comun es el for-  impresién 3D. Lo mas interesante en este caso es la uti-
mato de torso, al cual probablemen-  |izacién de un material llamado hidrogel, el cual han
te habria que agregar el brazo iz-  galterado hasta lograr replicar de manera muy satisfac-
quierdo debido a que significa un  toria elementos como el musculo, incluyendo textura vy
estorbo importante al momento de  comportamiento. Los hidrogeles son polimeros que po-
realizar la toracotomia porgue se dg— seen unas caracteristicas particulares. Son hidrofilos, es
be poner en una posicion especifi-  decir afines al agua, asi como blandos, elasticos y en pre-
ca para gue no haga contacto con sencia de agua se hinchan, aumentando considerable-
la zona abierta. Otro formato que se mente su volumen, pero manteniendo su forma hasta al-
tiene en consideracion es el de una  canzar un equilibrio fisico-quimico (Michaud, 2016). Este
chaqueta, la cual funciona como un material tiene amplias aplicaciones en el mundo de la
disfraz que debe vestir un actor.  pjomédica, ya sea en farmacos como en la produccion de
Con este traje, los beneficios que se  |entes de contacto, pero en el caso de la Universidad de
obtienen son principalmente la ge-  Rochester, se trabajé con la facultad de Ingenieria Bio-
neracion de un contexto muy realis-  Médica para alterar el material hasta lograr que este se
ta, aunque presenta mayores costos  gsimilara tanto en apariencia como en propiedades me-
de operacion. canicas a los tejidos humanos.
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TRAUMAMAN
SIMULAB CORPORATION

El sistema TraumaMan System, el simulador quirdrgico
mas utilizado en el mundo, es un Mmanigqui de medio tor-
so de alta fidelidad con piel, grasa subcutanea y musculo
bastante realistas. Si bien es un fantoma que cuesta alre-
dedor de USD23.500, no presenta elementos altamente
tecnoldgicos ni materiales altamente desarrollados para
este proposito.

Las caracteristicas interesantes de este simulador para

Sistema TraumaMan

Fuente:
Surgical Trainer for Chest Tube Insertion,
Cricothyroidomy (or Cricothyrotomy), Need-

le Decompression, Tracheostomy, Pericar- mi proyecto radican en la utilizacion de un formato de
diocentesis and Diagnostic fajas para generar los tejidos reemplazables (piel), las
Peritoneal Lavage. (2018, September 03). cuales permiten al aprendiz enfrentarse a un simulador

gue no presenta marcas, cortes ni guias que puedan indi-
car previamente como realizar cierto procedimiento.
Ademas, mediante esta técnica se podria alterar la con-
textura fisica del simulador, representando pacientes
con mayor indice de grasa corporal, o simular mamas
en caso de recrear a una paciente.

SIMULADOR DE CIRUGIA TORACICA
KINDHEART

El simulador de cirugia toracica KindHeart requiere de
dos elementos que se obtienen por separado. Por una
parte, esta el paciente toracico que representa el torso y
las capas exteriores del cuerpo; y por otro lado el casete

Fuente: Simulators. (n.d.). de tejido torécico el cual contiene los elementos nece-

Recuperada de https:/www.kind- sarios para montar los elementos internos que presenta
heart.com/simulators/ p . . -

un térax y de esta manera permitir la simulacion de una
cirugia toracica en un paciente humano. El casete inte-

Durante la busqueda de referentes  rior se inserta en un paciente toracico que simula a un
me enfoqué en buscar diferentes so- paciente humano en una posicion lateral izquierda, de
luciones propuestas por el mercado esta manera se genera un espacio que contiene todos
para la simulacién de toracotomias, |0s elementos “sucios” como los fluidos y tejidos que se
aplicacionesdelaimpresiénzDcomo  liberan durante la operacion. En cuanto a fidelidad ana-
método para la manufactura en se- tomica, este simulador no posee todas las capas de tejido
rie y mejoras en el manejo de silico- requeridas para este proyecto (falta tejido graso y pleura),
nas para imitar tejidos y texturas. Si  Pero si presenta organos reales acondicionados para una
bien la mayoria de los productos en-  facil instalacion.
contrados estan ligados al mundo de El interés en este simulador para el proyecto radica en
la medicina, cada uno presenta ele- €l formato utilizado para contener las partes del interior.
mentos inter santes que conside- El casette permite un traslado limpio y facil del fantoma,
ré importantes de incorporar al desa- ademas de un reacondicionamiento rapido para poder
rrollo de mi proyecto. seguir realizado procedimientos.

Simulador KindHeart
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Simulador Emergency Thoracotomy Trainer

Fuente:

EMERGENCY THORACOTOMY TRAINER  frmercency Thorscowomy. (1)

Recuperada de https://operativeexperience.

OPERATIVE EXPERIENCE com/emergency-thoracotomy/

Este simulador aun no estd disponible en el mercado,
pero presenta una la fidelidad anatémica y de contexto
mMuy superior a cualquier otro simulador que exista en el
mercado. Consiste en un Maniqui de cuerpo completo,
el cual puede producir hemorragias simuladas en la li-
nea de incisiones toracicas, ademas de tener un corazon
y pulmon ficticioy funcional. Lo que se rescata de este si-
mulador es, principalmente la capacidad inmersiva que
presenta, a través de el sangrado y hemorragia, los apren-
dices se sumergen en la experiencia sacando a la luz la
manera en que la persona operaria bajo la presion de
una operacion contra el tiempo.

Si bien el simulador adn no sale al mercado, contacté a
la empresa para conocer el costo al cual se espera lanzar
el producto, y rondea los usD100.000.

FLESH BLEEDING SKIN
SIM FX

FLESH es un proyecto universitario que consistio en ge-
nerar un pano de piel que pudiera sangrar al cortarse,
para esto, se trabajé con silicona para generar diferentes
capas de piel a las cuales se le crearon vasos entremedio.
Una vez obtenida la capa de piel se rellenaron los vasos
con sangre artificial y se procedio6 a testear. En los testeos
se puede ver que el resultado obtenido es muy satisfac-
torio y facil de aplicar. El motivo por el cual quise incor-
porar el sangrado de piel al modelo fue debido a que la Proyecto Flesh Bleeding Skin
toracotomia en si es un procedimiento Muy sucio ya que Fuente:

por lo general existe mucha hemorragia en el paciente, Flesh: Bleeding skin. (n.d.). Recuperada
cubriendo toda la cavidad y la camilla. de http:/Aww.sim-fx.com/
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3D Printed Body

Fuente:

‘Lifelike’ human body to help train
surgeons. (2018, July 06). Recuperada
de https://www.ntu.ac.uk/about-us/
news/news-articles/2016/10/lifelike-hu-
man-body-to-help-train-surgeons

3D PRINTED BODY
Antecedentes NOTTINGHAM TRENT UNIVERSITY

En este proyecto conjunto realizado por la Universidad
de Nottingham, el ministerio de defensa de Inglaterra,
y la empresa Trauma FX se desarrolld un cuerpo hu-
Mano para cirugia en térax. La gracia de este simulador
es que todos los tejidos y 6rganos fueron impresos en
Para los antecedentes, el enfoque 3D u obtenidos a partir de elementos impresos en 3D, lo
estuvo principalmente en buscar ca-  cual supone un abastecimiento rapido y en algunos ca-
sos en los que se hubiera fabricado sos de bajo costo de recambios para las instituciones.
fantomas de bajo costo o fantomas  Ademas, gracias a la combinacion de técnicas de ma-
en los que se integre la manufactu-  quillaje aplicadas por Trauma FX, este simulador pre-
ra digital como medio de produc- senta uno de los aspectos mas reales del mercado, lo
cion. Al hablar de bajo costo, se con-  cual incide directamente en la experiencia que tendra
sidera que el costo del simulador sea el médico sometido a la simulacion. La importancia de
menor a USD1.000. Respecto de la este simulador para mi proyecto es que es pionero en

utilizacion de la fabricacion digital, combinar la impresion 3D directamente a la fabricacion
podria ser de manera directa (impri- de un fantoma de alta fidelidad anatdémica
miendo los o6rganos derechamen- Al ser un desarrollo del ministerio de defensa, la infor-

te) o indirecta (fabricando moldes o macion disponible es muy escaza, por lo que no pude
matrices para obtener las piezas me-  obtener el costo ni los métodos de funcionamiento de
diante colados). este proyecto.
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Simulador SimHacks

Fuente: Team, S. (2015,
March 04). SimHacks
Thoracotomy Trainer.

Recuperada de https://

simhacks.atavist.com/

simhacks-throacotomy

Modelo 3d Texas Children's Hospital

SlMHACKS Fuente: 3D Print
Bureau creates intricate cardiac

UC DAVIES models[PDF]. (n.d.). Stratasys
[PDF]. (n.d)) Y

Este es el caso de simulador mas
econémico que encontré, lo intere-
sante de este modelo radica en la
creatividad e inteligencia al momen-
to de fabricarlo. El SimHacks consiste
en un fantoma desarrollado exclusi-
vamente a partir de insumos de cli-
nica, para la cabeza se utiliza un si-
mulador de entubado antiguo, para
las costillas se usaron colgadores de
ropa cubiertos con catéter, la piel fue
fabricada con toallas higiénicas pin-
tadas con colorante para comida,
y asi sucesivamente. Si bien el mode-
lo no se ve real ni por fuera ni por
dentro, es un modelo que permitio
practicar ciertas etapas del proce-
dimiento (como reconocer por qué
espacio intercostal entrar) a muy ba-
jo costo y altamente replicables ya
gue nose utiliza nada que no esté dis-
ponible en el mismo hospital (toma
entre 5a 10 minutos reacondicionar-
lo). También, cabe destacar que es
un modelo muy facil de armar y se
podria catalogar como un desarro-
llo “Open Source”, ya que toda la lista
de materiales y el procedimiento de
armado esta publicado en internet.

Izo

TEXAS CHILDRES'S HOSPITAL

La 3D Print Bureau de Texas, una oficina de servicios en
Houston, se asocid con varias areas del Texas Children's
Hospital para crear modelos médicos especificos para
el paciente y asi realizar planificaciones preoperatorias y
pruebas. La oficina utiliza principalmente impresion 3D
para fabricar los modelos, especificamente la tecnologia
de estereolitografia que permite imprimir elementos de
una sola dureza y color, y recientemente incorporaron la
tecnologia PolyJet de Stratasys, la cual permite fabricar
modelos de diferentes durezas y colores, permitiendo
ser mucho mas precisos en la cuanto a la sensacion de
texturas, el comportamiento funcional y el color de los
elementos que se imprimen.

Este servicio toma relevancia para mi proyecto desde
la perspectiva de las capacidades de las maquinas de
impresion 3D, ya que logran un altisimo nivel de detalle
en figuras tan complejas como un corazén. Si bien im-
primir directamente los elementos para el fantoma no
seria costo efectivo, es importante considerar que la tec-
nologia ya lo permite y que en un futuro no muy lejano
podria convertirse en la mejor manera de fabricar este
tipo de herramientas.



Simulador de Tracottomia

Fuente: Hamilton, A. J., Prescher, H., Biffar,
D. E., & Poston, R. S. (2015, July). Simulation
trainer for practicing emergent open thora-
cotomy procedures. Recuperada de https://
www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25959836

UNIVERSITY OF ARIZONA MEDICAL
CENTER

En esta universidad al igual que en UC Davies se desa-
rrollé un simulador de toracotomia. La gran diferencia en
este caso respecto del anterior radica en que en este caso
se compro todo el material necesario practicamente listo,
lo que requirié solamente adaptar y armar algunas par-
tes para crear el modelo. El simulador fue conformado
por un maniqui, modelos de corazén y pulmon (compra-
dos), costillas plasticas y siliconas; lo que elevo el costo a
USD60O0 por simulador, y el costo de cada recambio esta
alrededor de los UsD60. De todas maneras, aunque el
costo se haya elevado considerablemente respecto del
simulador SimHacks, el resultado es considerablemente
mejor y el costo no escapa de lo que es un simulador low-
cost, ya que se mantiene en un rango Muy inferior que
los demas productos del mercado.
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El proceso de disefo de este proyec-
to comenzo con la definicion formal
gue deberia adoptar la solucion. A
raiz de la investigacion realizada en
el periodo de seminario, el levanta-
miento de informacién con expertos
en el areay el analisis de las distintas
ventajas y desventajas que presenta
el contexto chileno, se tomé la de-
cision de desarrollar un simulador
tipo fantoma. El fantoma es un tipo
de simulacion que presentd las ca-
racteristicas necesarias para cumplir
con los requerimientos propuestos
para el desarrollo de este proyecto,
estas son:

BAJO VALOR ADQUISITIVO

BAJO COSTO OPERATIVO

ALTA FIDELIDAD ANATOMICA

REPRESENTATIVO DEL CONTEXTO LOCAL

REUTILIZABLE

33'




Brief Evaluacion Investigacién

NoA

[ ]
previa
Disefio

Simulacién-educacién

m Anatomia

Evaluacion
constante

Ideacién

)

Planificacion

s’ ‘ Despliegue *~ \
Prototipado Validacié
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Para el diseflo del fantoma y sus
elementos, se siguid una estrategia
centrada en el prototipado vy la itera-
cion basada en testeos. El diseno ite-
rativo propone utilizar el prototipado
y el testeo rapido como herramien-
ta principal de trabajo, de manera
gue se puede obtener rapidamente
una retroalimentacion por parte del
usuario (médicos) para mejorar as-
pectos débiles del producto. Luego,
a través de la iteracion se repite el
proceso hasta conseguir el producto
final. Las etapas de esta metodolo-
gia son: definir requerimientos, dise-
Ao y analisis de la propuesta, evalua-
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Implementacion

cion, ideacion, prototipado, testeo y validacion. Una vez
que el producto cumple con los requerimientos, luego
de la validacion pasamos al despliegue, donde se pre-
senta el producto y se comienza a fabricar de manera
industrial para la implementacion. Elegimos esta meto-
dologia debido a que permite avanzar de manera rapida
en el proceso de prototipado, lo cual, en este proyecto
es crucial ya que se estaran probando nuevas formas de
manufactura y materiales poco convencionales, los cua-
les deben ser puestos a prueba con la mayor rapidez y
al menor costo posible. Otro punto que es interesante
de esta metodologia es la recepcion de feedback inme-
diato por parte de los expertos, factor clave para el de-
sarrollo oportuno de este proyecto, ya que ademas de
funcionalidad, se evaluard la fidelidad de la experiencia.



DISENO PROPUESTA 1

Para el primer prototipo se determi-
nd que el fantoma tenia que ser fa-
bricado por piezas, de manera que
se pudiera desarmar y guardar, ade-
mas de posibilitar recambios para
las piezas que sufran desgaste. El
prototipo consiste en dos elementos
principalesqueseen samblanconfor-
mando el fantoma:

En reuniones entre el equipo de diseno y el equipo mé-
dico, pudimos determinar conjuntamente los requeri-
mientos que el fantoma debe cumplir tanto como pro-
ducto, como herramienta para la educacion y como
modelo anatdmico. Dado que el prototipo esta confor-
mado por partes, los requerimientos se especificaron
para cada una de ellas por separado. También, en estas
reuniones de determinaron los criterios para la fabrica-
cion, qué herramientas utilizaremos y qué parametros
fijaremos para cada maquina.
Ambas partes consideran matricesy moldes para permi-
® Recambio de tejidos y huesos tir una fabricacion estandarizada de los elementos que
(maodulo) las conforman, de manera que sean altamente reprodu-
cibles manteniendo los costos de fabricacion al minimo.

® Carcaza del Cuerpo
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OBTENCION DE LOS
MODELOS ANATOMICOS

El primer paso de esta etapa fue ob-
tener los modelos 3D a partir de mo-
delos cadavéricos, de esa manera
nos aseguramos de que fueran ana-
tomicamente correctos. Para esto,
se realizé una tomografia axial com-
putarizada (TAC) a un modelo huma-
no, y se utilizd el archivo obtenido
para extraer los modelos de los 6rga-
nos y estructuras involucradas en
una toracotomia. El motivo de rea-
lizar el TAC @ un cadaver estuvo ba-
sado en que se le podria irradiar con
mayor potencia y obtener modelos
con alto nivel de detalle.

Seagenddunareunionenellabora-
torio de anatomia de la Facultad de
Medicina UC definimos el cuerpo
mas apropiado para realizar el TAC.
En la primera sesion se revisaron ca-
daveres completos a los que se les
habia aplicado formalina para con-
servarlos, en esta ocasion el equipo
medico descartd todos los modelos
ya que la formalina distorsiona las
estructuras internas del cuerpo per-
diendo fiabilidad anatomica.

36



Equipo de trabajo |

En una segunda reunion, se obser-
varon ocho torsos femeninos, entre
los cuales se realizd la seleccion. La
mayoria de los modelos de la selec-
cion eran de una edad muy avanza-
da (75-85 anos) lo cual no es lo ideal
ya que los drganos y estructuras pre-
sentan claros rasgos de vejez como
arrugas y pliegues en la piel, mayor
cantidad de tejido graso y presen-
cia de cicatrices. Habia un torso que
presentaba condiciones muy simi-
lares a las ideales perteneciente a
una mujer de 34 anos. Su torso no
presentaba cirugias ni cicatrices, te-
Nnia un porcentaje de grasa muy si-
milar al promedio chileno (IMC=28)
Yy sus estructuras internas no se
habian visto afectadas por la causa
de muerte. Una vez seleccionado el
modelo, se coordind con el equipo
de rayos de la Facultad de Medicina
para realizar el escaneo. Preparacion TAC
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TAC DE TORSO

Toracotomia de torso




Fresado cNC
SHOPBOT
3-AXIS

Reconstruccion i
2d Retocar malla Reconstruir

malla
MIMIC'S FUSION 360 BECAD

Modelado de
sélidos
FUSION 360

Impresién 3D
ZORTRAX M 200

Obtencién
fotografias

Impresiéon 3D
PROJECT 260

Se realizaron dos TAC al modelo en el Hospital Clinico UC,  —— (eI

el cual puso a nuestra disposicién una sala de rayos para ~ 70¢¢©

poder tomar las imagenes una vez finalizado el horario
de visitas. Para esto, desarrollamos un protocolo de eva-
luacion de seguridad que se presentd al comité de éti-
ca de la Facultad de Medicina para su aprobacion (Ane-
x0 1). En la primera oportunidad se tomaron imagenes
al torso sin intervencion, de esta manera obtuvimos los
archivos 3D requeridos para desarrollar el fantoma. En
la segunda instancia, antes de realizar el TAC se realizd
una toracotomia al modelo con dos propdsitos: el prime-
ro, comprender a cabalidad el procedimiento, reconocer
las diferentes texturas del cuerpo por dentro y generar
una idea del espacio que existe en la zona toracica; el se-
gundo, tomar las imagenes del escéaner con la apertura
en el térax para realizar comparaciones en las diferentes
posturas que toman, por ejemplo, las costillas una vez
separadas versus su postura natural, analizar el recorri-
do que estas deberian hacer y cuanto recorren hasta
fracturarse. Para mantener la zona de incision abierta
durante la segunda toma de imagenes se fabricdé un
finnochetto (instrumento metalico para separar las cos-
tillas) en plastico para poder dejarlo instalado durante
el TAC sin que generara destellos blancos en la imagen.
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Imagen comparativa
entre modelo original
y modelo editado:
(Al - B1)- (A2.-B2)

Al

TORSO-CARCASA

Definimos que el torso consista en un torso con cabeza
y brazo izquierdo, abriéndose en dos partes, una anterior
Yy una posterior. La pieza anterior serviria principalmente
como cubierta y aspecto, mientras que la pieza posterior
contiene la mayor par-te de los elementos tal como: es-
terndn con anclaje costilla/esternon, seccién de anclaje
costilla/columna, diafragma simulado el cual divide el
torso en dos: un espacio donde se inserta la bomba vy el B1
contenedor de la sangre para el sistema circulatorio si-
mulado; y otro representando la cavidad toracica. Tam-
bién, la carcasa cumple funciones estructurales como
contenedor de los 6rganos porcinos y lugar de anclaje
del moédulo reemplazable. Por este motivo, debe cumplir
los siguientes requerimientos:

® Tener dos cavidades selladas e
independientes (una seca y otra
humeda)

® Serimpermeabley lavable

Ya obtenidos los archivos DICOM del

cuerpo, se hizo una reconstruccion

del cuerpo, a través de este proceso

se convierten las imagenes del esca-

ner en modelos 3D en formato STL,

los cuales seran editados en difere-

® Presentar elementos de contex- ntes software de modelado 3D. La

to (cabeza, ombligo, esternén) recons’utuqorj del cuerpo fue reali-

zada en Mimics 3D, un software de

procesamiento de imagenes para

diseno y modelado 3D, desarrollado

® Compacto por Materialise NV, una empresa bel-

ga especializada en software y tec-

nologia de fabricacion aditiva para

e Duradero las industrias de fabricacion médica
y dental.

® Ofrecer un acceso facil para in-
troducir los 6rganos y el modulo



A2.

B2.

Se removieron las
mamas, los brazos
y cintura para dar
una apariencia mas
neutra al modelo.

Una vez exportados los archivos 3D, se prosiguio a limpiar
vy simplificar los mismos para eliminar elementos flotan-
tes en los archivos lo que genera “ruido” en el modelo y
se traduce en errores al momento de utilizarlos para fa-
bricacion digital. Luego, se adapto el exterior del modelo
para gque Nno presentara elementos definitorios de sexo,
de tal manera servird para simular tanto a un paciente
masculino como femenino por igual. Esta tarea se reali-
z6 en Fusion 360, un software desarrollado por Autodesk
especializado en fabricacion digital y modelado 3D.

Para asexuar el modelo se removieron las mamasy se
adelgazo la zona de las caderas, para esto se hicieron
cortes en la superficie original de manera que pudiera
extraerse las zonas que debian ser eliminadas y luego
se cubrieron los agujeros insertando parches generados
por software.

El siguiente paso fue convertir los ar-
chivos STL en archivos STER, un tipo
de archivo que permite el modelado
de sélidos. Con esta conversion pudi-
mos editar las superficies con com-
pleta libertad para generar los dife-
rentes encajes, hoyos y piezas que
forman parte de la carcasa. Para esto,
simplificamos las mallas sTL antes
de intentar convertirlas a soélido, una
vez hecho esto, se exportaron los ar-
chivos a ReCap de Autodesk, un soft-
ware para trabajar con mayas en rea-
lidad aumentada. En ReCap se trans-
formaron las mallas sTL de tal mane-
ra que pasaron de estar compuestas
por triangulos a estar compuestas
por cuadrados, este cambio nos per-
mitid volver a Fusion 360 y convertir
las mallas en superficies, las cuales
forman un solido editable.
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Proceso de mecaniza-
do cNc de las matrices
para el termoformado.

Como se requiere alta precision, el fresado CNC se pre-

senta como la mejor opcion para fabricar las matrices. Al
Para el disefo de la carcaza se consi-  ser un modelo complejo, se dividio en 4 partes diferentes,
derd el método de fabricacion que cada una de 6 cm de alto, las cuales se pegan entre ellas
utilizariamos, de esta manera se op-  para generar la matriz de termoformado. Las operacio-
timizé el diseno para obtener un nes utilizadas para estas matrices fueron: “contornos 2D",
buen resultado. El método de fabri- la cual permite eliminar el exceso de material de mane-
cacion que utilizamos fue termofor-  ra rapida realizando un corte siguiendo la silueta del
mado en poliestireno de alto impac- modelo; “limpieza adaptativa”, la cual desbasta el stock
to (PAI O HIPS) a partir de matrices de de material dejando la forma que se quiere obtener; vy,
MDF fresadas en CNC. Para esto, se por ultimo, “paralela”, la cual permite dar un acabado pa-
disend un sobre relieve que rellena rejo al resultado de la limpieza adaptativa eliminando los
el espacio existente entre la espalda  “saltos” en el eje Z. El stock de material para las matrices
y las costillas. También, se considero consistio en 6 planchas de MDF apiladas y pegadas has-
este sobre relieve para incorporar la ta formar un prisma rectangular de 780 x 530 x 60mMmMm.
estructura que simula la columna Para realizar el torso completo fueron necesarias 4 cajas
y los puntos de ensamblaje de las de stock. El material para el termoformado fue PAI de
costillas al torso, la cual consiste en 3mm para la parte anterior y de 2mm para la parte pos-
cavidades cuadradas que contienen terior, ya que (la parte posterior) presenta secciones pe-
a cada costilla otorgando libertad guenas a las cuales debe entrar el material, siendo mas
de movimiento al ser desplazadas conveniente utilizar material con menor grosor. Se fa-
durante el procedimiento sin que se bricd una seccion posterior y dos anteriores, de esta ma-
quiebren. nera podriamos probar diferentes aperturas en el térax.
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Con el propdsito de simplificar la fa-
bricacion de la parte posterior, se
opto por fabricar una pieza extra que
se ubicaria entre la superficie y la
seccion posterior del torso. Esta pie-
za resolvio tres problemas, el prime-
roy mas importante fue el encaje de
las costillas a la “columna”, ya que el
PAI No contaba con la rigidez necesa-
ria para mantener las costillas en su
posicion al ejercer fuerza; segundo,
nivelar el torso, al extraer gran par-
te de la espalda del modelo, el torso
no estaba nivelado; finalmente, sirve
como peso muerto, ya que las piezas
de PAlI son muy livianas lo cual entor-
pece el uso del simulador al deslizar-
se muy facilmente.

Proceso de
termoformado en PAI

Resultado montaje

costillas
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Bastidores fabrica-
dos en MDF median-
te fresado CNC para
otorgar rigidez a las
carcasas de PAI y
servir como método
de encaje

Proceso de fabricacion
de esternon V1y V2. En
la segunda version se
incorpora una seccion
de costilla para otorgar
apoyo al moédulo

V1. V2.

También, se fabricaron dos marcos
macho-hembra en madera siguien-
do la silueta de los modelos y una pa-
red vertical que simula el diafragma.
Los marcos permiten montar la parte
anterior y posterior del torso cerran-
doy sellando los bordes y dar rigidez
al conjunto, mientras que el diafrag-

ma sirve como pilar para que no se . 4
deforme la carcasa ante un apoyo Por dltimo, se fabricd un esterndn el cual va pegado por

o fuerza vertical. El material en que elinterior a la carcasa anterior. Esta pieza es la encargada
se fabricaron los marcos fue MDF, y  de fijar el modulo reemplazable por adelante. Para esto
el sistema de cierre es contiene ima-  Se extrajo el esternon directamente de los modelos obte-
nes asegurando el cierre. Respecto nidos haciendo una pequefia modificacion para el ancla-
del diafragma, fue fabricado en pai  je entre el modulo y este. Se fabricaron dos variaciones
de 3mm vy anclado mediante suje- delesternon, en una se incluian secciones de las costillas
ciones fabricadas en impresiéon 3D. 2y 3Yyenelotrono, dejando un gran espacio “en blanco”.
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EL MODULO

Con el propdsito de bajar los costos
de operacion del fantoma, se defi-
nid agrupar el area que se interviene
en un modulo que contenga todas
las capas de tejido que se presentan
en un cuerpo humano al momento
de realizarle una toracotomia, estas
capas son (de afuera hacia adentro):

® Piel

® Crasa

® Musculo/ costilla/cartilagos

® Pleura

PLEURA

Esquema de capas

Con los modelos del TAC se compard la posicion inicial y
final de las costillas, ademas de la extension de los cor-
tes, lo que nos permitid determinar materialidad, forma
y extension del modulo intercambiable. El modulo se ex-
tiende desde el esternon hasta la linea axilar media del
costado izquierdo del térax. Esta decision se tomd con-
siderando las experiencias previas de los cirujanos y aca-
démicos de medicina que conforman el equipo de in-
vestigacion, ya que el modulo debe permitir realizar una
apertura lo suficientemente grande para introducir al
menos una mano sin problemas. Por este motivo, el mo-
dulo debe ser capaz de contener un corte de esa magni-
tud sin sufrir dafnos o rajaduras que afecten de manera
negativa la experiencia general durante la simulacion.

El método de anclaje del parche es a través de las cos-
tillas (las cuales vienen incorporadas dentro del modulo
entremedio de la capas de musculo). En la parte superior,
se utiliza el esterndn para realizar el enlace, en la parte
posterior, las costillas van encajadas por separado en cavi-
dades ubicadas en la seccion que representa la columna.
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Las costillas se imprimieron en
material rigido y soporte solu-
ble, el cual debid ser removido
posteriormente

Fabricacion de moldes

Encaje costilla a esternon, se disefdé
este patron para evitar el desliza-
miento de la costilla con el cartilago

COSTILLAS

Se extrajeron los modelos origina-
les de las costillas del cadaver para
luego editarlas y replicarlas median-
te la fabricacion de moldes. El pri-
mer paso fue obtener cada costilla
del modelo 3D del cuerpo, aislando
cada una de su respectiva union a
la columna y el esternén. Una vez
realizado esto, se procedid a disefar
el encaje posterior a la columna, el
cual consiste en un blogue ubicado
al final de la costilla que se introdu-
ce por una cavidad ubicada en la
columna simulada, de esta manera,
al intentar desplazar las costillas ha-
cia arriba o abajo, la columna actua
como tope ejerciendo la resistencia
necesaria para dar realismo al mo-  Una vez finalizado el diseno de las costillas, imprimieron
vimiento. Este encaje nos permite en la impresora 3D Stratasys Objet 260 Connex, que per-

reducir el costo de fabricacion y faci-  mite imprimir objetos complejos en materiales con dife-
litar la instalacion para el usuario. rentes durezasy una gran resolucion. También se disena-
En la parte anterior de la costilla, el rony fabricaron contornos basados en la silueta de éstas

encaje es a través del cartilago que para fabricar los moldes, otorgando rigidez y reduciendo
va unido al esternon, para lo cual se al minimo el volumen de material necesario. Los moldes
disend un anclaje con forma de yun-  fueron realizados en silicona de alta densidad, un mate-
que, que es cubierto por un material rial especial para este tipo de trabajos, mientras que las
flexible (representando cartilago) im-  réplicas de las costillas fueron hechas en poliuretano con
pidiendo que las piezas se deslicen y carga. El propdsito de la carga es el de imitar la dureza y
se separen. porosidad de los huesos.
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Proceso de moldaje del

cartilago incluyendo las

costillas

CARTILAGO ESTERNON

Al disenar la union del moédulo al es-
ternon, se considerd que debia incor-
porarse una seccion de esternéon y
cartilago en el mismo maodulo, de es-
ta manera, esa pieza sirve como el
punto de anclaje entre el médulo y
elesternon, permitiendoademasdar
movilidad a las costillas en el sentido
longitudinal del cuerpo.

Para fabricar la seccion de cartila-
go se diseNd un molde a partir de
los modelos 3D obtenidos en el TAC,
el cual considera espacios donde in-
sertar las costillas y un fierro que sir-
ve como punto de anclaje. El colado
de esta pieza fue hecho en uretano,
el cual presenta dureza y flexibilidad
similar al cartilago.

La matriz fue fabricada en
3 piezas, una caja y dos
tapas, las cuales se pegan
al momento de introducir
la silicona y se separan para
facilitar el des moldaje

Matriz de base
removible para
facilitar el
desmoldaje
de los tejidos

TEJIDOS
(MUSCULO, GRASA Y PIEL)

Para las capas de tejido del mddulo, se diseharon dos
moldes. El primer molde es un molde simple con la for-
ma de la cavidad recortada en la carcaza del torso. En
este molde se fabrican las capas de piel y de grasa, para
esto, presenta una graduacion para indicando el grosor
de cada capa, de tal manera que los diferentes colados
presenten el mismo grosor entre ellos. En el segundo
molde, es un molde de dos partes que une la pieza con-
formada por las costillas y el esterndn con el material del
musculo. Para esto, se introducen los huesos dentro del
molde y se cierra, una vez cerrado se rellena con silicona
y se deja curar.
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Respecto de los materiales para el te-
jido muscular y la piel, propusimos
dos opciones. La primera fue una si-
licona llamada Eco Flex de la marca
Smooth-On tenida con un pigmento
llamado Silk Pig de la misma maca,
este material ha sido ampliamente
utilizado para propodsitos de simula-
cion de tejido; la segunda fue utilizar
caucho de silicona, el cual es un ma-
terial utilizado para moldaje pero que
presenta una contextura muy similar
aladeun musculo,y unacabado que
simula bastante bien la textura de
la piel. La diferencia entre el muscu-
loy la piel que se va a fabricar, es que
la piel incorpora una malla que simu-
la la porosidad e impide que la silico-
Nna se rasgue al realizar una incision.
Para la grasa, se eligio el material
Eco Flex Gel de la marca Smooth-On.
Este material ha sido especialmente
desarrollado pensando en aplicacio-
nes médicas, simulando muy acerta-
damente las sensaciones de viscosi-
dad y oleosidad de la grasa. Para dar-
le color, se tind el Eco Flex con tempe-
raamarilla. Comolasiliconatiene una
tonalidad palida, el resultado final es
un color o muy similar a los colores
naturales de la grasa humana.

I‘%

Proceso de fabricacion musculo:
Se introducen las costillas
unidas al cartilago dentro de

la matriz para que queder

integradas al musculo

Proceso de fabricacion de primer
parche de grasa

Organos de cerdo que incluyen
pericardio y pleura intactos

LOS ORGANOS

Los 6rganos que se utilizaran para el simulador son pul-
mones y corazon ex vivo de origen porcino, comprados
a muy bajo costo entre los desechos de diferentes ma-
taderos. El material utilizado incluye: ambos pulmones,
pleura, corazoéon y pericardio; todo el conjunto se alma-
cena congelado y es descongelado e insertado en el in-
terior del torso al momento de realizar una simulacion.
También, se conectara una bomba que realizara la perfu-
sion de sangre artificial al conjunto de érganos, de esta
manera se simulara los latidos del corazén y el sangrado
al momento de cortar algun érgano.



El testeo se llevd a cabo en una
de las salas de simulacion del
centro de simulaciéon UC, donde
participaron los médicos del
equipo investigador.

TESTEOS

A medida que se desarrollaban las
distintas partes del fantoma, se les
presentaban los resultados a los mé-
dicos del equipo de investigadores
Julian Varas, Pablo Achurra y Cristian
Jarry. Durante el desarrollo del pro-
totipo, se realizaron dos visitas para
testear en el Centro de Simulacion
UC. Enla primera visita se presento el
prototipo 1y se evaluaron los siguien-
tes aspectos:

Tamano de la cavidad

Posicion anatdmica de las costillas

Apertura de las costillas sin tejidos
con el finnochetto

Usabilidad de instalacion del modulo

Los resultados de la primera visita fueron muy satisfacto-
rios, se demostré que la linea de trabajo que se eligid ha-
bia sido acertada, aunque igualmente habia mejoras por
realizar, dentro de estas las mas importantes fueron que:

Se requiere una cavidad aun mas grande que permita
introducir las manos con comodidad

Se debe generar un receptaculo dentro del espacio
para que contenga los érganos, de otra manera estos
perderian su posicion rapidamente, lo cual afectaria la
experiencia

La forma de instalacion del modulo resultd ser muy di-
ficil, por lo que hay que considerar otro método.
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En la segunda oportunidad se les presentd muestras de
piel, carne y grasa, y se les solicitd poner especial aten-
cion a los siguientes aspectos:

1.

: W

S o u P

Textura de la piel

Tension de la piel ante una incision

Fuerza requerida para atravesar la pared toracica
(piel, grasa y musculo)

Crosor de la pared toracica

Palpamiento de las costillas a través de los tejidos
Trayectoria del desplazamiento de las costillas
Fuerza requerida para abrir la pared toracica con
el finnochetto

El equipo médico puso especial
énfasis en la superficie de las ca-
pas de piel, ya que debe ser suave
al tacto, caracteristica dificil de
replicar en silicona.

Se presentaron 6 muestras de piel
gue presentaban diferentes caracte-
risticas, 2 muestras de grasa y 2
muestras de musculo. A medida que
se le presentaban las muestras, el
equipo fue proporcionando sus ob-
servaciones sobre la calidad de los
distintos tejidos y elementos presen-
tes en las muestras. Luego, realiza-
mos la seleccion de los materiales
en conjunto combinando el conoci-
miento y experiencia de los médicos
con los criterios que debe cumplir
cada elemento.



Fantoma desarmado
con todas sus piezas

Moldes fabricados en PAI blanco
mediante impresion 3D

(A) molde costillas, (B) molde
cartilago y (C) molde de piel

PRODUCTO FINAL

El esternon se redisend de tal manera que, en vez de ir
unido a la carcaza anterior, se monta a la carcasa poste-
A partir del feedback obtenido en los rior, dejando la seccion superior del cuerpo libre de ele-
testeos, redisenamos los elementos mentos de encajey permitiendo preparar el torso abierto,
de la carcasa que entorpecian el uso lo cual facilita la instalacion del moédulo y de los érganos
del simulador, para esto, repetimos por parte de los médicos. Para esto, le dimos una forma

el proceso de ideacion junto al equi-  de arco, de tal forma el esternén baja siguiendo una cur-

po de diseno, logrando lo que seria va hasta emypalmar con la columna por un ladoy, por el

nuestro producto final. otro, encaja directamente en el diafragma. También se
Respecto del cartilago que forma incorpord un apoyo en la secciéon superior que permite

parte del modulo, se cambid el fierro un correcto calce entre los tejidos y la carcasa.

circular del anclaje por una pletina Para el modulo, las matrices fueron disenadas siguien-

rectangular, de esta manera al apli- do una légica productiva tipo “bola de nieve” la cual con-

car presion sobre las costillas el mo-  siste en que cada elemento fabricado en una etapa se
dulo no rota sobre el eje en el sector  inserta en la matriz de la siguiente, de esta manera todos
de la union cartilago-esternon. los elementos quedan unificados en un solo objeto.
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En cuanto a los costos, hay que considerar que en este
caso se fabricaron todas las herramientas que permiten
replicar el producto, por lo que podrian parecer muy ele-
vados a primera vista, pero el costo unitario desciende
cada vez que se repite el proceso de fabricacion. Pode-
mos hablar de dos elementos principales: la carcasa vy el
modulo. Los costos de la carcasa, incluyendo la fabrica-
cion de matrices es el siguiente:

Material para matrices, bastidores y pieza espalda $ 45.000

Fresado CNC $ 235.000
Termoformado en PAI 3mm $ 70.000
Impresién 3D esterndn $ 50.000
TOTAL: $430.000

En cuanto al modulo, los costos de las matrices fueron
los siguientes:

Moldes costillas (x3) $12.600
Impresién 3D siluetas (x3) $16.373

Impresion 3D molde cartilago $ 33.527

Impresion 3D molde musculo $ 58.464
Impresion 3D molde grasa $ 45.300
Impresion 3D molde piel $ 26.283
TOTAL: $192.547

Los costos en materiales para el colado de los distintos
elementos del moédulo fueron:

Resina para las costillas (x3) $ 990
Silicona para cartilago $2.440

Silicona para musculo $14.700

Silicona para grasa $ 8.800

Silicona para piel $ 2100
Malla para piel $ 200
TOTAL: $29.230

Los valores estan con relacion a la
cantidad utilizada



Este proyecto se enmarca en una investigacion CONICYT, la
cual pretende en primera instancia evaluar el nivel de com-
petencias de estudiantes de segundo y tercer aflo de cirugia
general y cirujanos generales en trauma quirdrgico, usando
un oscE (Objetive Structured Clinical Examination) disefado
con estaciones simuladas. Luego, se buscara disefiar un pro-
grama de entrenamiento OSCE basado en simulacion que
permita adquirir competencias en trauma e implementar
este programa en residentes de cirugia y cirujanos genera-
les del pais. En esta etapa (segunda) es donde el fantoma
de toracotomia sera utilizado como herramienta para reali-
zar los entrenamientos y mediciones. Y, por ultimo, en una
tercera etapa se pretende evaluar con encuestas validadas
la percepcion de la experiencia de aprendizaje de los partici-
pantes, autoconfianza y ndmero de cirugias realizadas.
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Piramide de Miller

Evaluacion del desempernio en la vida real
Evaluaciones de observacion y capacitacion

Competencia clinica en las simulaciones
de tipo OSCE

Pruebas de seleccion mdultiple
S AB E C O M O basadas en el contexto, escritura
de ensayo, prueba oral

Prueba de conocimiento

CO N O C E factico de seleccion multiple,

respuesta corta, prueba oral

Un programa de entrenamiento OSCE
logra medir edectivamente hasta la
etapa de demostracionde la piramide
de Miller.

Fuente: Elaboraciéon propia basada en
http://wbaonline.omc.org.au/abaut/

Para el reclutamiento de residentes de cirugia general Al analizar los puntajes obtenidos en
y/o cirujanos generales contamos con las siguientes ins- el 0scE se logro clasificar el nivel téc-

tituciones quienes se comprometen a enviarnos partici-  nico de cada alumno por estacion.

pantes: Universidad de Tarapaca (Arica), Universidad Ca- En la segunda etapa, en la cual se
tolica del Norte (Coquimbo), Universidad de Chile (Sede implementard el fantoma desarro-
Oriente), Centro Asistencial Dr. Sotero del Rio (Region llado, los diferentes participantes se-

Sur Oriente de Santiago), Universidad Catdlica del Maule ran entrenados en base a compe-
(Talca), Hospital de Los Angeles (Los Angeles), Universi-  tencia y de acuerdo con sus punta-
dad de Concepcion (Concepcion), Universidad Austral  jes personales poniendo énfasis en
(Valdivia) y por ultimo residentes y cirujanos de la Pon-  los procedimientos que estuvieron
tificia Universidad Catdlica de Chile. Durante la primera mas débiles desde el punto de vista
etapa del proyecto, los participantes fueron encuestados técnico. El disefio del nuevo entre-
para determinar el grado de autoconfianza ante esce- namiento OSCE (segunda etapa de
narios de trauma y ndmero basal de casos ya realizados la investigacion) tendra el formato
como cirujano principal, todo esto antes de la evaluacion siguiente: Sera realizado en los mo-
con el simulador OSCE. Luego cada participante realizo delos simulados utilizados en el OSCE
las estaciones validadas del 0sCE en el tiempo determi- de la primera etapa. Sin embargo,
nado y fueron evaluados por expertos con pautas de co- los alumnos realizardn ejercicios
tejo. Ademas, los procedimientos fueron grabados para con dificultad progresiva y supervi-
luego ser evaluados en ciego por expertos y asi obtener  sidon de expertos quienes efectuaran
una evaluacion objetiva ciega al evaluado. Se entrend  feedback efectivo en cada sesion de
aproximadamente a 7 residentes y/o cirujanos genera- entrenamiento para mejorar rapida-
les por institucion, lo cual da un total de 63 participantes mente los errores. Una sesion dura-
aproximadamente. ré 2 horas y los alumnos rotaran por
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siete estaciones. Cada estacion contara con al menos un
experto supervisor. Los alumnos recibiran mayor o me-
nor feedback de acuerdo con su puntaje de OSCE y los
errores detectados en el momento del entrenamiento.
Si una institucion tiene mas de 7 alumnos, simplemente
se distribuiran en grupos de a dos de acuerdo con afini-
dad por nivel de competencias. El nimero de sesiones
sera determinado una vez se logre llegar a un puntaje de
corte minimo de 80% del puntaje maximo obtenido por
expertos (usando pautas validadas) para aprobar el en-
trenamiento. Las estaciones seran precedidas por clases
especialmente disefadas para el tipo de procedimiento
a entrenar contando con videos del ejercicio y tips de ex-
pertos ante situaciones de trauma. Al finalizar el entre-
namiento los participantes seran evaluados nuevamen-
te con el mismo formato de OSCE. Los puntajes de an-
tes y después seran analizados para evaluar adquisicion
de competencias.

El proyecto sera ejecutado por el equipo de Simula-
cion UC, quienes cuentan con el centro de simulacion
con mas de 360 m2 de espacio multifuncional donde se
desarrollaran las evaluaciones practicas y todos los pro-
gramas de entrenamiento. El lugar ademas dispone de
tecnologia para realizar sesiones de entrenamiento con
la grabacion de éstas y cuenta con salas independientes
para hacer debriefing o feedback grupal. La organiza-
cion logistica, como por ejemplo reuniones de coordi-
nacion del equipo de investigacion, reuniones con per-
sonal técnico y colaboradores, escritura de manuscritos,
analisis de videos, tabulacion de datos, etc., también se
realizaran en las dependencias del centro. Dado que la
infraestructura, espacio del centro de entrenamiento y
capital humano son limitados, se ha determinado que
los participantes seran evaluados, y entrenados por gru-
po institucional y no todos los alumnos de todas las ins-
tituciones al mismo tiempo, para esta etapa se espera
entrenar cada institucion en 2 meses, por lo que todo el
ciclo de entrenamientos sera realizado entre los anos 2 y
3 delainvestigacion FONDECYT. Tras culminar el progra-
ma de entrenamiento incluido el oscEe final, los alumnos
deberan contestar una encuesta validada de percep-
cion de la experiencia adquirida junto con el grado de
seguridad ante el procedimiento. Esta misma encuesta
sera realizada 6 meses después a todos los participantes,
donde ademas se objetivara si el alumno ha realizado al-
gun procedimiento de trauma de urgencia en su institu-
cion y el resultado quirdrgico de esta intervencion. Con
esta metodologia podremos tener una aproximacion a
comprender la transferencia de habilidades técnicas ad-
quiridas a la sala operatoria con pacientes reales.
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Ya finalizado este proyecto, queda-

mMos con la sensacion de haber crea-  vés del diseno considerando y resolviendo inteligente-
do una herramienta capaz de mejo- mente cada una de las exigencias que se Nos propusie-
rar el panorama actual en medicina ron. Si bien aun existen mejoras que se podrian aplicar
de urgencia. Se ha disefiado un fan-  al producto final, el resultado actual ha generado un
toma que permite a médicos practi-  impacto muy positivo en los usuarios. Entre estas mejo-
car uno de los procedimientos mas ras, la mas importante para nosotros es el desarrollo de
complejos en la sala de urgencias a materiales que permitan simular de manera adn mas
un costo que les permite a las distin-  realista las texturas y el comportamiento de los tejidos
tas instituciones incorporar la practi-  presentes en nuestros cuerpos, una proyeccion al corto
ca de este procedimiento. Todo esto plazo es incorporar el hidrogel como material principal
se logrd gracias a un proceso que para la fabricacion de los tejidos, y encontrar una formula
contemplé areas multidisciplinarias, que nos permita simular caracteristicas mas complejas
las cuales fueron relacionadas a tra-  en las capas del modulo.
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Otro factor importante para el éxito de este proyecto fue
y sera el acceso a las tecnologias de fabricacion digital,
especialmente la impresion 3D, la cual nos permitio ge-
nerar las matrices, que de ser fabricadas de otras formas
hubieran encarecido el proyecto hasta perder el sentido.
Si bien nosotros contamos con una impresora de carac-
ter industrial, creemos que con Mmaguinas menos profe-
sionales se pueden lograr resultados muy satisfactorios,
por lo que el tipo de maguina no presenta una barrera
en proyectos como este.

También, respecto del objetivo general de este proyec-
to, podemos decir que fue cumplido satisfactoriamente,
ya que actualmente el equipo investigador del proyecto
FONDECYT N°1171908 tiene en sus manos un simulador
gue les permitird aplicar el modelo de entrenamiento
gue han desarrollado para la medicion de estudiantes
de cirugia y cirujanos generales jovenes. Por dltimo, re-
tomando los objetivos especificos propuestos en este
trabajo podemos decir que se cumplieron exitosamente:

- Se logroé fabricar un simulador de alta fidelidad ana-
toémica a un bajo costo de produccion, a través de la
seleccion de los elementos especificos que se intervie-
nen en una toracotomia y la obtencién de modelos a
partir de una persona, pudimos reducir los costos del
simulador sin perder fidelidad anatémica. El costo de
este simulador no superd los USD1.00O, incluyendo las
herramientas para seguir reproduciendolo.

- Se generaron las herramientas necesarias para produ-
cir replicas de las partes intervenidas en una toracoto-
mia, permitiendo repeticiones controladas y replica-
bles de este procedimiento en el simulador.

- El simulador presenta los elementos para realizar la to-
racotomia siguiendo los hitos claves que presenta la téc-
nica, facilitando la medicion de la mejora en las habili-
dades de quienes deban realizar el precedimiento.
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PROTOCOLO DE EVALUACION DE SEGURIDAD EN LA INVESTIGACION

Los derechos sobre el texto publicado en este documento pertenecen exclusivamente a la Pontificia
Universidad Catdlica de Chile. Si desea reproducir o utilizar dicho material, debe obligatoriamente citar la
fuente.

INSTRUCCIONES

1)
2)

3)

Este Formulario consta de 8 secciones y cada uno de ellos contiene subsecciones.

La seccion 1 debe ser llenada por todos los investigadores mientras que de las secciones 2-8 debera
llenar las subsecciones atingentes a su investigacion de la siguiente manera.

Incluya sdélo los reactivos, radiaciones y agentes bioldgicos que utilizard en este proyecto de
investigacién en los laboratorios UC.

En esta investigacion se trabajara con:

Radiaciones Seccién 2
Reactivos quimicos Seccion 3
Toma y Procesamiento de muestras humanas Seccion 4
Animales y/o muestras de animales (Complete la seccién 6) Seccion 5
Cultivo Celular Seccién 6
Microorganismos, incluye virus, bacterias, microalgas, levaduras y/o hongos Seccién 7
Uso o produccién de Organismos Genéticamente Modificados Seccion 8

4)
5)

6)

7)

Puede consultar el Instructivo de llenado del Protocolo en caso que tenga dudas.

Adicionalmente en este documento se incluyen explicaciones, para visualizarlas debe pasar el mouse
sobre la palabra Ayuda.

Si requiere informacién que no estd contenida en las instancias anteriores puede contactarse con el
area de Seguridad en la Investigacion (correo vaseguel@uc.cl o al anexo 6703).

En caso de tener una gran cantidad de consultas le sugerimos solicitar una hora para pre revisién.

1.- INFORMACION GENERAL

Titulo de la Investigacion Prototipado 3D para el desarrollo de herramientas educacionales
en habilidades quirGrgicas

Numero asignado 180731005

a) Equipo de Investigacion (Copie y pegue tantas filas como necesite)

Rol Nombre Categoria académica Institucién Email

Investigador Principal Cristian Jarry Médico residente Universidad Catdlica cijarry@uc.cl

Académico Responsable | Julian Varas Profesor Asistente Universidad Catdlica jevaras@uc.cl

Investigador Asociado Oscar Inzunza Profesor Titular Universidad Catdlica oinzunza@med.puc.cl
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Investigador Asociado

Francisco Garrido

Instructor adjunto

Universidad Catdlica

figarridoc@uc.cl

Investigador Asociado

Carlos Riquelme

Instructor adjunto

Universidad Catdlica

Investigador Asociado

Ivan Caro

Académico Disefio UC

Universidad Catdlica

jacaro@uc.cl

Investigador Asociado

Sebastian Spoerer

Tesista Pregrado,

Universidad Catdlica

sspoerer@uc.cl

Disefio UC

b) Finalidad de la Actividad. ¢ Qué pretende conseguir con la investigacién? Si es necesario incluya hipotesis
y objetivos del proyecto. Maximo 600 palabras

Los programas de formacién en habilidades quirdrgicas actualmente no logran dotar a sus alumnos de las
competencias necesarias para enfrentar todos los tipos de procedimientos que de su profesion se esperan. Si
bien es un problema multifactorial que involucra cambios culturales, econémicos y de contexto ético-legal,
sus soluciones desde el &mbito de la educacion han dado resultados positivos. Un ejemplo de estas, ha sido el
desarrollo de la simulacién como herramienta en base a la cual optimizar curvas de aprendizaje.

La simulaci6n quirdrgica ha demostrado acortar curvas de aprendizaje de procedimientos complejos con una
adecuada transferencia de las habilidades a pabelldn. A la fecha se ha reportado el desarrollo de cientos de
modelos de aprendizaje simulado para la docencia quirdrgica, sin embargo, su desarrollo es costoso cuando
se quiere obtener fidelidad y una semejanza aceptable a la realidad quirdrgica. La obtencién de tejido y
organos exvivo de animales ha surgido como una oportunidad para obtener modelos de caracteristicas
similares a la realidad, pero el uso de este recurso presenta desventajas desde el punto de vista ético, de costos
y bioseguridad. Ademas, hace necesaria una infraestructura que permita el almacenamiento, manipulacién y
preparacion de los tejidos, lo cual también requiere de personal e infraestructura especializados. Por dltimo,
hace poco reproducible los escenarios clinicos, dado que, si bien los 6rganos son similares entre si, pequefias
variaciones anatémicas pueden significar diferencias relevantes en el abordaje quirdrgico. Es asi, que ha
surgido interés en la incorporacion de tecnologia de impresion o prototipado 3D para la obtencidn de modelos
fidedignos.

La impresion 3D es una tecnologia que permite obtener estructuras tridimensionales de formas complejas,
representadas a través de un programa de computacion. Esta tecnologia permite ademas, en base a imagenes
biomédicas (Resonancia Magnética (RM), Tomografia Computada (TC), entre otros), reproducir estructuras
anatémicas con un nivel de detalle que alcanza los 0,21mm en algunos equipos. Para que esto sea posible, es
necesario hacer uso de protocolos de radiacion que no seria seguro aplicar en pacientes, por lo cual el uso de
preparados cadavéricos resulta ser un recurso fundamental.

Postulamos que el prototipado 3D en base a imégenes obtenidas de cadaveres es una herramienta valiosa para
la elaboracion de modelos simulados que permitan docencia en habilidades quirdrgicas.

El objetivo general o finalidad de este protocolo es obtener desarrollar modelos simulados 3D cercanos a la
realidad, en base a imagenes obtenidas de preparados cadavéricos, que sirvan de herramientas docentes para
el aprendizaje de habilidades quirdrgicas.

c) Metodologia. Breve resumen del procedimiento experimental a realizar.( Précticas, técnicas y métodos)
Maximo 600 palabras.

El departamento de Anatomia Normal, pondra a disposicién muestras de cadaveres. Estas muestras
consisten en torsos humanos frescos que son comprados a proveedor internacional certificado. Son
trasladados respetando cadena de frio hasta nuestro pais y hasta el laboratorio de anatomia, donde son
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almacenados en refrigeradores especialmente destinados para este fin. Para ser manipulados los cadaveres se
decongelan en pabellén de anatomia y una vez utilizados son desechados para su posterior cremacion.

Estos torsos seran preparados por el equipo de anatomia y cirugia experimental segln los fines necesarios y

para poder ser incorporados de manera segura a la TC. La preparacion de estos se realizara en el pabellén de
anatomia de la escuela de Medicina y no se hace uso de quimicos para su diseccién ni conservacion, ya que

se trata de frescos que una vez utilizados seran eliminados.

Mediante protocolos especificos de tomografia computada, configurados con fines de investigacion, se
obtendran iméagenes de los preparados cadavéricos. Para ello, se contara con la participacion y logistica del
equipo de radiologia y sus instalaciones, asegurando estandares de calidad en el uso de la maquina bajo estas
condiciones. Se habilitard espacio en horario inhabil de manera de no intervenir con el rol asistencial del
departamento de radiologia. Cabe destacar que no se expondrd a radiacion a ningin miembro del equipo;
asimismo, esta investigacion no contempla obtener imagenes de seres vivos ni pacientes.

En base a las imégenes obtenidas, el docente Ivan Caro de Disefio UC y el alumno tesista de disefio
Sebastian Spoerer, en conjunto al equipo del FabHaus de Disefio UC, desarrollaran mediante impresién 3D
fidedignamente las estructuras anatémicas escaneadas. El proceso consiste en el analisis de la data obtenida
por la TC y su posterior procesamiento para ser convertida en un modelo tridimensional suceptible de ser
impreso. La impresora 3D permitird imprimir un modelo inicial que servird como matriz positiva para luego
elaborar una matriz negativa en base a un material sélido que permita ser usado como molde. El material a
utilizar consistira en: Dragon Skin marca SmoothOn y microfibra para la piel; aceite de Silicona, caucho de
Silicona y ecoflex GEL marca SmoothOn para grasa; y caucho se silicona para musculo. Las estructuras
firmes (hueso, tejidos duros), se construiran en base a fibra de vidrio y acrilico. Los materiales y tecnologia
utilizada no implican riesgo bioldgico ni quimico y seran aplicadas por investigadores de Disefio UC con
experiencia en el &mbito de prototipado 3D.

Los modelos desarrollados, podran ser utilizados por multiples programas y médulos de aprendizaje simulado,
en los cuales cirujanos de mdaltiples areas podran entrenar sus habilidades, literalmente operando al modelo.
Actualmente, se encuentra en curso un FONDECY T Regular 1171908, que se veria directamente
beneficiado de esta propuesta. EI mencionado proyecto, busca evaluar y formar mediante simulacion a
cirujanos de todo Chile en casos de trauma, los cuales representan la primera causa de mortalidad en nuestro
pais en menores de 40 afios. Contar con modelos anatémicos fidedignos donde entrenar, permitira en el
corto plazo aumentar el volumen maximo de formacion, que hoy se ve limitado por la obtencidn de material
exvivo y la logistica que implica su manejo.

d.-ELIMINACION DE RESIDUOS

Indique método de separacion de residuos radioactivos o mixtos que se produciran en esta investigacion.
Procedimientos que realiza el equipo de investigacidn antes de ir al acopio).

No habra uso de residuos radiactivos.

Indique el método de separacidon para la eliminacién de residuos quimicos que se produciran en esta

investigacion. Categorias en las que se separan los quimicos antes de ser llevados al acopio general

No habra uso de residuos quimicos.

Indique el método de separacion para la eliminacion de residuos biolégicos que se producirdan en esta

investigacion. Incluya residuos cortopunzantes, liquidos de cultivo, liquidos de muestras y sélidos (cadéveres, biopsias, etc)
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Los cadaveres si bien se manipularan, seran almacenados por anatomia normal y no eliminados hasta
finalizar la investigacion. De tener que eliminar porciones de tejido, se eliminard como residuo bioldgico bajo
los protocolos habituales de Anatomia UC.

Indique ddénde se realizara el acopio de los residuos y como se realizara el retiro desde el laboratorio y
desde la Universidad.

Quimicos N/A

Bioldgicos Técnicos del laboratorio de anatomia retiraran los preparados una vez finalizado su uso
y los eliminaran como residuo bioldgico segun los protocolos existentes.

Radioactivos N/A

e) Proteccion del embarazo. Identifique claramente si en la investigacion existen riesgos para el desarrollo
de un embarazo. En caso que si existen describa las medidas de seguridad que se tomaran en su laboratorio
si una de sus integrantes se encuentra embarazada y durante el periodo de lactancia.

Complete esta seccion aun cuando de momento no existan mujeres en el equipo de investigacion

No aplica, dado que no se expondran los investigadores a elementos potencialmente dafinos.

f) Anexos Marque con una X los documentos que anexados

Certificaciones de capacitacion en seguridad

Autorizacion de funcionamiento para instalaciones donde se trabaja con radioisétopos.

Licencias de operador para trabajar con radioactividad.

Licencias para trabajar con calderas y generadores de vapor.

Autorizaciones gubernamentales para ingresar productos especificos al pais (tdxicos, virus, etc.)

Otro:

g) Informacién adicional. Proporcione aqui cualquier informacién adicional que le parezca importante para
la evaluacién del proyecto.

2. RADIACIONES D SI E NO (Siga en la seccién 3)

A. LABORATORIOS. Indique el (los) laboratorio(s) e instituciones donde se realizard el trabajo con radiaciones.
(En caso de tratarse de un laboratorio no UC, identifique laboratorio y persona que manipularad los radioisdtopos y siga en la seccién 3)

B.- USO DE RADIACIONES NO IONIZANTES.

Tipo. Marque con una X | Medidas de seguridad.

uv

Laser
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Microondas

Siga completando esta seccién sélo si utilizara radiaciones ionizantes, de lo contrario pase a la seccion 3.

C.- USO DE RADIACIONES IONIZANTES. Marque con una X la opcidn que corresponda

o B+ Protones Neutrones Radiacion electromagnética
B ionizante (rayos x o rayos y)
Si utilizara radioisétopos conteste: Copie y pegue tantas filas como necesite
Radioisétopo | Caracteristicas Identificar actividad inicial del | Tiempo de exposicion estimada por
de uso radioisétopo y fecha usuario al afo

Si utilizara equipos generadores de radiacidn ionizante conteste: Ayuda Copie y pegue tantas filas como necesite

Equipo. Identifique el maximo voltaje de trabajo (kVp) Zona de trabajo(Controlada o no controlada)

C.1 AUTORIZACIONES REQUERIDAS POR EL DECRETO SUPREMO N° 133 DE 1984 (Publicado en el Diario
Oficial 23.08.84)

Autorizacidn de operacion de la instalacion. Copie y pegue tantas filas como necesite
Categoria de la Instalacién éLa instalacidn cuenta con autorizacion | Responsable de la instalacion
Ayuda de operacion? Ayuda
Sl
NO
Operadores que trabajaran con radiaciones. Copie y pegue tantas filas como necesite
Nombre éRegistro de ¢Adjunta autorizacion de desempefio?
Dosimetria?
Sl Sl
NO NO

C.2 MEDIDAS DE SEGURIDAD CONTRA LAS RADIACIONES IONIZANTES.

Elementos de proteccion Personal

Practicas de trabajo seguro
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Institucion que realiza el servicio de dosimetria personal externa autorizado por el PECDPE

Del almacenamiento y trabajo con radioisétopos

C.3 TRANSPORTE En caso de transportar material radioactivo indique las medidas de seguridad que se
aplicaran para el proceso.
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3. REACTIVOS QUIMICOS D SI E NO (Siga en la seccién 4)

A. LABORATORIO. Identifique el(los) Laboratorio(s) e Instituciones dénde se realizara el trabajo con los

reactivos. (En caso de tratarse de un laboratorio no UC, identifique y siga en la seccién 4)

B. CARACTERISTICAS DE LOS COMPUESTOS QUIMICOS

Identifique nombre y peligrosidad de los reactivos con los que trabajara en esta investigacion.

Guiese por los pictogramas que se presentan, en caso que sus reactivos tengan otros pictogramas debera
homologar la peligrosidad a las categorias actuales y para esto debera consultar el etiquetado del producto.

1 | Explosivo 2 | Comburente 3 | Inflamables 4 | Gas a presion 5 | Corrosivo
6 | Toxico agudo 7 | Peligro grave 8 | Peligroparala [ 9 | Peligro para el medio ambiente

para la salud salud

O | |®

Nombre los reactivos con que trabajara en esta investigacion e identifique la peligrosidad asociada segin
el numero casilla correspondiente. Recuerde que un reactivo puede tener mas de una clasificacion.

NOTA: No se hard uso de reactivos quimicos en la manipulacién del cadaver. Para la construccién del modelo
se hara uso de material de disponibilidad comercial que no implica riesgo quimico ni bioldgico.

C. MEDIDAS DE SEGURIDAD PARA EL MANEJO DE LOS REACTIVOS QUIMICOS

Elementos de proteccion personal de uso obligatorio en el laboratorio

Reactivos que seran manipulados bajo campana de extraccion o con proteccion respiratoria (indique filtro)

Otras medidas de seguridad

E. En caso de transportar reactivos indique las medidas de seguridad que se aplicaran para el proceso.
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Sl D NO (Siga en la seccién 5 )
. MUESTRAS DE ORIGEN HUMANO

A.UNIDAD DE TOMA DE MUESTRAS HUMANAS

Si la toma de muestras se realizara en dependencias UC elija una alternativa:

Tiene autorizacidn sanitaria. Especifique una de la Lista de Tomas de muestras :

Se realiza en pabelldn. Especifique recinto Hospitalario UC:

Se realiza en sala de procedimientos. Especifique cual :

No tiene autorizacidn sanitaria (Como CICUC) Especifique:

Si la toma de muestras NO se realiza en dependencias UC indique:

Las muestras son obtenidas por proveedores certificados de preparados cadavéricos, que se rigen por
normativas vigentes en su obtencidn, transporte y entrega al Departamento de Anatomia UC.

B. CARACTERISTICAS DE LAS MUESTRAS HUMANAS. Copie y pegue tantas filas como necesite

Tipo de Muestra Ayuda Trabajo a realizar con la muestra Ayuda
Torso de cadaver Las muestras consisten en torsos de cadaveres humanos. Estos se obtienen

mediante protocolos internos de Departamento De Anatomia Normal UC.
Estos, se obtienen, transportan y conservan en frio, por lo que se almacenardn
en congeladores instalados para esos fines y ubicados en 7mo piso de la
Facultad Medicina. Los torsos, serdn manipulados en pabellén de anatomia,
bajo las normas de seguridad y proteccion habituales, por personal técnico
entrenado y docentes de la facultad de medicina, los Drs. Oscar Inzunza, Pablo
Achurra y Julidn Varas.

C. PROCESAMIENTO DE MUESTRAS HUMANAS.

Identifique donde se realizara el procesamiento de las muestras

Laboratorios no UC, identifique y siga en la seccién 5:

Laboratorios UC:

Red de Laboratorios Clinicos UC : Especifique cual de la Lista de Laboratorios

Red de Laboratorios de especialidades UC, Especifique cudl de la Lista de Laboratorios

X | No clinico: Laboratorio de Anatomia Normal UC. Dr Oscar Inzunza, Facultad de Medicina UC, 7mo Piso.

Si Ud. marcd la opcidén laboratorio no clinico UC debe completar a continuacién

¢Qué medidas de seguridad se tomardan para trabajar con muestras de origen humano? Incluya elementos de
proteccion personal, medidas para disminuir aerosoles, planes en caso de derrames, lugar de trabajo en el laboratorio, etc.

Se aplicaran las medidas habituales de manejo de preparados cadavéricos. Esto incluye su transporte y
conservacion en frio y su descongelamiento en pabelldn de anatomia. Los técnicos y docentes que

PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA DE CHILE




manipularan estos torsos o preparados, lo realizardn bajo medidas de proteccion estandar, haciendo uso de
material desechable que se eliminard como residuo bioldgico al tomar contacto con las muestras.

Para la obtencién de las imagenes, se cubrird por completo el preparado haciendo uso de material plastico
limpio e impermeable (3 capas) y una cuarta capa interna de material absorvente en contacto con el cadaver.
De esa manera, en horario inhabil, se transportara la muestra al departamento de radiologia. Se coordinara
con técnicos de radiologia y médico de turno, el uso de una sala de Tomografia computada. El equipo, se
aislarda mediante material plastico y papel limpio y el cadaver no tendra contacto con la maquina en ningin
momento. El personal que manipulard el preparado, consistird en técnicos del equipo de Anatomia UC,
guienes contaran con medidas de proteccidn estandar. Ningun investigador ni profesional se vera expuesto
a radiacion.

éExistira un programa de inmunizacién para los integrantes del laboratorio?

Quienes manipularan directamente los tejidos, cuentan con vacunacién segun norma UC (VHB) y
antitetdnica.

D. En caso de transportar las muestras indique las medidas de seguridad que se aplicaran para el proceso.

Para el transporte del material, se cubrira por completo el preparado haciendo uso de 2 capas de material
plastico limpio e impermeable mds una tercera capa absorvente directamente en contacto con el torso. El
transporte se realizara en horario inhabil, mediante camilla y por parte de los investigadores y equipo técnico
de Anatomia UC. Dado que se utilizaran pasillos de servicio del hospital, no se tendra contacto con pacientes.
Se transportara la muestra al departamento de radiologia y posteriormente, de vuelta a Anatomia, 7mo piso
para su almacenamiento.

. MUESTRAS DE ANIMALES O ANIMALES D sI E NO (Siga en la seccion 6)

A. LABORATORIO (En caso de tratarse de un laboratorio o centros no UC, identifiquelos y siga en la seccién 6. Cultivo celular)

Indique el bioterio de donde provienen los animales

Indique el (los) Laboratorio(s) e Instituciones dénde se realizara la toma de muestras de origen animal

Indique el (los) Laboratorio(s) e Instituciones donde se realizara el procesamiento de muestras de origen
animal

B. CARACTERISTICAS DE LAS MUESTRAS ANIMALES. Copie y pegue tantas filas como necesite
Animal/ Tipo de Muestra Ayuda Trabajo a realizar con animal infectado/ muestra Ayuda
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C. MEDIDAS DE SEGURIDAD PARA EL MANEJO DE ANIMALES/ MUESTRAS ANIMALES. Incluya elementos de

proteccion personal, medidas para disminuir aerosoles, planes en caso de derrames, lugar de trabajo en el laboratorio, etc.

D.TRANSPORTE. En caso de transportar las muestras/animales indique las medidas de seguridad que se
aplicaran para el proceso.
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6. CULTIVO CELULAR D S| E NO (Siga en la seccién 7)

A. LABORATORIO (En caso de tratarse de un laboratorio o centros no UC, identifiquelos y siga en la seccién 7. Microorganismos)

B. CARACTERISTICAS DEL CULTIVO Copie y pegue tantas filas como necesite

Nombre y Tipo de cultivo | Caracteristicas del cultivo (wild | Nivel de bioseguridad
(Primario o linea celular) type, infectado, transformado,
etc.)

C. MEDIDAS DE SEGURIDAD PARA EL MANEJO DE CULTIVO CELULAR. Incluya elementos de proteccién personal,

medidas para disminuir aerosoles, planes en caso de derrames, lugar de trabajo en el laboratorio, etc
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7. MICRORGANISMOS (MO) S| X NO (Siga en la seccién 7)

(Incluye virus, bacterias, microalgas, levaduras y/o hongos)

A. LABORATORIO. Identifique el (los) Laboratorio(s) e Instituciones donde se realizara el trabajo con
microrganismos. (En caso de tratarse de un laboratorio no UC, identifique y siga en la seccién 8. OGM)

B. CARACTERISTICAS DE LAS MUESTRAS

éSe utilizaran microorganismos que producen enfermedades de notificacion obligatoria? Para conocer esta
lista visite este link. Recuerde que necesitara autorizacion expresa del SAG para trabajar con microorganismos exdticos

NO Sl especifique

¢Qué microorganismos utilizara? Copie y pegue tantas filas como necesite

Para conocer el grupo de riesgo de los agentes bioldgicos que utiliza consulte este link.

Especie Grupo de | Método de obtencion Ayuda Trabajo a realizar con el MO
Riesgo

C. MEDIDAS DE SEGURIDAD PARA TRABAJAR CON MICRORGANISMOS Iincluya elementos de proteccién personal,

medidas para disminuir aerosoles, planes en caso de derrames, lugar de trabajo en el laboratorio, etc.

C.1. INFORMACION ADICIONAL PARA TRABAJAR CON LENTIVIRUS

Caracteristicas del lentivirus

Medidas de seguridad para trabajar con lentivirus

D.TRANSPORTE. En caso de transportar microorganismos indique las medidas de seguridad que se
aplicaran para el proceso.
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8. ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS (OGM)

Organismo cuyo material genético ha sido modificado de alguna manera que no se produce naturalmente.

D Sl, obtenidos comercialmente o donados D Sl, producidos en el laboratorio No

En caso de tener dudas dirijase al siguiente enlace Link de ayuda

A. LABORATORIO. Identifique el (los) Laboratorio(s) e Instituciones dénde se realizara el trabajo con OGM

(En caso de tratarse de un laboratorio no UC, sélo identifique el laboratorio)

B. PERMISOS ESPECIALES

Marque con una X si su propuesta de investigacion contempla alguno de los elementos  Ayuda

Experimentos o ensayos en un campo abierto o un ecosistema natural.

Importacién plantas transgénicas, de microorganismos patégenos genéticamente modificados, o de
actividad bioldgica desconocida.

Experimentos o ensayos con microorganismos, o plantas transgénicas que por razones especiales se
solicitan efectuar en lugares diferentes al laboratorio.

C. MODIFICACIONES DE LINEAS CELULARES Y/O ANIMALES

Finalidad de la modificacion

Descripcion de la modificacién

Organismo receptor

Organismo donante

OoGM

Tipo de modificion

Tipo de vector

Medidas de seguridad y contencién

Sélo si la propuesta de investigacion contempla la modificacion de plantas, virus, bacterias u hongos
complete los items D,E,F

D. CARACTERISTICAS DEL ORGANISMO RECEPTOR Organismo que sufrira la modificacién genética, como bacteria wild

type, animal al que se infectara con un virus, linea celular que se le introducird un gen, etc.)

Nombre Cientifico, Nombre Comun y Taxonomia (Linea celular, bacteria, hongo, animal, planta, virus, etc):
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Habitat natural del organismo receptor y distribucién geogréfica en el que se encuentra:

Indique el origen del organismo receptor: (Aislado en el laboratorio, comercial, donado por otro centro)

Existen posibles modificaciones genéticas anteriores:

éEl organismo receptor se considera patégeno antes de ser modificado genéticamente? Si se considera patégeno
indique la especie para la cual es patdgeno, en caso de ser el ser humano indique grupo de riesgo y método de patogenicidad

El organismo receptor es capaz de sobrevivir fuera de las condiciones de cultivo (Si la respuesta es si especifique)

E.- CARACTERISTICAS DEL ORGANISMO DONANTE

Nombre Cientifico, Nombre Comun y Taxonomia (Linea celular, bacteria, hongo, animal, planta, virus, etc):

éEl organismo donante se considera patdégeno? Indique para qué especie es patégeno, en caso de ser el ser humano
indique grupo de riesgo y método de patogenicidad

éQué gen/genes que se obtendrdn del organismo donante?

¢Qué uncion cumple el gen en el organismo donante y para qué codifica?

éLas secuencias insertadas estan implicadas de alguna forma en las propiedades patdégenas o nocivas del
donante?

éEl organismo donante vy el receptor intercambian material genético de forma natural?, si su respuesta es si
especifique

F.-CARACTERISTICAS DE LA MODIFICACION GENETICA

é¢Qué tipo de modificacidn realizard? Ayuda

éCudl es la finalidad de la modificacion?
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¢Qué técnica utilizara para realizar la modificacidon genética? Ayuda

éSe utilizard un vector en el proceso de modificacién?

Si la respuesta es si identifique:

Tipo e identidad del vector, y sus caracteristicas

Si se trata de un virus indique si este es defectivo en su
replicacion. (Puede adjuntar mapa de restriccién del vector)

Si se trata de un bacteriéfago indicar si se han inactivado sus
propiedades lisogénicas

Hospederos naturales del vector:

Puede el vector transferir marcadores de resistencia a otros
organismos (especifique si su respuesta es si)

G.-CARACTERISTICAS DEL OGM Para cada item indique efecto observado o el efecto esperado si atin no ha producido el OGM

El OGM es diferente del receptor en lo que respecta a: Marque con una x si corresponde

Capacidad de supervivencia fuera de condiciones de cultivo. Especifique

Modo o tasa de reproduccion. Especifique

Patogenicidad para el ser humano. Especifique

Posibles efectos sobre el medio ambiente. Especifique

éCudl es la estabilidad genética del OGM, estado y secuencia del inserto después de un cierto numero de
generaciones?

éCudl es la posibilidad de transferencia de material genético a otros organismos?

Describa los métodos de identificacion del OGM para diferenciarlo del receptor de origen:

Indigue el volumen o cantidad méxima de OGM a producir y/o utilizar: (Volumen en caso de MO, Nimero en caso de
plantas o animales)

H.- MEDIDAS DE SEGURIDAD PARA EL MANEJO DE OGM
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COMITE INSTITUCIONAL DE SEGURIDAD EN INVESTIGACION
ACTA DE APROBACION

Miembros del Comité

Sra. Ana Maria Guzman Duran, Presidente, Facultad de Medicina.

Sr. Rafael Medina Silva,Vicepresidente, Facultad de Medicina.

Sra. Valentina Seguel Fernandez, Secretaria Ejecutiva, Vicerrectoria de Investigacion.
Sr. Juan Carlos Bravo Valpreda, Red Salud UC-Christus.

Sra. Paola Carpile Etchart, Facultad de Fisica.

Sr. Alejandro Cabrera Oyarzln, Facultad de Fisica.

Sr. Denis Fuentealba Patino, Facultad de Quimica.

Sr. Jorge Gonzalez Escobar, Departamento de Prevencion de Riesgos.

Sr. Pablo Gonzalez Mufioz, Facultad de Ciencias Biologicas.

Sr. Manuel Latud Rojas, Facultad de Ciencias Bioldgicas.

Sr. Emilio Olivares Huerta, Departamento de Prevencion de Riesgos.

Sr. Hannetz Roschzttardtz, Facultad de Ciencias Bioldgicas.

Sra. Sandra Solari Gajardo, Facultad de Medicina.

Sr. Carlos Troncoso Troncoso, Direccion de Infraestructura.

Sr. Jonathan Vargas Sepulveda, Departamento de Prevencién de Riesgos.
Sra. Flavia Zacconi, Facultad de Quimica.

Participaron en esta aprobacién los miembros del Comité que asistieron a la sesion del dia 24
de agosto de 2018.

Titulo del proyecto: Prototipado 3D para el desarrollo de herramientas educacionales en
habilidades quirdrgicas

Investigador responsable: Cristian Ignacio Jarry Truijillo
Institucion: Facultad de Medicina, Pontificia Universidad Catdlica de Chile

Académico responsable: Julidn Emanuel Varas Cohen
Institucion: Facultad de Medicina, Pontificia Universidad Catdlica de Chile

Financiamiento: Fondos departamentales
ID Protocolo: 180731005

Fundamentacion de la aprobacién:

1. En el protocolo evaluado se utilizaran muestras biol6gicas de origen humano

2. El Comité ha determinado que el nivel de biocontencién necesario para manipular los
agentes bioldgicos es nivel 2.

3. Todos los agentes de riesgo serdn manipulados segun lo descrito en el protocolo de
evaluacién del Comité Institucional de Seguridad en Investigacién adjunto en este documento.
4. El protocolo evaluado contempla las medidas de seguridad, contencién, custodia e
instalaciones necesarias para trabajar con los agentes de riesgo que se
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COMITE INSTITUCIONAL DE SEGURIDAD EN INVESTIGACION
ACTA DE APROBACION

utilizaran en el proyecto.

Resolucion del Comité:

En la sesién del 24 de agosto de 2018 del Comité Institucional de Seguridad se ha
determinado la Aprobacidon sujeta a rectificaciéon de algunos de los elementos de este
protocolo.

Las modificaciones solicitadas fueron recibidas el dia 29 de agosto de 2018.

Esta aprobacion tiene vigencia por el periodo de duracion del proyecto.

En la eventualidad de incorporar modificaciones a los procedimientos especificados en el
protocolo aprobado, el investigador debera notificarlo al comité para la emisiéon de una nueva
acta de aprobacion.

Los Responsables UC se comprometen a dar fiel cumplimiento al protocolo aprobado.

Los siguientes documentos han sido aprobados y estan disponibles para ser descargados:

- Version2 Protocolo Seguridad en la Investigacion.docx

- Compromiso Investigadores.pdf

Les saludan atentamente,

Santiago, 05 de septiembre de 2018
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