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RESUMEN DEL PROYECTO

El equipo investigador de la OSI-Donostialdea junto a la empresa Kauka creara

conjuntamente un quiréfano de cirugia toracica en realidad virtual (RV). Se creara un

modulo de formacién y dos de evaluacion, y se disefiard un ensayo clinico dirigido a

enfermeras de quiréfano para evaluar la eficacia de la RV como herramienta de

formacidn en cirugia toracica.
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ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

La realidad virtual (RV) es el uso de la tecnologia informdtica para crear un
mundo tridimensional interactivo (3D) en el que los usuarios tienen una sensacién de
presencia espacial, que proporciona una experiencia de aprendizaje activo en primera
persona a través de diferentes grados de inmersion, o, en otras palabras, la percepcién
real del mundo digital y la capacidad de interactuar con objetos y/o realizar una serie de

acciones en este mundo digital.

La simulacidn de RV se refiere al uso de una variedad de caracteristicas 3D
inmersivas y altamente visuales para replicar situaciones de la vida real y
procedimientos de atencidn médica, incorporando interfaces fisicas o de otro tipo,
como un teclado de computadora, un mouse, reconocimiento de voz, sensores de
movimiento o dispositivos hapticos. De este modo, personas reales operan sistemas
simulados a través de una pantalla de computadora (en este caso gafas de realidad
virtual), y puede incluir simuladores quirurgicos utilizados para el entrenamiento de
procedimientos especificos, generalmente integrados con dispositivos hapticos para

interactuar con el sistema.

El uso de la RV en simulaciones permite un entrenamiento repetitivo y prdactico
para desarrollar el dominio cognitivo y de habilidades entre los usuarios, que
generalmente se definen como la medida de la comprensién de los conceptos por parte
de los participantes y la capacidad de un participante para demostrar un procedimiento
o técnica. Ademas, las simulaciones de RV pueden dar a los usuarios la oportunidad de

practicar habilidades en un entorno seguro sin riesgo para los pacientes.

La RV ha ganado cada vez mds atencién en el campo de la educacion de
enfermeria y se ha utilizado para ensefiar muchos conceptos de enfermeria, incluidos el
liderazgo, la comunicacién, la toma de decisiones, el pensamiento critico, la inclusion, la

evaluacion de la salud y el triaje de desastres.

El objetivo de este estudio piloto es evaluar el uso de la RV como una posible
herramienta para formar enfermeras de quiréfano, realizando un procedimiento de

cirugia toracica.
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JUSTIFICACION

En la situacién actual que vivimos, donde la pandemia ha generado una
sensacion de inestabilidad y necesidad de adaptarnos al cambio rdpida, unida a la
escasez de personal de enfermeria, hacen que la posibilidad de tener personal
cualificado y polivalente haya cobrado especial interés. Si la RV ofrece buenos
resultados, seria una herramienta ideal para capacitar a las enfermeras en las areas
precisas en el momento oportuno. Asimismo, ofrece una oportunidad de formacién
continua, donde el objetivo principal sera disminuir los errores de quiréfano, lo cual

repercutira en la mejora de la seguridad del paciente.
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HIPOTESIS

La realidad virtual puede ser una herramienta que ayude a formarse a las

enfermeras de quirdéfano en cirugia toracica.
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OBIJETIVOS
Principal: crear un software de RV de quirdéfano de cirugia toracica
Especificos:

- Mejorar la formacion en cirugia toracica de las enfermeras de quirdfano.
- Valorar la satisfaccion de las enfermeras con la utilizacién de la RV.

- Evaluar la utilidad de la realidad virtual en formacién en enfermeria.

METODOLOGIA

Poblacion a estudio: Personal de quiréfano de enfermeria del HU Donostia (tanto del

quiréofano de urgencias como del programado). Criterios de exclusion: personal del
quirdfano de cirugia tordacica (definida como la persona que haya estado un minimo de
6 veces en un quiréfano de cirugia tordcica los 2 meses previos a la inclusién en el

estudio).

Disefio: Se trata de un ensayo clinico aleatorio abierto de grupos paralelos. Se crearan
tres mddulos de realidad virtual; uno explicativo (formacion), en el que se mostraran las
piezas y herramientas mas utilizadas en un quiréfano de cirugia toracica; y dos médulos
de evaluacién, donde todos los participantes realizaran dos tareas: en la primera
preparar la mesa quirdrgica con el material que se les solicita y en el segundo asistir en

una intervencion quirurgica entregando el material solicitado cada vez.
Grupo control: sélo realizard los dos mddulos de evaluacion.

Grupo intervencion: Realizara el médulo de formacion y posteriormente los dos mddulos

de evaluacion.

Si algun participante del grupo control desea hacer el médulo de formacion, podra

realizarlo siempre que lo desee después de haber rellenado los formularios.

Resultados: Tiempo en completar toda la tarea, tiempo de reaccion a cada orden,

numero total de errores. Ademas, se realizardn dos encuestas (Anexos 1y 2).
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Reclutamiento: El reclutamiento serd realizado por el equipo investigador tras la
obtencién del consentimiento informado. Tras la obtencién del consentimiento
informado se abrira un sobre numerado preparado previamente en el cual aparecera si
le corresponde el grupo intervencidn o el grupo control. La aleatorizacién se realizara
por blogues (permutacién de 4 y 6 elementos). La ocultacion de la secuencia de
aleatorizacion se asegurara mediante sobres opacos sellados, numerados

secuencialmente.

Cdlculo del tamafio muestral: Al ser nuestra primera experiencia con RV y quiréfano, se

comenzara un pilotaje donde se incluiran 15 participantes en cada grupo.

Descripcion de la intervencion: La sesion de RV se desarrollara en el HU Donostia, en un

lugar cerrado y sin muebles en un espacio de 5x2m. En todo momento estara
supervisado en la misma sala por un miembro del equipo investigador quien ayudara al
participante a familiarizarse con los mandos y colocacion de gafas de RV. Una vez que
es capaz de realizar las tareas sencillas predeterminadas, comenzara el ensayo clinico:
los participantes del grupo intervencién realizardn el médulo de formacién con RV
(duracién estimada 5 minutos) y posteriormente los dos mddulos de evaluacién
(duraciéon estimada entre 12 y 20 minutos). Los participantes del grupo control
realizaran todo exactamente igual, excepto el médulo de formacion. Al acabar la sesidn

se recogeran las variables y realizaran los cuestionarios.

Variables: Se recogerdn variables relacionadas con la persona que participa en el estudio
(edad, sexo, tipo de quiréfano en el que trabaja, afos en quiréfano, mano dominante,
uso de consolas/videojuegos). Variables recogidas durante el proceso de realidad virtual
(tiempo total de experiencia, tiempo necesario para seleccionar el instrumental
correcto, numero de piezas colocadas correctamente y errores de seleccion). Variables
de evaluacion del proceso mediante encuesta de satisfaccion (anexo 1) y evaluacién de

posibles efectos adversos por el proceso (Simulator Sickness Questionnaire, Anexo 2).

Recogida de datos: Todos los datos se recogeran en el momento del estudio una vez que

los participantes hayan aceptado participar en el estudio (después de leer la hoja de
informacién y haber firmado el consentimiento informado). Las variables relacionadas

con la persona que participa en el estudio se recogeran en el cuaderno de recogida de
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datos (CDR) antes de la aleatorizacidn, el propio sistema recogera los datos durante el
proceso de RV y al acabar la simulacion se pasaran los dos cuestionarios. No se prevé
acceso a ninguna historia clinica ni se preguntara por enfermedades de interés ni

antecedentes a los participantes.

Andlisis de resultados:

Estadistica descriptiva: Se describiran las variables mediante el estadistico mas
apropiado para la naturaleza y escala de medicidon de cada una: media y desviaciéon
estandar (o mediana y rango intercuartil) para variables cuantitativas y frecuencias

absolutas y relativas en porcentaje para las variables cualitativas.

Estadistica analitica: Realizaremos el test de Ji cuadrado o el test de Fisher para
comparar la distribucién de las variables cualitativas. De manera analoga empleamos la

t de Student o la U de Mann Whitney para comparar las variables cuantitativas.

ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Este estudio se desarrolla de acuerdo a los principios de la Declaraciéon de
Helsinki (64 WMA Asamblea Genera, Fortaleza, Brasil, octubre 2013) y siguiendo las
regulaciones nacionales en cuanto a la investigacion biomédica y a la proteccién de
datos: la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica y de la “Ley Organica 3/2018 de 5 de

diciembre, de Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales”.

Todos los documentos del estudio, incluyendo la hoja de informacidn al paciente
y los consentimientos informados seran aceptados por el Comité Etico de Investigacion
del 4rea sanitaria de Gipuzkoa (CEl). Cualquier modificacion del protocolo o de cualquier

elemento de la investigacion serd puesto en conocimiento del CEl para su re aprobacion.

DIFICULTADES Y LIMITACIONES

La mayor dificultad del estudio podria ser que la limitada experiencia sensorial
pueda hacer que la simulacion no sea completamente realista. Es por ello que se ha

planteado este ensayo clinico; ya que, si no se consiguen buenos resultados, habria que
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desarrollar materiales que mejoren esa sensacién tactil. Por el contrario, si se obtuvieran
buenos resultados, se podrian desarrollar otros médulos de simulacidon para diversas

especialidades como neurocirugia, cirugia maxilofacial o cirugia general.

MEMORIA ECONOMICA

Se ha solicitado un bottom-up 2022, con un presupuesto de 15.000€ (que ha sido
concedido, Anexo 3). De los mismos, 500€ se destinaran a la compra de material para
realizar la inmersién en quiréfano virtual (Gafas y mandos de RV) y 14.500€ se abonardn
a Kauka en calidad de prestacién de servicios por el desarrollo del software (adjuntamos

presupuesto, Anexo 4).



