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RESUMO

INTRODUCAO: A Endoscopia Digestiva Humana atual permite diagndsticos
precoces e realizacdo de procedimentos ultra minimamente invasivos. Por ser
um ato médico complexo, exige treinamento adequado. O ensino em Endoscopia
necessita de atividades praticas que sao melhor desempenhadas em cenarios
de simulagao. Ha poucos simuladores disponiveis no mercado que atendam aos
requisitos bioéticos e sejam financeiramente acessiveis. OBJETIVO:
desenvolver e validar um simulador de relativo baixo custo com material
totalmente sintético e reutilizavel que possa ser empregado no treinamento de
endoscopia diagndstica e terapéutica. METODO: dados anatémicos humanos da
literatura foram plotados em programas de computagdo grafica e suas
representacdes manufaturadas em impressora 3D. Moldes metalicos foram
desenvolvidos para injecdo de Elastobmero Termoplastico (TPE)- material que
compde a pega de esdfago, estbmago e duodeno do device. Um grupo de 20
Experts e 40 Residentes em Endoscopia Digestiva foi comparado ao utilizar o
simulador para um exame de endoscopia digestiva alta de rotina com
identificac&o de corpo estranho intragastrico. Validagdo de Face e de Conteudo
foi obtida arguindo e comparando opinides dos participantes quanto a
caracteristicas e funcionalidades do simulador utilizando Escalas de Likert, bem
como sugestdes de aprimoramento e eventuais dificuldades na utilizacdo do
modelo foram consideradas. Para Validacdo de Constructo, o tempo e a
performance dos participantes na realizagdo dos exames foram julgados por
avaliadores ultra-experts cegados com base em escala padronizada.
RESULTADOS: Experts e Residentes aprovaram caracteristicas relativas a:
aparéncia; design; posicdo em decubito lateral esquerdo; visibilidade do campo
endoscopico; acesso manual aos o6rgdos internos; realismo dos cenarios
internos dos 6rgaos; feedback tatil e realismo da dificuldade endoscoépica dos
procedimentos no simulador, entre outras. Houve concordancia estatistica entre
as opinides dos Residentes e de Experts conferindo Validacdo de Face ao
modelo. Obteve-se alto indice de aprovagéo (>90%) do conteudo oferecido pelo
simulador tanto por Experts quanto por Residentes, com similaridade estatistica
entre as respostas e ambos os grupos valorizando a utilidade do simulador para
treinamentos. Validagao de Constructo foi alcangada com escala validada de 13
itens e elevado /ndice Alpha de Cronbach (0,975), revelando desempenho
estatisticamente significante (p=0,000) a favor dos Experts em todos os itens da
mesma. Além disto, Experts superaram residentes (p=0,000) na comparagéo dos
tempos de realizagdo dos exames. CONCLUSAO: O simulador ENDOSCOPIC
TRAINING BOX® apresentou Validade de Face, Contetdo e de Constructo
podendo ser utilizado em Laboratorios de Habilidades Endoscépicas; a peca
interna de TPE pode ser utii em simulagcdo de diversos procedimentos
endoscopicos minimamente invasivos; novos estudos serdo desenvolvidos
utilizando este simulador em situacdes diversas de praticas de treinamento
buscando aprimorar modelos de treinamento e valida-los translacionalmente.
Isto podera trazer impactos sociais e bioéticos positivos, evitando uso de animais
ou cadaveres em treinamentos para endoscopia meédica diagnostica e
terapéutica em diversos paises.

Palavras-chave: Endoscopia; Endoscopia Gastrointestinal; Treinamento por
Simulacdo; Educagao médica; Técnicas de Diagndstico do Sistema Digestorio;
Medicina Bariatrica; Obesidade; Gastroplastia.



ABSTRACT

INTRODUCTION: The current Human Digestive Endoscopy allows for early
diagnosis and the performance of ultra-minimally invasive procedures. As it is a
complex medical act, it requires adequate training. Teaching in Endoscopy
requires practical activities that are best performed in simulation scenarios. There
are few simulators available on the market that meet bioethical requirements and
are affordable. OBJECTIVE: to develop and validate a relatively low-cost
simulator with totally synthetic and reusable material that can be used in the
training of diagnostic and therapeutic endoscopy. METHOD: Human anatomical
data from the literature were plotted in computer graphics programs and their
representations manufactured in a 3D printer. Metal molds were developed for
injection of Thermoplastic Elastomer (TPE) - material that makes up the device's
esophagus, stomach and duodenum part. A group of 20 Experts and 40
Residents in Digestive Endoscopy was compared when using the simulator for a
routine examination of upper gastrointestinal endoscopy with identification of
intragastric foreign body. Face and Content validation was obtained by arguing
and comparing the participants' opinions regarding the characteristics and
functionality of the simulator using Likert Scales, as well as suggestions for
improvement and possible difficulties in using the model were considered. For
Construct Validation, the time and performance of the participants in carrying out
the exams were judged by blinded ultra-expert evaluators based on a
standardized scale. RESULTS: Experts and Residents approved characteristics
related to appearance; design; left lateral decubitus position; visibility of the
endoscopic field; manual access to internal organs; realism of the organ's internal
scenarios; tactile feedback and realism of the endoscopic difficulty of the
procedures in the simulator, among others. There was statistical agreement
between the opinions of Residents and Experts, giving Face Validation to the
model. A high approval rate (> 90%) of the content offered by the simulator was
obtained by both Experts and Residents, with statistical similarity between the
responses and both groups, valuing the utility of the simulator for training.
Construct validation was achieved with a validated 13-item scale and high
Cronbach's Alpha Index (0.975), revealing a statistically significant performance
(p = 0.000) in favor of Experts in all items of the same. In addition, Experts
outperformed residents (p = 0.000) when comparing exam times. CONCLUSION:
The ENDOSCOPIC TRAINING BOX® simulator presented Face, Content and
Construct Validity and can be used in Endoscopic Skills Laboratories; the TPE
inner part can be useful in simulating several minimally invasive endoscopic
procedures; new studies will be developed using this simulator in different
situations of training practices seeking to improve training models and validate
them translationally. This may have positive social and bioethical impacts,
avoiding the use of animals or corpses in training for medical diagnostic and
therapeutic endoscopy in several countries.

Keywords: Endoscopy; Gastrointestinal endoscopy; Simulation Training; Medical
education; Diagnostic Techniques of the Digestive System; Bariatric Medicine;
Obesity; Gastroplasty.
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1. INTRODUCAO

A Simulagéo foi definida por GABA (2004) como "uma técnica que visa
substituir ou amplificar experiéncias reais através de experiéncias guiadas que
evocam ou replicam aspectos substanciais do mundo real de uma maneira
totalmente interativa".

Exemplos de uso de simulador para treinamento cirurgico no passado
envolveram a utilizacdo de modelos de bancada de madeira, animais vivos e
cadaveres humanos (OWEN, 2015). Ambroise Paré [1510-1590], considerado
um dos pais da cirurgia, era conhecido por levar cadaveres embalsamados para
casa para praticar novas técnicas cirurgicas (SCARDINO et al., 2010)

Nas ultimas trés décadas observou-se um interesse crescente no uso de
simulagcdo para fins de treinamento de médicos, qualidade de atendimento e
segurancga do paciente. (AGHA et al., 2015)

Hoje existem simuladores de cirurgia laparoscopica com feedback tatil,
cursos de laboratoério envolvendo animais vivos em laparoscopia ou microcirurgia
e programas de computador de realidade virtual abordando uma gama cada vez
maior de procedimentos cirurgicos e intervencionistas. (Chi et al., 2021) (Wang
et al., 2021)

Até mesmo hospitais virtuais, como o Touch Surgery®, plataformas de e-
learning como o i-Human Patients® e projetos envolvendo “gameficagdo” foram
criados com o objetivo de oferecer aprendizado baseado em simulagdo em
formatos digitais disponiveis na web e em smartphones. (Grossmann, 2020) (i-
Human, 2020) (SCAFFIDI et al., 2019)

A Endoscopia é um procedimento médico para examinar o interior de
orgaos ou cavidades do corpo humano, inserindo um tubo com uma camera
acoplada a ele, associado a um sistema gerador de imagens. Os médicos que
realizam esse procedimento altamente qualificado precisam aprender um alto
grau de coordenagdo tatil-visual e necessitam de varias sessdes de treinamento

tedrico e pratico para dominar a técnica.
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O aparecimento das técnicas minimamente invasivas endoscopica,
laparoscopica, robotica e outras tecnologias tornou cada vez mais obrigatéria a
utilizagcdo de animais de laboratério para pesquisa. Para melhor conhecimento
do mecanismo fisiopatologico das doengas, empreender ensaios terapéuticos
com novos farmacos, estudar marcadores biolégicos e avaliar novas técnicas
com perspectiva de aplicabilidade na espécie humana (GUIMARAES et al.,
2016).

No campo do treinamento, a simulagdo proporciona facilidade para
aquisicdo de habilidades para alunos de graduacgao, residéncia médica e pos-
graduacéo strito sensu. Nao se justifica o uso de paciente na chamada curva de
aprendizagem, a custa do ser humano sujeito a alta prevaléncia de morbi-
mortalidade, até que o cirurgido ou endoscopista adquira habilidade, experiéncia
e proficiéncia. A habilidade inicial deve ser adquirida nos laboratoérios de cirurgia
e endoscopia experimentais, em animais e simuladores. Tudo isto desencadeou
ao longo da histéria, reflexdes éticas, técnicas, filosdficas e religiosas
direcionadas para a pesquisa em animais vertebrados (MOURA JUNIOR, 2015).

Existem alternativas para determinar a utilizacdo de animais, qualquer
que seja a espécie e o protocolo a ser seguido, s&o elas: replacement
(substituicdo), reduction (reducado) e refinement (refinamento). Portanto, os
animais devem ser utilizados dentro dos principios éticos do Comité Institucional
de Etica em Pesquisa com base na Declaracdo de Helsinque e no Guideline for
the Care and use of Laboratory Animals. USA, 1996 (National institute of Health,
Washington DC: US Government Printing Office) (MEDEIROS, 2012).

A funcdo de um simulador de endoscopia € treinar médicos sem usar
animais e pacientes humanos, em ambiente controlado, com visualizag&o grafica
e interface haptica realisticas. Um simulador desse tipo tem outros usos além do
treinamento: eles ajudam a preencher a lacuna espacial e temporal entre o
paciente e o médico e podem ser uteis no diagndstico e tratamento médicos
remotos. O uso de animais em treinamentos de procedimentos médicos tem uma
série de implicacbes éticas, podendo expor o aprendiz ao contato com
secregoes, solugbes de conservagao ou mesmo com agentes microscopicos
potencialmente causadores de doencgas, 0 que ocorre também quando se usa

cadaveres. Atualmente existem no mercado internacional simuladores virtuais
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que possuem elevado custo, tornando-os acessiveis apenas a poucos grandes
centros (ALJAMAL et al., 2019) (GARGALLO et al., 2014).

Para desenvolvimento e validagao curricular € necessario compreender
os procedimentos basicos de endoscopia. Através do simulador € possivel
validar as habilidades técnicas como instrumento de ensino, para integrar e
compensar eventuais caréncias curriculares. Diversos estudos tém mostrado o
efeito positivo na curva de aprendizagem e melhora do aproveitamento das
habilidades psicomotoras basicas na sala de operagcdo apds treinamento em
realidade virtual (GADHOK et al., 2016) (Joint Advisory Group on Gl Endoscopy,
2017).

A simulacdo em cirurgia teve sua origem ha mais de 2.500 anos. Uma das
primeiras simulagdes registradas data de 600 a.C., na india, utilizando folhas de
argila como modelo de reconstrugcéo nasal. (BADASH et al., 2016).

No modelo proposto por Halstead, o ganho de proficiéncia se dava com
base na realizagdo de um grande numero de procedimentos, porém, com o
passar dos anos, decidiu-se diminuir a carga horaria de trabalho do médico
residente por se acreditar que o trabalho excessivo o prejudicava e afetava seus
resultados, o que traria riscos aos pacientes atendidos pelos mesmos (GHADERI
et al., 2015).

O Accreditation Council For Graduate Medical Graduation (ACGME)
reduziu, em 2003, a carga de trabalho dos residentes para 80 horas semanais,
0 que teve um impacto positivo no estilo de vida e no recrutamento de estudantes
de medicina para as areas cirurgicas, entretanto, isso trouxe conotagdes sérias
na forma como o treinamento €& conduzido. Com isso, houve aumento
consideravel da responsabilidade dos diretores de programas de residéncia para
que assegurassem volume de casos e objetivos de aprendizagem adequados
para uma boa formagéo de novos cirurgides (DAROSA et al., 2003).

Um aspecto importante a ser considerado sdo os custos relacionados a
saude. Sabe-se que os custos envolvidos no processo de aprendizagem em sala
de procedimentos sdo elevados. As restricbes financeiras impostas pelos
seguros de saude limitaram as oportunidades dos residentes em aprender em
sala de procedimentos. Além disso, a populagdo ganhou consciéncia da maior
chance de falhas médicas provocadas pelo treinamento de residentes e de

endoscopistas e cirurgides em novas técnicas endoscopicas e cirurgicas, dando
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destaque a este tema quando o assunto era problemas relacionados a saude
(MALONEY et al., 2016) (HAWKES et al., 2015).

Nos ultimos anos, o treinamento através de simulagdo ganhou papel
importante na area endoscépica, trazendo ganho de habilidades que podem ser
transferidas para sala de endoscopia, permitindo translagdo com ganho de
performance e diminuicdo de erros no ambiente real de trabalho. Diferentemente
de procedimentos reais, os procedimentos realizados através de simulacao
oferecem um numero ilimitado de repeticdes e, 0 mais importante, ndo trazem
danos aos pacientes (GOMEZ, et al., 2015) (JACKSON et al., 2018).

A literatura psicomotora entende que objetivos educacionais podem ser
melhor alcangados quando a pratica é separada da performance, 0 que nesse
caso, € a sala de endoscopia. Uma pratica de simulacdo bem distribuida,
deliberada e estruturada, usando objetivos especificos de performance é o
método mais efetivo de ensino de habilidades endoscopicas. O uso do simulador
inserido nesta estratégia, permite que o residente treine o suficiente, uns mais e
outros menos, para alcangar uma performance aceitavel e uniforme para uma
técnica endoscopica proposta, evitando fadiga e maximizando a aquisi¢ao de
habilidades duradouras (AXE et al., 2015) (EDWARDS et al., 2018).

Quando se compara grupos que realizaram treinamento de simulagéo
com tecnologia com grupos que nado tiveram treinamento, temos ganho no
conhecimento, habilidades e comportamento, além de ganho moderado para os
pacientes tratados pelo grupo que realizou treinamento (HAYCOCK et.al., 2009)
(EKKELENKAMP et al., 2016).

Outro ponto de grande importancia € a possibilidade de manter as
habilidades endoscépicas por estar sempre se exercitando um determinado
procedimento sem a necessidade de estar atuando em pacientes reais, pois
sabe-se que essas habilidades sdo ganhas com a manuteng&o do treinamento
e uso das mesmas, e potencialmente perdidas com o tempo, caso contrario.
(FORBES et al., 2016)

Pode-se langar mao da realidade virtual (RV), ja que esta é
comprovadamente eficaz no treinamento de diversos procedimentos, diminuindo
o tempo do mesmo, podendo ser de grande valor no treinamento de
procedimentos mais complexos. (KHOULI et al., 2021)
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A implementacdo de modelos de simulacdo especificos para
determinados procedimentos endoscoépicos poderia acelerar a proficiéncia
nesses procedimentos antes de os mesmos serem executados em humanos.
Em reforco a isto, recente revisdo e meta-analise da Cochrane apoiou o uso de
simuladores de realidade virtual antes dos procedimentos clinicos em pacientes
vivos, em programas de treinamento em endoscopia. No entanto, uma das
maiores limitagdes da difusdo da RV ainda é o alto custo de aquisi¢ao e
manutencao do equipamento, havendo caréncia de softwares especificos para
procedimentos endoscépicos mais avangados (KHAN et al., 2019).

As Sociedades de Endoscopia Digestiva reconheceram a necessidade de
realizagédo de treinamentos através de simulagéo e estdo formulando curriculos
e estratégias para sua implantagdo. Exemplo disso foi a cupula EndoVators
Summit, realizada pela American Society for Gastrointestinal Endoscopy (ASGE)
que reuniu mais de 70 lideres mundiais do pensamento em pesquisa de
simulagdo e desenvolvimento de simuladores e os principais tomadores de
decisao da industria para revisar o estado atual da simulagdo em endoscopia e
o papel que ela poderia desempenhar no treinamento endoscopico, definir a
funcao e o valor dos simuladores no futuro do treinamento endoscopico e chegar
a um consenso sobre as areas prioritarias para simulacdo relacionadas a
educacéo, pesquisa e desenvolvimento de simuladores. (YANG et al., 2019)
(WALSH et al., 2019).

Destarte, praticar ndo pode ser entendido como sinal de limitag&o técnica
de quem pratica, mas sim como sinbnimo de responsabilidade e ética (HAN et
al., 2019). O treinamento em simulagao é associado com melhora nos resultados
comparado a n&o realizag&o de treinamento simulado (WANG et al., 2015).

N&o parece razoavel e nem ética uma abordagem direta ao paciente com
conhecimento minimo e grau de habilidade superficial. Nesse contexto, faz-se
necessario o uso de modelos de ensino baseado em Simulagdo em Laboratérios,
Realidade Virtual 3D e Simuladores Sintéticos como o proposto pelo presente
estudo.
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2. PROBLEMA

A evolucgao técnica e tecnoldgica na area das intervengdes diagnosticas e
terapéuticas minimamente invasivas, notadamente através da endoscopia
digestiva trouxe no seu bojo a necessidade clara do desenvolvimento de
estratégias de treinamento adequado de atuais e futuros profissionais em
Endoscopia Digestiva. O treinamento médico em pacientes e em animais vivos
ou em o6rgaos animais (ex-vivo) traz consigo entraves bioéticos, financeiros e
legais. O ritmo de crescimento de novas técnicas ndo vem sendo acompanhado
pelo surgimento de modelos de treinamento adequados, tornando premente a
necessidade deste alinhamento tanto entre os servicos de residéncia médica do
Brasil como em outros paises do globo.

3. JUSTIFICATIVA

Atualmente, nao existem simuladores sintéticos especificos para
treinamento em Endoscopia Geral e Bariatrica no Brasil. Os poucos modelos
existentes utilizam 6rgédos animais ou artificios rudimentares para simulagao, n&o
satisfazendo as necessidades do treinamento de residentes e profissionais
aliados aos atuais preceitos bioéticos vigentes.

Os simuladores virtuais tém alto custo de aquisi¢do e manutencao do
equipamento e um pequeno numero de procedimentos disponiveis para
simulagado. Diante desta lacuna, ha uma demanda por modelos de simulacéo

realistica e simuladores especificos nesta area do conhecimento médico.

4. HIPOTESE

Mostrar que o simulador projetado pode ser semelhante ou superior aos

modelos de treinamento animal atualmente utilizados.
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5. OBJETIVOS

5.1. OBJETIVO PRINCIPAL

Desenvolver um modelo de simulador realistico para treinamento em
endoscopia digestiva alta diagnostica e terapéutica basica a avangada que se
assemelhe ao maximo as condi¢gdes encontradas em um exame de endoscopia

digestiva alta humana real utilizando material totalmente sintético e reutilizavel.

5.2. OBJETIVO ESPECIFICO

Avaliar a Validade de Face, de Conteudo e de Constructo do simulador
endoscopico desenvolvido no estudo, comparando o modelo de simulador

desenvolvido pelo autor com modelos classicos utilizados em treinamentos.
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6. METODOLOGIA

6.1. DELINEAMENTO DO ESTUDO

O estudo se deu em duas etapas. A primeira delas consistiu no
desenvolvimento e constru¢do de um simulador para realizagdo de endoscopia
digestiva alta diagnostica e terapéutica. A segunda correspondeu a validagéo
deste simulador.

A primeira etapa, desenvolvimento e manufatura do simulador, foi
realizada em parceria com a empresa RS Solugbes Médicas®. Realizaram-se
pesquisas e adequagdes nas dimensdes do dispositivo, na composi¢cao de suas
pecas, na escolha dos materiais etc. visando oferecer maior realismo possivel
ao device e reprodutibilidade na producdo em escala do mesmo.

A segunda etapa, validagdo do simulador, pode ser feita através de um
estudo experimental e prospectivo com recrutamento de Endoscopistas Experts
e Residentes de Endoscopia Digestiva, durante a XVIIl Semana Brasileira do
Aparelho Digestivo — SBAD, realizada em novembro de 2019 em Fortaleza-CE-
BRASIL, pelo Colégio Brasileiro de Cirurgia Digestiva-CBCD, Sociedade
Brasileira de Endoscopia Digestiva-SOBED e Federagdo Brasileira de
Gastroenterologia-FBG.
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6.2. O SIMULADOR

6.2.1. DESENVOLVIMENTO DA ESTRUTURA INTERNA

Na primeira fase, o simulador ENDOSCOPIC TRAINING BOX®, foi
desenvolvido a partir da necessidade de mimetizar um exame endoscopico em
seres humanos. Para isso, langou-se mao de observagdes praticas de exames
em pacientes reais (posicionamento do paciente e do aparelho de endoscopia,
videos e imagens de exames endoscopicos realizados pelo pesquisador), além
de dados antropométricos da literatura (artigos de anatomia, endoscopia e
cirurgia foram consultados) (BARSKI,2018) (CRONIN,2009) (DENARDI,1991)
(GIACOSA,1989) (GRAY,1989) (HENRY,2007) (HORIGUCHI,2010)
(KAGAN,2003) (LARSEN,2011) (SUSMALLIAN,2017) (LIAO,2004)
(MENDONGCA,1989) (MENDONGCA,1991) (OEZCELIK,2011)
(SKANDALAKIS,1989) sobre dimensao da cabega, tronco e abdome, bem como
0s marcos anatémicos dos 6rgaos do tubo digestivo superior e sua relagdo com
estruturas anexas. Pegas operatorias obtidas em cirurgias do autor (Cirurgido do
Aparelho Digestivo/Bariatrico e Endoscopista) foram mensuradas, ex-vivo, para

obtencao aproximada da espessura, elasticidade e tenacidade tecidual.
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Figura 1: Projegcdes anatdmicas tridimensionais baseadas em dados

tomograficos humanos - estudos iniciais do modelo.

Fonte: autoria propria (2019).



Figura 2: Esquema de estudos de imagem do eséfago, estdbmago e duodeno.

Figure 23.14a Anatomy of the stomach.
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Figura 3: Fotos de pegas operatorias do procedimento de Gastrectomia Vertical

realizados pelo autor.

Fonte: autoria propria (2019).

A partir dai procedeu-se a plotagem dos dados obtidos nos programas de
computacgao grafica AUTODESK 3DS MAX® e ADOBE INVENTOR®, permitindo
a realizagdo de projegcdoes anatdmicas e ajustes em formato tridimensional.
Realizaram-se afericdes de angulagcbes e de espessuras dos 6rgaos a serem
confeccionados, além de modelagem realistica das superficies externa e interna
de cada 6rgao.

Tal programa tornou possivel também o calculo das distancias entre os
orgaos e entre o assoalho e o arcabougo que mimetizaria a cabega/pescogo e o

tronco/abdome do console do simulador.
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Figura 4: Projecao anatomica e ajustes em formato tridimensional do modelo no

Fonte: autoria propria (2019).

Figura 5: Projecao anatomica e ajustes em formato tridimensional do modelo no

Fonte: autoria propria (2019).
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Figura 6: Projecao anatomica e ajustes em formato tridimensional do modelo no

programa AUTODESK 3DS MAX®- prévia da disposigdo anatémica.

Fonte: autoria propria (2019).

Figura 7: Aspecto da superficie externa (com a coloragao idéntica a do TPE-
Thermoplastic Elastomers) do modelo de estdmago.

Fonte: autoria propria (2019).
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Figura 8: Calculo de angulagdo do eixo gastroduodenal e projegédo de

ondulagdes da mucosa duodenal.
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A seguir, uma impressora 3D da marca SETHI S3® foi utilizada para
criagdo do molde em resina da pega anatdomica (eséfago/estdmago/duodeno),
dos suportes, dos conectores, entre outras pecas do modelo.

Figura 9: Impressora 3D da marca SETHI S3® em processo de impresséo de
molde de resina representando estdbmago operado pela técnica Sleeve
Gastrectomy com bolsa fistulosa em angulo de Hiss.

Fonte: autoria propria (2019).
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6.2.2. DESENVOLVIMENTO DO MOLDE METALICO

Apos a manufatura do modelo em impressora 3D, partiu-se para
usinagem de moldes em baixo relevo especialmente desenvolvidos para receber
a injecdo do Elastdmero Termoplastico que compde a peca de esbéfago-
estdmago-duodeno do presente estudo.

O molde foi confeccionado com estrutura de aco inoxidavel, capaz de
suportar elevadas temperaturas, sendo o mais adequado para a manufatura
proposta, e composto basicamente de duas placas concavas conforme ilustrado
na figura 10.

Figura 10: Molde metalico em baixo relevo para injecdo de TPE.

Fonte: autoria propria (2019).
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A figura 11 demonstra INJECAO DE TPE (ELASTOMERO
TERMOPLASTICO) & temperatura aproximada de 210 ° C, mantendo-se o
cuidado, durante todo o processo, da remocado de particulas de ar para

confeccdo da peca de maneira completamente uniforme.

Figura 11: Molde metalico em alto relevo para injecado de TPE.

Fonte: autoria propria (2019).
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Figura 12: Primeiro protétipo de orgéos sintéticos (eséfago, estbmago e

duodeno) produzido em TPE pelo presente estudo.

Fonte: autoria propria (2019).

Da mesma forma, foi possivel mimetizar o aspecto interno da camara
gastrica e de suas pregas mucosas, seguindo a sequéncia de processos de
observagao, aferi¢cao, plotagem, projecao, impressao e manufatura supracitada,

como evidenciado a seguir pelas figuras 13 e 14 (A e B).
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Figura 13: Imagem de exame endoscopico exibindo as pregas mucosas do

corpo gastrico.

Fonte: autoria propria (2019).

Figura 14: Imagem de projecgéao grafica tridimensional (A) e de aspecto da resina
apos impressao em 3D do estdmago com pregas mucosas em corpo e fundo (B).

A B
Fonte: autoria propria (2019).
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6.2.3. DESENVOLVIMENTO DA ESTRUTURA EXTERNA

As estruturas do tronco, da cabeca e do pescogo foram projetadas em
fibra de vidro, passando por diversas etapas de preparo das pecas e varios
testes para que tornassem as estruturas das mesmas o mais semelhante
possivel ao formato humano. Optou-se pela posicdo em decubito lateral
esquerdo (DLE), tendo em vista ser esta a posicado mais amplamente utilizada
para realizagcdo de exames em endoscopia diagndstica e terapéutica humanas
nas principais escolas médicas nacionais e internacionais.

O arcabouco foi concebido com extensao até o terco lateral da clavicula
esquerda, onde se une a um assoalho plano que serve de base de sustentacao
das estruturas internas em posicao anatémica.

As figuras 15 e 16 demonstram o inicio da formatagdo desta porgédo do
protoétipo.



45

Figura 15: Inicio da confecg&o do arcaboug¢o do modelo — estrutura oca em fibra

de vidro seccionada para formacao de uma claraboia ampla.

Fonte: autoria propria (2019).

Figura 16: Evolucdo da confec¢do do arcabougo do modelo — acoplamento
cefalico do modelo com revestimento e pintura do mesmo e inicio do

posicionamento da pecga interna.

Fonte: autoria propria (2019).
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Com esse modelo inicial, diversos testes foram realizados com a presenca
do Cirurgidao de Aparelho Digestivo/Bariatrico e Endoscopista e do Engenheiro,
para aperfeicoamento das dimensdes da peca interna, do suporte, que deveria
permitir a insuflagdo do estbmago sem limitar a expansao do mesmo, além das
hastes que deveriam manter todos os 6rgaos internos em posi¢gdo adequada,
sendo capazes de suportar as intervengdes diagndstico-terapéuticas as quais o
simulador fosse submetido. Optou-se por uma estrutura em formato parabdlico
para promover a sustentacao da peca por toda extensdo da pequena curvatura
gastrica, bem como por uma estrutura semi-espiralada para dar sustentagdo ao
arco duodenal — primeira e segunda por¢des — o que permitiria, somente assim,
a realizacdo de manobras endoscépicas como formacgao de alga para retrovisdo
do fundo gastrico, intubagéo do piloro, passagem para segunda por¢ao duodenal
com otimizagdo da projecao do aparelho de endoscopia através da formatacéo

retificada do mesmo, entre outras manobras endoscopicas.
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Figura 17: Locagao das hastes metalicas de sustentagéo e do suporte em ABS-
Acrynonitrile Butadiene Styrene, além das ventosas de fixagcao e da dobradiga,

na base de sustentagéo do dispositivo.

Fonte: autoria propria (2019).

Utilizou-se um sistema com dobradicas e fixagcao reversivel através de
imas capaz de permitir a articulagdo do console na regiéo cervical, com abertura
ampla, angulando-se distalmente na linha horizontal em até 150°. Isto permitiu
0 acesso ao interior da cabeca, tronco e abdome do modelo, facilitando o
manuseio dos orgaos internos numa eventual necessidade tatica/didatica
durante o exame, bem como torna a manutencdo e substituicdo das pecas
internas plenamente exequivel para uma pessoa com um minimo de instrucdes

e treinamento.
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6.2.4. BOQUEIRA

Uma boqueira em material de ABS foi projetada para facilitar a
instrumentacéo e guiar a introducéo e centralizagdo do aparelho de endoscopia
na cavidade oral durante a realizagao dos procedimentos.

Figura 18: Imagem de projegao grafica tridimensional da boqueira do modelo
(A) e exemplo de boqueira plastica utilizada na pratica endoscdépica do autor (B).

A B
Fonte: autoria propria (2019).

6.2.5. VENTOSAS E FIXADORES

Notou-se que a tracdo exercida pelo usuario do simulador durante seu
exame poderia deslocar o device por sobre sua area de apoio, interferindo, pois,
na ergonomia do examinador e por conseguinte na qualidade do exame.

Com o intuito de melhor ancorar o simulador a superficie de contato e
solucionar este problema, projetou-se um sistema reversivel de ventosas e
fixadores capaz de manter o posicionamento do trinémio examinador-simulador-

superficie de contato como esta evidenciado nas Figuras 19 e 20.
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Figura 19: Imagem da projecao grafica tridimensional da localizagéo do sistema
de ventosas suctoras na porc¢ao posterior da base do device.

Fonte: autoria propria (2019).

Figura 20: Imagem da projecao grafica tridimensional da localizagéo do sistema

de travamento das ventosas suctoras na por¢ao anterior da base do device.

Fonte: autoria propria (2019).
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6.2.6. DESCRICAO DETALHADA DA INVENCAO

A seguir, observe-se a descricdo com maiores detalhes o simulador
ENDOSCOPIC TRAINING BOX®, fabricado integralmente com material
sintético e reutilizavel, com finalidade de treinamento de endoscopistas em

técnicas diagndsticas e terapéuticas basicas a avangadas do trato

digestivo alto humano.



Figura 21: Esquema ilustrativo exibindo numerais de 1 a 16 com a descri¢cao
dos componentes do modelo.

1 - Tampa Frontal Transparente
2 - Console

3 - Pinos de Fixacao da Tampa
4 - Suporte Para Estbmago

5 - Estdbmago

6 - Cabeca

7 -Tubo

8 - Hastes de Fixacdo do Estdbmago
9 - Base

10 -imas

11 - Boqueira

12 - Parafusos

13 - Dobradicas

14 - Suporte para tubo

15 - ventosa

16 - trava ventosa

Fonte: autoria propria (2019).
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O modelo é composto, conforme explicitado na FIGURA 21, de uma
tampa frontal transparente (1) feita de material de PVC (PolyVinyl Cloride -
policloreto de vinila) capaz de oferecer uma experiéncia maior de aprendizado
ao aluno, proporcionando a visualizacdo em tempo real de todas os movimentos
do aparelho durante a realizagao do exame, facilitando a execugao correta das
manobras endoscopicas e permitindo acelerar a curva de aprendizagem. Tal
“claraboia ampla” ndo se encontra disponivel em outros modelos e menos ainda
em modelos animais ou em treinamento com humanos- constituindo-se em um
diferencial deste modelo; de um console (2) mimetizando o pescogo, tronco e
abdome de um humano de porte médio até a linha axilar anterior esquerda
disposto em posigcdo de decubito lateral esquerdo (posicdo padrdo ouro para
exames endoscopicos- outro diferencial deste modelo), oco por dentro, fabricado
de material de fibra de vidro — material este, resistente e torneavel conforme
nossas necessidades; pinos plasticos (3) para fixagdao da tampa no referido
console; um suporte (4) para a pega 100% sintética de eséfago, estbmago e
duodeno, manufaturado com material acrilico resistente ABS ( Acrynonitrile
Butadiene Styrene - Acrilonitrila Butadieno Estireno); a pega sintética
propriamente dita (5) (constituindo relevante diferencial deste modelo em relag&o
aos encontrados no estado da técnica) de eséfago e suas partes- cervical,
toracica e abdominal, estbmago constituido em suas porgdes — cardia, fundo,
grande e pequena curvatura de corpo, antro e canal pilérico, duodeno — primeira
até a quarta porgdes, confeccionado de forma a simular fielmente as dimensdes,
comprimento e espessuras encontradas na anatomia humana, com base em
exames de imagem e dados anatomicos da literatura médica, utilizando material
denominado TPE (ThermoPlastic Elastomer - Elastémero Termoplastico),
material este dotado de qualidades especiais que o tornam ideal para
treinamento simulado em endoscopia digestiva alta, pois € capaz de mimetizar
a consisténcia dos 6rgaos digestivos superiores humanos, a tonalidade da
mucosa, a elasticidade e tenacidade das paredes dos 6rgaos, respeitando as
diferencas de diametro interno e espessura de cada porg¢ao a ser estudada. O
TPE do qual o modelo é forjado propicia 6tima distensibilidade, sendo capaz de
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acumular até 4 litros de ar ou liquidos na camara gastrica, o que € de grande
importancia durante os treinamentos, visto que ocorre insuflacdo e aspiracao
intermitente de ar e liquidos durante todo e qualquer exame endoscopico.

A seguir, pode-se observar, na figura 21, a cabecga (6) feita de fibra de
vidro com formato que imita a cabegca humana, apresentando extremidade
aplanada (assim como ocorre no torso) o que facilita a manipulag&o, apoio em
superficies e o transporte do Simulador, com interior oco, sendo esta cabeca
dotada de uma cavidade oral que imita a humana e uma boqueira (11) de ABS
com aletas de fixagado que facilitam a introducdo de aparelhos de endoscopia
isolados ou acoplados a devices mais calibrosos como aparelhos de POSE,
endossutura (Overtube + endoscoépio de duplo canal com overstitch) ou baldo
intragastrico. No interior da cabega que se encontra em eixo perpendicular ao
tronco, encontramos um suporte de ABS (14) que conecta removivelmente a
abertura passante da boqueira através de um tubo flexivel (7) de TPE até o
es6fago da pecga principal. Este tubo passa por dentro da cabega e segue em
diregdo ao pescogo simulando a passagem pela orofaringe. O Console (2) e a
cabeca (6) sado fixados entre si através de imas (10) tornando facilitado ao
usuario do modelo o acesso ao interior do mesmo, permitindo manusear os
orgaos sintéticos durante o momento do exame, checando por exemplo a
localizagdo de uma protese implantada ou o grau de penetragdo de um ponto de
sutura na parede do estdbmago sintético (full thickness technique). O Console (2)
é articulavel no eixo horizontal até aproximadamente 150 graus por se encontrar
conectado através de parafusos (12) e dobradigas (13) metalicas a extremidade
distal de uma base (9) de madeira e carpete a qual assume contornos da
projecdo de uma cabeca, pesco¢o, tronco e abdome humanos na posi¢ao padréo
ouro para o exame de endoscopia (decubito lateral esquerdo). Na regido central
da base (9) de madeira e carpete, podem ser observadas duas hastes de fixagéo
(8) que sao conectadas ao suporte (4) do estbmago, sendo essas estruturas
cilindricas de ago inox de comprimentos diferentes que dao sustentabilidade ao
conjunto e conferem estabilidade ao mesmo durante todo o exame, atuando na
manutengao da posigao anatémica dos 6rgaos a serem estudados. O modelo
conta ainda com duas ventosas de fixagao circulares (15) na porgao inferior de
sua base, feitas de borracha vulcanizada de alta aderéncia medindo cerca de
10cm de diametro cada. Tais ventosas sao acopladas e fixadas a um sistema de
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travas de ABS e acgo inox (16) capazes de gerar um sistema de vacuo de alta
pressao que mantem o simulador fixo a quaisquer superficies planas permitindo
a realizagao das mais diversas manobras endoscépicas altas sem prejuizos em
suas performances e/ou tempo de execucao.

Visando uma maior compreensao dos aspectos técnicos e apresentagao
visual de nuances do Simulador Endoscoépico do presente estudo, sdo descritas,
sequencialmente, imagens do mesmo em diversas perspectivas desde a figura

22 até a figura 33.
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Figura 22: Visdao em perspectiva frontal expandida em realidade virtual do
modelo, em posicdo de decubito lateral esquerdo com peca interna

representando es6fago, estbmago e duodeno normais, em posi¢cdo anatémica.

Fonte: autoria propria (2019).
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Figura 23: Visdo em perspectiva obliqua expandida em realidade virtual do
modelo, em posicdo de decubito lateral esquerdo com peca interna
representando eséfago e duodeno normais, estbmago operado pela técnica
Sleeve Gastrectomy com representagao de bolsa fistulosa crénica ao nivel do

Angulo de Hiss, em posicdo anatémica.

Fonte: autoria propria (2019).

Figura 24: Visdo em perspectiva dorsal expandida em realidade virtual do

modelo, em posi¢ao de decubito lateral esquerdo.

Fonte: autoria propria (2019).
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Figura 25: Visdo em perspectiva lateral direita expandida em realidade virtual do
modelo, em posicao de decubito lateral esquerdo.

Fonte: autoria propria (2019).

Figura 26: Molde impresso em impressora 3D de peca interna representando
es6fago e duodeno normais, com estdbmago operado pela técnica Sleeve
Gastrectomy com representagdo de bolsa fistulosa crénica ao nivel do Angulo

de Hiss.

Fonte: autoria propria (2019).
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Figura 27: Imagem em perspectiva frontal expandida em realidade virtual da
peca interna representando 6rgaos sintéticos: esdfago, estbmago e duodeno

normais, em posi¢cao anatéomica.

Fonte: autoria propria (2019).

Figura 28: Imagem em perspectiva frontal em computagao grafica do suporte de

sustentacado da peca interna acima descrita.
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Figura 29: Imagem da estrutura composta por base, hastes de fixagao e suporte

para o estbmago.

Fonte: autoria propria (2019).

Figura 30: Imagem em perspectiva frontal em computacao grafica da estrutura
composta por base, hastes de fixagdo e suporte para o estbmago operado pela
técnica Sleeve Gastrectomy com representacédo de bolsa fistulosa crénica ao

nivel do Angulo de Hiss.
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Fonte: autoria propria (2019).

Figura 31: Imagem em perspectiva frontal expandida em realidade virtual da
base, das hastes de sustentacdo e do suporte da peca interna representando
orgaos sintéticos: esbéfago, estbmago e duodeno normais, em posi¢ao

anatdmica.

Fonte: autoria propria (2019).
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Figura 32: Visdo em perspectiva obliqua expandida em realidade virtual do
modelo, em posicdo de decubito lateral esquerdo com peca interna
representando es6fago, estbmago e duodeno normais, em posi¢cao anatdmica

onde observa-se trava de fixacdo da ventosa.

S

Fonte: autoria propria (2019).

Figura 33: Imagem da estrutura composta por base (visdo em perspectiva

inferior) e ventosas de fixagéao.

Fonte: autoria propria (2019).
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Na figura 34, ha um registro fotografico real do modelo sendo testado
durante o Curso de Endoscopia Bariatrica (2019) para médicos de toda a
américa latina, no ambiente de simulacdo de um centro de treinamento de
referéncia em endoscopia digestiva. (IRCAD AMERICA LATINA- RIO DE
JANEIRO-RJ).

Figura 34: Foto do modelo sendo testado em ambiente de simulagdo de centro
de treinamento de referéncia em endoscopia digestiva.

Fonte: autoria propria (2019).
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Apds a utilizagdo do Simulador ENDOSCOPIC TRAINING BOX®, sua
limpeza pode ser feita de forma pratica e rapida, tendo em vista que suas pecas
sdo desmontaveis e que as cavidades téraco-abdominal e céfalo-cervical sdo de
facil acesso. O TPE do qual séo feitos os 6rgaos sintéticos, € resistente a agua
e a solventes a base de agua, além de poder ser submetido a grampeamentos
e suturas endoscopicas, bem como ao uso de energia monopolar, bipolar e
ultrassbénica. Caso haja necessidade, a pega constituida por suporte de ABS com
orgaos sintéticos de TPE podera ser substituida quantas vezes isso for exigido,
tendo em vista o relativo baixo custo das mesmas — proporcionando maior tempo
e diversidade de tipos de exercicios de treinamento para do aluno e seu
orientador.

Por fim e a titulo de informagédo comparativa, nas figuras 35 e 36
apresentamos os modelos que atualmente estdo sendo utilizados em cursos de
referéncia na area de Endoscopia Digestiva tanto no Brasil como nos Estados
Unidos da América- EUA. Nota-se que os mesmos utilizam pecgas ex-vivo de
animais, com posicionamento anatémico distinto do real, reduzindo a ergonomia

do examinador e apresentando limitagdes bioéticas.
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Figura 35: Modelo animal ex-vivo utilizado em cursos da ASMBS (American
Society for Metabolic & Bariatric Surgery ) para treinamento em Endoscopia

Diagnéstica, Terapéutica e Bariatrica.

BARIATRICENDOSCOPY

©@ AMERICAN SOCIETY FOR GASTROINT...

Fonte: autoria propria (2019).
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Figura 36: Modelo animal ex-vivo utilizado em cursos em uma Faculdade de
Medicina de referéncia em Sao Paulo-BR para treinamento em Endoscopia

Diagnéstica, Terapéutica e Bariatrica.

Fonte: autoria propria (2019).

Procedeu-se o depodsito da Patente do simulador e de todas as
partes que o compdem no INPI (Instituto Nacional de Propriedade
Industrial) — Numero da Patente - BR 20 2020 015410 4.
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6.3. TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo transversal, observacional, qualitativo e
quantitativo onde foi promovida a Validagdo de Face, de Conteudo e de
Constructo do simulador de endoscopia digestiva alta - ENDOSCOPIC
TRAINING BOX ©.

Foram elaborados 2 exercicios a serem executados no simulador: exame
de rotina de es6fago-gastro-duodenoscopia e identificagado de corpo estranho;

Utilizou-se questionarios para avaliagdo segundo critérios de proficiéncia
estabelecidos por sociedades médicas de endoscopia.

Os itens pesquisados foram classificados usando escalas do tipo Likert de
5 pontos. A Escala de Likert € uma escala psicométrica bipolar que mensura a
opinido de pessoas quanto a determinado assunto- Likert, Rensis (1932).
Detalharemos as escalas utilizadas a seguir, no item 6.13.1- AVALIACAO DO
SIMULADOR.

6.4. LOCAL DO ESTUDO

O estudo foi realizado em um stand cedido pela organizagcdo da XVIII
Semana Brasileira do Aparelho Digestivo — SBAD que aconteceu entre os dias
23 a 26 de novembro de 2019, no Centro de Eventos do Cear4, situado na Av.

Washington Soares, 999, Edson Queiroz, Fortaleza- CE

6.5. POPULAGCAO DO ESTUDO

Endoscopistas (gastroenterologistas, cirurgides) e Residentes de
Endoscopia Digestiva do primeiro e segundo anos, inscritos na XVIII Semana
Brasileira do Aparelho Digestivo — SBAD 2019.
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6.6. CALCULO AMOSTRAL

Baseado no estudo de GARGALLO (2014) que observou diferencga
significativa entre profissionais com experiéncia e estudantes na resposta de
realismo anatbmico de um simulador de treinamento de endoscopia
gastrointestinal (A = 0.6 em uma escala de Likert de 1-5) estimou-se necessario
avaliar no minimo 36 individuos a fim de obter uma amostra que representasse
com 90% de poder e 95% de confianga a hipdtese alternativa deste trabalho.
Adotando uma relacdo de 2 estudantes para cada profissional com expertise, a
amostra deveria ser dividida, portanto, em pelo menos 24 estudantes e 12
profissionais que seriam submetidos a treinamento com o simulador. Ao final, o
numero de Endoscopistas Experts participantes do estudo foi de 20 e o numero
de Residentes de Endoscopia Digestiva foi de 43 (com posterior exclusdo de 3),

garantindo “n” adequado para os calculos de significancia estatistica.

6.7. AMOSTRAGEM

Foi solicitada a comissdo organizadora da XVIIl Semana Brasileira do
Aparelho Digestivo — SBAD, a permissao para realizagdo do estudo entre os
participantes do evento que se enquadrassem nos critérios de inclusdo da
pesquisa.

Foram recrutados de forma aleatéria e espontdanea um total de 63
congressistas.

Todos os participantes do experimento assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE (ANEXO A) apds sua leitura e

compreensao, concordando com a participagao na pesquisa.
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6.8. CRITERIOS DE INCLUSAO

A amostra foi constituida por dois grupos recrutados em carater voluntario,
sendo o Grupo I: médicos Residentes de Endoscopia Digestiva do primeiro e do
segundo ano (40) e Grupo llI: foi constituido por Endoscopistas Experts (20)
membros da Sociedade Brasileira de Endoscopia Digestiva —SOBED habilitados,
titulados e capacitados na execucao de procedimentos de videoendoscopia
diagnostica e terapéutica com no minimo 5 anos de formacgéo.

O estudo foi realizado mediante aprovacdo do Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) (ANEXO B) da Universidade UNICHRISTUS- Fortaleza- CE.
Ressalte-se que foi obrigatéria a ciéncia dos participantes (Residentes de
Endoscopia e Endoscopistas Experts), a qual foi formalizada através da
assinatura do respectivo Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE).

6.9. CRITERIOS DE EXCLUSAO

N&o cumprir as tarefas propostas integralmente.
N&o assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE.

Abandonar por algum motivo o estudo em andamento.

Foram excluidos 3 residentes que abandonaram pesquisa em andamento.

6.10. COLETA DE DADOS

A coleta de dados foi realizada pelo pesquisador e por auxiliares. Foram
preenchidas fichas de avaliacdo do device pelos participantes e fichas contendo
dados demogréficos dos mesmos (APENDICES A, B e C), bem como assinado
o TCLE (ANEXO A) antes de dar inicio ao procedimento.

Utilizou-se o sistema de aquisigao de fotos e de filmagem da IMAGINA
VIDEO PROCESSADORA EPK-i 5500c — PENTAX MEDICAL® (Figura 37) para
documentacdo das sessbes do experimento, arquivando tais dados em
pendrives e HD externos.



69

Figura 37: Modelo de aparelho de endoscopia utilizado no experimento -
IMAGINA VIDEO PROCESSADORA EPK- i 5500c — PENTAX MEDICAL®.

Fonte: PENTAX MEDICAL® (2019).

6.11. MATERIAIS UTILIZADOS
6.11.1. SIMULADOR
Simulador ENDOSCOPIC TRAINING BOX ® medindo 56x30x32 cm, com

peso de 4,8Kg, alocado em Stand cedido pela organizagdo do Congresso —
SBAD 2019. (Figura 38)
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Figura 38: Simulador de Endoscopia sendo utilizado no aparelho de endoscopia
IMAGINA EPK- i 5500c — PENTAX MEDICAL® durante a SBAD 2019.

Fonte: autoria propria (2019).

6.11.2. PECA INTERNA DO SIMULADOR

A peca interna utilizada correspondeu ao modelo padrdo para exames
diagndsticos de Eséfago-Estdmago-Duodeno normais. (Figura 38)
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6.11.3. COMPUTADOR

MacBooK Pro ®, 16' i9 2.3GHZ 8C/32GB/8GB 5500M/1TB DDR4
SDRAM. (Figura 39)

Este computador foi utilizado para exibicdo de video demonstrativo dos
procedimentos a serem executados bem como para back-up de dados obtidos

durante a pesquisa.

Figura 39: Computador utilizado no experimento - MacBooK Pro ®, 16'i9 2.3GHZ
8C/32GB/8GB 5500M/1TB DDR4 SDRAM.

Fonte: APPLE © (2019).

6.11.4. IMAGINA VIDEO PROCESSADORA EPK- i 5500c — PENTAX
MEDICAL® (Figura 37 e 38)
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6.12. DESCRICAO DA INTERVENCAO

Os profissionais Endoscopistas inscritos na SBAD 2019 tiveram a
oportunidade de participar do estudo através de ampla divulgagdo do mesmo,
conferindo acesso democratico, possuindo a inclusdo dos participantes carater
voluntario e aleatério. Os participantes foram orientados a respeito da pesquisa
e ao preencherem os critérios de incluséo e respeitando os critérios de excluséo,
foram requeridos a lerem e assinarem o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) aceitando a sua participagado no experimento.

Em seguida, preencheram um formuldrio estruturado (APENDICE A),
assistiram a um video demonstrativo das tarefas a serem executadas com
explicagédo de detalhes técnicos, realizaram o experimento em unica etapa e, ao
final, realizaram uma avaliagdo p6s-procedimento (APENDICES B e C).

No formulario estruturado (Formulario de Coleta de Dados), foram
coletadas informagdes visando mensurar a formagao do participante e nivel de
graduagdo, assim como de habilidades endoscoOpicas dos mesmos, nas
perguntas de 1 a 8 (APENDICE A).

Todos os participantes assistiram a um video demonstrativo. Esse video
foi gravado por um Expert durante a execugao das tarefas propostas. O video
nao sofreu edicdes durante a realizagdo dos procedimentos, tornando o mais
real possivel para orientagado dos participantes da pesquisa.

O experimento consistiu na realizagdo de um exame de EDA (Endoscopia
Digestiva Alta) padrdo, composto de introdugdo do aparelho pela boqueira,
passagem pela orofaringe, avaliagdo do es6fago e da TEG (Transigc&o
Esofagogastrica), inspegdo das porgbes gastricas e intubagdo do piloro,
avaliagcdo da primeira porgdo, passagem para segunda por¢do duodenal com
retificacdo do aparelho na pequena curvatura, realizacdo de manobra de
retrovisdo do aparelho no antro gastrico para visualizagdo do fundo gastrico com
identificacdo do corpo estranho que estava locado na regido do fundo gastrico e
finalizava com a retirada do aparelho de endoscopia. (Figura 38)
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Todas as etapas dos procedimentos executados foram cronometradas. O
inicio da afericdo do tempo se deu com a passagem da ponta do aparelho de
endoscopia através da boqueira do simulador ENDOSCOPIC TRAINING BOX®
e a parada no momento da saida do endoscopio pela boqueira. Aferiu-se a
variavel tempo para a realizagdo das seguintes etapas do procedimento: boca-
TEG, TEG - piloro, avaliacdo duodenal, retrovisdo, identificacdo do corpo
estranho e retirada do aparelho. O participante foi avaliado por dois Avaliadores
Ultra-Experts quanto a sua performance durante o exame, segundo uma escala
de avaliacdo de desempenho padronizada que levou em consideragao 13 itens
[Endoscopio centrado com o lumen esofagico; Imagem do Esfincter Esofagiano
Inferior (visdo esofagica); Habilidade para realizar manobra de retroviséo;
Imagem do Esfincter Esofagiano Inferior (visdo gastrica); Imagem da Incisura
Angularis; Imagem do Piloro; Redugéo da alga endoscépica gastrica; Habilidade
de intubagdo do piloro rumo ao duodeno; Imagem do duodeno; Endoscopio
centrado com o lumen duodenal; Respeito aos tecidos; Uso de insuflagdo; Uso
de sucgdo e irrigagdo para manter a limpeza do campo visual]. (APENDICE D).

Ao final das referidas etapas, todos os participantes realizaram uma
avaliacdo pods-procedimento, onde foram coletadas informagdes sobre o
simulador e sobre as suas possibilidades de uso.

Na primeira avaliagdo levou-se em conta os seguintes itens: aparéncia
visual (agradavel, anatomicamente semelhante ao humano); design do
simulador (funcionalidade, usabilidade); posi¢cao de uso do simulador- fato de ser
em DLE (decubito lateral esquerdo); visibilidade do campo endoscopico — fato
de possuir o visor transparente; fato de ter acesso manual aos 6rgéos internos
do simulador; realismo dos cenarios internos dos 6rgéos (cor da “mucosa’,
marcos anatdémicos); feedback tatil de resisténcia e resiliéncia dos tecidos;
recursos técnicos para incorporar novas tecnologias; distensibilidade do
esbfago, estbmago e duodeno; facilidade de transporte, peso do simulador;
facilidade de manuseio dos componentes do simulador (ex.: troca da peca
interna, abertura do console); ergonomia do simulador; realismo da dificuldade
endoscopica dos procedimentos. (APENDICE B)

Para segunda avaliagdo foram questionados: qual a maior dificuldade ao
usar o simulador; se o simulador de endoscopia ENDOSCOPIC TRAINING

BOX® tem utilidade para ensino de residentes em endoscopia digestiva alta; se
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tem utilidade para treinamento de endoscopia digestiva terapéutica para
residentes e profissionais em atualizacdo em novos procedimentos; se ha
aquisicao e retencdo de conceitos psicomotores apds o treinamento com o
simulador; se ha maior realismo com o uso do simulador de endoscopia
ENDOSCOPIC TRAINING BOX® do que com modelos de ensino tradicionais
com pegas animais (ex.: estdbmago de porco abatido); se o conhecimento
adquirido na simulagdo endoscopica utilizando o ENDOSCOPIC TRAINING
BOX® pode ser trasladado para a vida real, reduzindo a curva de aprendizagem
dos endoscopistas e residentes de endoscopia; comparou-se o0 nivel de
dificuldade do treinamento feito no simulador com o treinamento em humanos;
comparou-se o nivel de dificuldade do treinamento feito no simulador com o
treinamento em animais sacrificados; comparou-se o nivel de dificuldade do
treinamento feito no simulador com o treinamento em simuladores de realidade
virtual; perguntou-se, na opinido do participante, quais procedimentos ou
técnicas poderiam ser simuladas com o ENDOSCOPIC TRAINING BOX® e, por
ultimo, quais as sugestdes para melhorar o modelo de simulador de endoscopia
ENDOSCOPIC TRAINING BOX®. (APENDICE C)
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Figura 40: Fluxograma das etapas do experimento.
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e Avaliacdo da Performance
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Tempo e Qualidade na ETAPA 2
execugao do exame.

Fonte: autoria propria (2019).
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6.13. AVALIACAO

Em estudos que testam novos simuladores € essencial determinar a
Validade de Face, de Conteudo e de Constructo. Validade de Face determina
até que ponto o simulador e suas tarefas assemelham-se ao observado na vida
real. A Validade de Conteudo determina até que ponto todas as dimensdes
relevantes dentro de um determinado dominio (ou seja, endoscopia
gastrointestinal) sdo medidas. Ja a Validade de Constructo determina a
capacidade de detectar diferencas na forma de concluir a simulagéo
corretamente dependendo dos niveis de competéncia do participante avaliado.
(GARGALLO et al, 2014)

6.13.1.  AVALIACAO DO SIMULADOR

Para avaliagao e Validagao de Face e de Conteudo do simulador, realizou-
se algumas perguntas sobre suas caracteristicas conforme consta no
questionario de avaliagdo do simulador e da simulagdo (APENDICES B e C).

Utilizou-se a Escala de Likert, para avaliacdo e pontuacdo do simulador,
onde péssimo (numero 1) seria a pior avaliagao e excelente (numero 5) a melhor
avaliacdo (APENDICE A). A mesma escala foi utilizada para aferir nivel de
concordancia sobre determinados questionamentos, onde discordo plenamente
(numero 1) seria a pior avaliagdo e concordo plenamente (numero 5) a melhor
avaliagdo (APENDICE B e C).

A Validagao de Face foi realizada por meio de perguntas relacionadas a
anatomia, dificuldade e realismo dos procedimentos simulados. Na Validagéo de
Conteudo, os especialistas foram questionados sobre a utilidade do simulador
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em termos de capacidade e niveis de treinamento. A Validagdo de Constructo
foi mensurada através da comparacao estatistica de tempo e de desempenho
entre Residentes e Experts nas tarefas executadas no modelo. (APENDICES B
e C)

Todas as avaliagdes foram tabuladas no programa Microsoft Excel 2019®
e encaminhadas para avaliacao estatistica por profissional especializado.
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6.14. VARIAVEIS

6.14.1. VARIAVEIS INDEPENDENTES

Foram coletados dados através de questionario (APENDICE A), onde
aferiu-se o nivel de treinamento em endoscopia digestiva e grau de experiéncia

com simulagdo endoscopica.

6.14.2. VARIAVEIS NUMERICAS

Aferida a variavel tempo para a realizagdo das seguintes etapas do
procedimento: boca-TEG, TEG-piloro, avaliacdo duodenal, retrovisao,
identificacdo do corpo estranho e retirada do aparelho.

6.14.3. VARIAVEIS DO QUESTIONARIO DE AVALIACAO DO
SIMULADOR E DA SIMULACAO

Apos a conclusao das etapas propostas, os participantes responderam as
perguntas relativas ao simulador ENDOSCOPIC TRAINING BOX®, expressas
em Escala de Likert (APENDICE B).

As variaveis analisadas foram: aparéncia visual (agradavel,
anatomicamente semelhante ao humano, etc.); design do simulador
(funcionalidade, usabilidade); posigdo de uso do simulador- fato de ser em DLE
(decubito lateral esquerdo); visibilidade do campo endoscopico — fato de possuir
o visor transparente; fato de ter acesso manual aos 6rgaos internos do simulador;
realismo dos cenarios internos dos 6rgdos (cor da “mucosa”, marcos
anatomicos); feedback tatil de resisténcia e resiliéncia dos tecidos; recursos
técnicos para incorporar novas tecnologias; distensibilidade do eséfago,
estdbmago e duodeno; facilidade de transporte, peso do simulador; facilidade de

manuseio dos componentes do simulador (ex.: troca da pecga interna, abertura
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do console); ergonomia do simulador; realismo da dificuldade endoscoépica dos
procedimentos.

6.15. ANALISE ESTATISTICA

Os dados coletados foram armazenados e tabulados em planilhas do
programa Excel 2019® para MAC OS versdo Catalina® e exportados para o
software Statistical Packcage for the Social Sciences (SPSS)® verséo 20.0 para
Windows® no qual foram calculadas as frequéncias absolutas e percentuais de
todas as variaveis.

Procedeu-se inicialmente a analise descritiva com avaliagéo da contagem
absoluta e frequéncia para as variaveis qualitativas e verificacdo da normalidade
dos dados quantitativos. Para as variaveis qualitativas utilizou-se o Teste de qui-
quadrado de Pearson e para analise de homogeneidade de variéncias de dados
guantitativos ndo paramétricos foi utilizado o Teste de Levene. A normalidade
dos dados quantitativos foi verificada através do Teste de Kolmogorov-Smirnov.
As variaveis quantitativas sem distribuicdo normal foram expressas como
mediana e intervalo interquartis e analisadas por meio do Teste “U” de Mann-
Whitney (dados n&o paramétricos). Adicionalmente, foi calculado o valor de Alfa
de Cronbach para medir validade interna das escalas subjetivas.

O coeficiente alfa foi descrito em 1951 por Lee J. Cronbach (CRONBACH,
1951). E um indice utilizado para medir a confiabilidade do tipo consisténcia
interna de uma escala, ou seja, para avaliar a magnitude em que os itens de um
instrumento estao correlacionados (CORTINA, 1993). Em outras palavras, o alfa
de Cronbach é a média das correlagdes entre os itens que fazem parte de um
instrumento (STREINER, 2003). Também se pode conceituar este coeficiente
como a medida pela qual algum constructo, conceito ou fator medido esta
presente em cada item. Geralmente um grupo de itens que explora um fator
comum mostra um elevado valor de alfa de Cronbach (ROGERS, SHMITI e
MULLINS, 2002).

Assim, a consisténcia interna das escalas de classificacdo foi avaliada
calculando o alfa de Cronbach para a pontuacdo cumulativa e para cada item
individual. Um alfa alto de Cronbach (> 0,70) foi considerado como alto grau de

consisténcia. A confiabilidade inter-examinadores foi determinada usando os
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coeficientes de correlacdo de Spearman. A evidéncia da Validade do Constructo
foi avaliada comparando-se a pontuagdo média na escala padronizada de
avaliacdo de performance para Residentes com a de Endoscopistas
Experientes, bem como as diferencas de tempos de conclusdo do experimento
entre os grupos. O Teste U de Mann-Whitney foi utilizado para avaliar as
diferengas entre os dois grupos. Para Validade de Face, o Teste U de Mann-
Whitney foi usado para testar a concordancia sobre as questdes entre os grupos.
Valores de p <0,050 foram considerados significativos para todos os testes.
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6.16. ASPECTOS ETICOS

A pesquisa passou pela analise e aprovacdo do Comité de Etica em
Pesquisa — CEP da Unichristus (protocolo CEP - CAAE: 25841619.3.0000.5049),
garantindo os referenciais bioéticos a todos os envolvidos na pesquisa, de
acordo com a resolug&o n° 466/12 do Conselho Nacional de Saude (Ministério
da Saude, 2012)

Foi assinado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
(ANEXO A) pelos participantes da pesquisa e apos a concordancia e aprovagao

dos mesmos, procedida a coleta de dados.

6.17. RISCOS DA PESQUISA

O risco nesta pesquisa foi controlavel e pequeno, tendo em vista que os
individuos participantes n&o utilizaram instrumentais cirargicos perfuro-
cortantes, ndo tendo contato direto com laminas ou agulhas e ndo manejaram
fluidos ou secregdes potencialmente toxicas ou contaminantes. O manejo de
instrumentos alimentados por energia elétrica foi realizado em ambiente com
elevado nivel de seguranga — estrutura de Centro de Eventos do Ceara, dotado
de condi¢cbes de atendimento de eventuais urgéncias, que n&o ocorreram no

presente estudo.

6.18. BENEFICIOS DA PESQUISA

Propiciar o contato com um novo modelo de treinamento por meio de
simulador para exames endoscopicos com potencial de gerar impacto social
positivo, acelerando a curva de aprendizagem e evitando uso de animais ou

cadaveres em treinamentos na area de endoscopia digestiva humana.
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7. RESULTADOS

7.1. SIMULADOR

O trabalho de concepcgéao, desenvolvimento e manufatura do modelo
obteve como resultado final a geracdo do Simulador ENDOSCOPIC
TRAINING BOX®.

O Modelo encontra-se devidamente descrito anteriormente neste
manuscrito e sua patente encontra-se destacada ao final desta
dissertagdo, no ANEXO C.

Foram fabricadas op¢des intercambiaveis de pecas internas, como:
peca interna de esdfago-estbmago-duodeno normais ( que permite ensino
de endoscopia diagnodstica e de procedimentos terapéuticos como
endossuturas, colocacdo de baldo intragastrico, retirada de corpos
estranhos, entre outros); a de estdmago operado pela técnica Sleeve; a de
estdbmago operado a Sleeve com bolsa fistulosa no angulo de Hiss (modelo
para treinamento de complicacbes de cirurgia bariatrica e metabdlica);
havendo ainda a viabilidade técnica para producao de outros modelos para
patologias especificas como lesdes esofagicas/gastricas/duodenais
(tumores, diverticulos, etc.) e para simular outras anatomias pds-cirurgicas
como a do Bypass Gastrico, a Gastro-Entero anastomose, a Duodeno-

Jejuno e Duodeno-ileo anastomose etc.
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7.2. CARACTERISTICAS DA AMOSTRA

A primeira etapa analitica do estudo consistiu na avaliagao do perfil
demografico e do nivel de experiéncia do participante quanto a sua
vivéncia com treinamentos simulados e simuladores em endoscopia, entre
outros aspectos explicitados a seguir.

A populagao do estudo constituiu-se de 20 Endoscopistas Experts e
de 40 Residentes de Endoscopia Digestiva (tanto do primeiro quanto do
segundo ano). Quanto a divisdo por idade, observou-se entre os
Residentes uma média de 29 anos, com desvio padrao de 2 anos (Grafico
1) e entre os Experts uma média de idade de 51 anos com desvio padréo
de 11anos (Grafico 2), apresentando esta diferenga relevancia estatistica
segundo o Teste de Homogeneidade de Variancias de Levene com um
valor de p de 0,000.
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Grafico 1 — Perfil dos participantes Residentes segundo idade.
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Fonte: Dados da Pesquisa (2020).

Grafico 2 — Perfil dos participantes Experts segundo idade.
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Os participantes eram em sua maioria do sexo masculino (70% entre
os Experts e 60% entre os Residentes), com mao dominante destra (80%
entre os Experts e 76,7% entre os Residentes). A maior parte dos Experts
praticava algum Hobby (565%) enquanto a maior parte dos Residentes

declarou n&o ser praticante (57,5%).

Tabela 1 — Perfil dos participantes segundo Género, Mao dominante e
Pratica de Hobby.

Experts N Residentes N (%) Qui?

(n) (%) (n) Pearson

Género Feminino 6 30% 18 40% p =

Masculino 14 70% 22 60% 0,264
Mao Ambidestro 3 15% 3 10%

Dominante p=

Canhoto 1 5% 7 13,3% 0,308
Destro 16 80% 30 76,7%

Hobby Nao 9 45% 23 57,5% p=

Sim 11 55% 17 42,5% 0,360

Fonte: Dados da Pesquisa (2020).

A realizacdo da coleta de dados entre os participantes do maior
evento nacional em estudos do Aparelho Digestivo — SBAD (Semana
Brasileira do Aparelho Digestivo), que conta com gastroclinicos,
gastrocirurgides e endoscopistas de todo o Brasil proporcionou uma
grande diversificacdo na origem do publico do presente estudo como

demonstra a Tabela 2.
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Tabela 2 — Perfil dos participantes da pesquisa segundo cidade onde mora.

EXPERT RESIDENTE TOTAL

Aracaju - SE 1 50% O 0,0% 1 1,7%
Barretos - SP 0 0,0% 1 25% 1 1,7%
Belém - PA 2 10,0% O 0,0% 2 3,3%
Belo Horizonte - MG 0 0,0% 2 50% 2 3,3%
Botucatu - SP 0 0,0% 1 25% 1 1,7%
Brasilia - DF 1 50% O 0,0% 1 1,7%
Campinas - SP 1 50% 2 50% 3 5,0%
Campo Grande - MS 1 50% 0 0,0% 1 1,7%
Corumba - MS 1 50% O 0,0% 1 1,7%
Florianépolis - SC 1 50% O 0,0% 1 1,7%
Fortaleza - CE 2 10,0% 3 75% 5 8,3%
Goiania - GO 0 0,0% 3 75% 3 5,0%
Guarapari - ES 1 50% O 0,0% 1 1,7%
Iguatu - CE 0 0,0% 1 25% 1 1,7%
Itabuna - BA 1 50% O 0,0% 1 1,7%
Joao Pessoa - PB 1 50% 2 50% 3 5,0%
Manaus - AM 0 0,0% 1 25% 1 1,7%
Natal - RN 0 0,0% 1 25% 1 1,7%
Ouricuri - PE 0 0,0% 1 25% 1 1,7%
Petrolina - PE 1 50% 0 0,0% 1 1,7%
Porto Alegre - RS 0 0,0% 1 25% 1 1,7%
Recife - PE 0 0,0% 1 25% 1 1,7%
Ribeirdo Preto - SP 0 0,0% 1 25% 1 1,7%
Rio Branco - AC 0 0,0% 1 25% 1 1,7%
Rio de Janeiro - RJ 1 50% 6 15,0% 7 11,7%
Salvador - BA 0 0,0% 1 25% 1 1,7%
Santa Inés - MA 0 0,0% 1 25% 1 1,7%
Santarém - PA 1 50% O 0,0% 1 1,7%
S&o Luis - MA 1 50% O 0,0% 1 1,7%
S&o Paulo - SP 0 0,0% 5 12,5% 5 8,3%
Taubaté - SP 0 0,0% 1 25% 1 1,7%
Teresina - Pl 1 50% 3 75% 4 6,7%
Teresoépolis - RJ 1 50% O 0,0% 1 1,7%
Vilhena - RO 1 50% O 0,0% 1 1,7%
Vitéria - ES 0 0,0% 1 25% 1 1,7%

Fonte: Dados da Pesquisa (2020).
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Indagou-se os participantes sobre sua experiéncia com treinamento
simulado em Endoscopia Digestiva — tanto se haviam tido contato com
simuladores que usavam realidade virtual (SRV), bem como simulagao
com animais vivos ou pecas anatomicas ex-vivas de animais.

Encontrou-se o0s seguintes resultados: a maior parte dos
participantes (80%) nédo havia realizado treinamento com SRV (95% dos
Experts contra 72,5% dos Residentes, apresentando este dado relevancia

estatistica (Teste qui-quadrado de Pearson- p = 0,040) (Grafico 3).

Grafico 3 — Perfil de respostas sobre a questao: “Recebeu treinamento

com Simulador de Realidade Virtual durante a sua formagao”™?
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Fonte: Dados da Pesquisa (2020).
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Quando se perguntou sobre treinamento com simuladores animais
obteve-se as seguintes proporgoes: 65% dos participantes ndo receberam
treinamento com animais vivos ou pegas ex-vivas, sendo que residentes
tiveram mais acesso a este tipo de treinamento em sua formagéo (40%)

em relagédo aos Experts (25%).

Grafico 4 — Perfil de respostas sobre a questao: “Recebeu treinamento

com Simulador Animal durante a sua formag&o”?
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Fonte: Dados da Pesquisa (2020).

O Grafico 5 ilustra dados sobre a presenca de Laboratérios de
Habilidades Endoscépicas- LHEs nos hospitais de residéncia ou de
atuacao do publico da pesquisa. Observa-se que a expressiva maioria dos
entrevistados (87%) n&o dispbe de laboratério de simulagdo em

endoscopia digestiva nos seus servigos.
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Grafico 5 — Perfil de respostas sobre a questdo: “Ha laboratério de
simulacdo em endoscopia no seu hospital de residéncia ou servico onde

atua”?
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Fonte: Dados da Pesquisa (2020).

A Tabela 3 apresenta dados relativos a quantidade de exames
realizados por cada participante da pesquisa, demonstrando que a maior
parte dos Residentes executou como primeiro endoscopista até 500
exames, enquanto a maior parte dos Experts ja terem ultrapassado a cota
de 5.000 exames performados, tal dado evidenciando relevancia
estatistica (p=0,000).
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Tabela 3 — Perfil dos participantes segundo quantidade estimada total de

endoscopias digestivas altas realizadas na vida.

Experts (n) N (%) Residentes (n) N (%)

e d'i(;foepias <100 0 0% 8 20%
entre 150 0 0% 17 42,5%
ontre D00 @ 0 0% 11 27,5%

ontre 1o 5 25% 4 10%

> 5.000 15 75% 0 0%

Teste qui-quadrado de Pearson-p = 0,000

Fonte: Dados da Pesquisa (2020).

Quando interpolados sobre a realizagcdo de endoscopia terapéutica

geral, a maior parte dos participantes (68,3%) relatou pratica-la, sendo

este valor maior entre os Experts (85%) que entre os Residentes (60%)

(Teste qui-quadrado de Pearson- p = 0,050) (Grafico 6).
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Grafico 6 — Perfil dos participantes segundo a realizagdo de endoscopia

terapéutica geral.
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Fonte: Dados da Pesquisa (2020).

Ja no quesito “realizacdo de endoscopia terapéutica bariatrica”,
percebeu-se que a maior parte dos participantes (71,7%) relatou néo a
praticar, sendo a proporgao de praticantes maior entre os Experts (35%)

que entre os Residentes (25%). (Grafico 7)
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Grafico 7 — Perfil dos participantes segundo a realizagdo de endoscopia

terapéutica bariatrica.

Endoscopia Terapéutica Bariatrica

60

50

40

30

20

10

RESIDENTE EXPERT TOTAL

uSIM WNAO  Teste qui-quadrado de Pearson- p = 0,418

Fonte: Dados da Pesquisa (2020).
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7.3. VALIDACAO DO SIMULADOR

A etapa seguinte do presente estudo consistiu na Validagado de
Face, Validacdo de Conteudo e Validagcdo de Constructo do Simulador
ENDOSCOPIC TRAINING BOX®.

7.3.1. VALIDAGAO DE FACE

A analise dos dados aferidos no questionario de avaliagao do
simulador revelou que tanto Experts quanto Residentes aprovaram as
suas caracteristicas relativas a: aparéncia; design; posicdo em DLE;
visibilidade do campo endoscopico; acesso manual aos 6rgaos internos;
realismo dos cenarios internos dos 6rgaos; feedback tatil de resisténcia e
resiliéncia dos tecidos; recursos técnicos para incorporar novas
tecnologias; distensibilidade do eséfago, estdmago e duodeno; facilidade
de transporte, peso do simulador; facilidade de manuseio dos
componentes do simulador (ex.: troca da peca interna, abertura do
console); ergonomia do simulador; realismo da dificuldade endoscopica
dos procedimentos. Houve concordancia estatistica entre as opinidées dos

Residentes e de Experts (APENCICE B) (Tabela 4).
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Tabela 4 — Validagc&do de Face segundo analise dos critérios de avaliagéo

da qualidade do exame e do simulador empregados no estudo.

TESTE “U”

1(‘;]2]5)_1‘;1;5‘4) DE MANN-
WHITNEY
Experts  Residentes
1. Aparéncia visual (agradavel, anatomicamente 5 (4-5) 5 (4-5) 0,703
semelhante ao humano)
2. Design do simulador (funcionalidade, usabilidade) > (5-5) > (4-5) 0,123
3. Posi¢do de uso do simulador- fato de ser em DLE
(decubito lateral esquerdo) > (5-3) >(5-3) 0,970
4: Visibilidade do campo endoscopico — fato de possuir o 5 (5-5) 5 (5-5) 0,873
visor transparente
5. Fato de ter acesso manual aos 6rgaos internos do 5 (5-5) 5 (5-5) 0,573
simulador
6. Realismo dos cendrios internos dos 6rgaos 4 (4-5) 4 (4-5) 0,433
(cor da “mucosa”, marcos anatdmicos)
7. Feedback tatil de resisténcia e resiliéncia dos tecidos > (4-3) 4(4-5) 0,171
8. Recursos técnicos para incorporar novas tecnologias > (5-3) > (4-3) 0,058
9. Distensibilidade do es6fago, estobmago e duodeno 4(4-5) 4(3-3) 0,700
10. Facilidade de transporte, peso do simulador >(5-3) > (4-3) 0,688
11. Facilidade de manuseio dos componentes do simulador 5 (4-5) 5 (5-5) 0,134
(ex.: troca da peca interna, abertura do console)
12. Ergonomia do simulador > (4-5) >(5-5) 0,663
13. Realismo da dificuldade endoscopica dos 5 (4-5) 4 (4-5) 0,204

procedimentos

Fonte: Dados da Pesquisa (2020).
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7.3.2. VALIDACAO DE CONTEUDO

Para alcancar a Validacdo de Conteudo do simulador
ENDOSCOPIC TRAINING BOX®, utilizou-se uma estratégia de pesquisa
baseada na alimentacdo de um questionario de 8 perguntas diretas, em
um sistema de pontuacdo de ESCALA DE LIKERT de 5 pontos,
adequando os itens de LIKERT conforme o tema da pergunta, variando
entre 1 — discordo totalmente; 2 — discordo parcialmente; 3 — indiferente; 4
— concordo parcialmente; 5 — concordo plenamente; ou de forma analoga,
quando se comparava graus de dificuldade entre os tipos de simulagao
(APENDICE C).

Além disso, foram formuladas 3 perguntas abertas (APENDICE C)
indagando qual a maior dificuldade ao utilizar o simulador, quais as
possiveis aplicagdes do mesmo e, por ultimo, sugestdes para
aperfeicoamento do device.

A Tabela 5 demonstra o alto indice de aprovagdo do conteudo
oferecido pelo simulador tanto por Experts quanto por Residentes, com

similaridade estatistica entre as respostas.
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Tabela 5 — Validagdo de Conteudo segundo analise dos critérios de

avaliacdo da utilidade e usabilidade do simulador empregado no estudo.

MEDIANAS TESTE “U”
(P 25- P 75) DE MANN-
WHITNEY
Experts  Residentes
1. Utilidade para ensino de endoscopia para residentes 5 (5-5) 5 (5-5) 0,365
2. Utilidade para treinamento de endoscopia terapéutica 5 (5-5) 5 (5-5) 0,183
para residentes e profissionais
3. Aquisi¢do e retencdo de conceitos psicomotores apos o 5 (5-5) 5 (5-5) 0,639
treinamento com o simulador
4. Ha maior realismo com o uso do simulador que com os 4 (4-5) 5 (4-5) 0,980
modelos tradicionais com pegas animais
5. O conhecimento adquirido na simulacdo endoscépica 5 (5-5) 5 (5-5) 0,424
pode ser trasladado para vida real e reduzir a curva de
aprendizagem
6. Comparando o nivel de dificuldade do treinamento feito 4 (4-5) 4 (3-4) 0,002
em humanos com o do simulador, o exame realizado no
simulador é
7. Comparando o nivel de dificuldade do treinamento feito 4 (3-4) 3 (3-4) 0,022
em animais sacrificados com o do simulador, o exame
realizado no simulador ¢é
8. Comparando o nivel de dificuldade do treinamento feito 3 (2-5) 4 (3-4) 0,457

em simuladores de realidade virtual com o do simulador, o
exame realizado no simulador ¢

Fonte: Dados da Pesquisa (2020).
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Os itens 6 e 7 apresentaram diferencga estatistica, considerando que
os Residentes julgaram mais facil realizar o exame no simulador do que
em humanos (Grafico 8) e que avaliaram como semelhante ou um pouco
mais facil o grau de dificuldade do exame realizado no simulador
comparado aos performados em treinamentos com pegas de animais

sacrificados (Grafico 9).

Grafico 8 — Analise detalhada das respostas de Experts e Residentes
quanto a comparagao entre o nivel de dificuldade do treinamento realizado

no simulador e em humanos.

Teste U de Mann-Whitney de amostras independentes

exportouresidente

E R
N=20 N=40
6 Post Médio = 39,60 Post Médio = 25,95 B
4 4
® 8
07 o
T T 1 T
20,0 15,0 10,0 50 00 50 10,0 15,0 20,0
Frequéncia Frequéncia
N total 60
U de Mann-Whitney 218,000
Wilcoxon W 1.038,000

Estatistica de teste

218,000

Erro padrao

59,394

Estatistica de Teste Padronizado

-3,064

Sig. assintotico (teste de 2 lados)

002

Fonte: Dados da Pesquisa (2020).
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Grafico 9 — Analise detalhada das respostas de Experts e Residentes
guanto a comparacao entre o nivel de dificuldade do treinamento realizado

no simulador e em animais sacrificados.

Teste U de Mann-Whitney de amostras independentes

exportouresidente

E R
N=18 N=35
6- PostMédio= 3325 Post Médio = 23,79 Bl
4 4
) e
7 2
07 0
I I I I I I I I I
200 150 10,0 50 00 50 10,0 150 20,0
Frequéncia Frequéncia

N total 53

U de Mann-Whitney 202,500

Wilcoxon W 832,500

Estatistica de teste 202,500

Erro padrao 49,160

Estatistica de Teste Padronizado  -2,288

Sig. assintotico (teste de 2 lados) 022

Fonte: Dados da Pesquisa (2020).
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Na Tabela 6, demonstra-se a distribuigdo percentual da opiniao dos
participantes quanto a quais tipos de procedimentos endoscopicos
poderiam ser executados no simulador atual. Houve respostas multiplas
para maioria dos entrevistados, tendo destaque os itens: retirada de
corpos estranhos, bidpsias de lesdes, polipectomias, baldo intra-gastrico,
dilatacbes de estenoses causticas ou poOs cirurgicas, coagulacdo com
plasma de argbnio — que apresentaram opinides favoraveis de 50% ou

mais dos participantes do estudo.

Tabela 6 — Na sua opinido, quais procedimentos ou técnicas poderiam ser

simuladas com o simulador empregado no estudo?

Procedimento ou Técnica n N (%)
Biopsias de lesbes 53 88,3%
Polipectomias 59 86.7%
Retirada de corpos estranhos 57 95.0%
Diverticulotomia Esofagica de Zenker
endoscopica 29 48,3%
Dissecgdes de Submucosa- ESD
(Endoscopic Submucosal Dissection) 21 35,0%
Colocacéo e retirada de proteses auto
expansiveis aramadas como no twist - 28 46,7%
Sleeve
Dilatagbes de estenoses causticas ou
pos-cirurgicas 33 55,0%

BalGes intragastricos 45 75.0%
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POSE (primary obesity surgery
endolumenal) 23 38,3%

Apollo Overstitch/Endossutura gastrica

(Endoscopic Sleeve Gastroplasty) 27 45,0%
Coagulacado com plasma de argdnio 30 50.0%
Endo-vacuoterapia (E-vac) 17 28,3%
Colocacgéao de cateter pigtail 3 38.3%
Septotomia no tratamento das fistulas

de cirurgias bariatricas 24 40,0%
Outros : 5.0%

Fonte: Dados da Pesquisa (2020).

A Tabela 7 elenca as dificuldades enfrentadas pelos participantes
na utilizacdo do simulador, sendo a intubagdo do piloro e 0 acesso a
segunda porcao duodenal as mais referidas. Nao houve diferenca

estatistica entre os grupos.

Tabela 7 — Distribuicdo das respostas quanto ao seguinte questionamento:

Qual a maior dificuldade ao usar o simulador empregado no estudo?

EXPERTS RESIDENTES TOTAL
Dificuldade Técnica n N (%) n N (%) n N (%)
Introduzir o aparelho
endoscopio através da 1 1,7% 0 0% 1 1,7%
boqueira
Passagem pela faringe 0 0% 4 1.7% ] 1.7%
Passagem pela TEG 0 0% 1 1,7% 1 1,7%

Intubacg&o do piloro 5 8,3% 14 23,3% 19 31,6%
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Acesso a segunda

porcdo duodenal 5 8,3% 15 25% 20 33,3%
Manobra de retrovisao 1 1,7% 0 0% 1 1,7%
Identificacdo de
estruturas anatbmicas 0 0% 2 3,4% 2 3,4%
internas
Locanglr;ﬁiggrpos 1 1,7% 0 0% 1 1.7%
Retirar o aparelho
endoscopio ao final do 1 1,7% 1 1,7% 2 3,4%
exame
Outros 7 M7% 13 217% 20 33,3%

Valor de p = 0,632

Fonte: Dados da Pesquisa (2020).

7.3.3. VALIDACAO DE CONSTRUCTO

A Validagao de Constructo foi mensurada através da comparagao
estatistica de Tempo e de Desempenho entre Iniciantes e Experts nas
tarefas executadas no modelo. Espera-se que um Expert execute
determinado exame no simulador em menor tempo e com maior qualidade.
Para auxiliar nessa analise, foi empregada uma escala padronizada de
avaliacdo de qualidade do exame executado. Tal escala foi composta da
avaliacao de 13 itens com a seguinte pontuacao: 1 — falho; 2 — ruim; 3 —
regular; 4 — bom; 5 — excelente (APENDICE D). Os videos com 0s exames
de todos os participantes foram avaliados por 2 examinadores ultra-
experts (com mais de 25 anos de formacéao e atuacdo em endoscopia), de

forma cega quanto ao participante que executou o exame.
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7.4. ANALISE DE CONFIABILIDADE

Tal instrumento/escala passou previamente por uma analise de
confiabilidade, onde utilizou-se o Coeficiente Alfa de Cronbach para cada
item isoladamente e a aferiu-se a influéncia da exclusao de cada item no
valor total da escala. Como resultado global, a escala empregada neste
estudo apresentou altissimo grau de confiabilidade, representado por um
Coeficiente Alfa de Cronbach de 0,975. (Tabela 8)
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Tabela 8 — Analise de Confiabilidade dos critérios de avaliagdo da

qualidade do exame empregados no estudo, segundo Coeficiente Alfa de

Cronbach.

Correlagdo Alfa de Cronbach
de item total se o item for
corrigida excluido

1. Endoscépio centrado com o liumen esofagico 0,921 0,972

2. Imagem do Esfincter Esofagiano Inferior (visdao esofagica) 0,895 0,973

3. Habilidade para realizar manobra de retrovisao 0,895 0,973

4. Imagem do Esfincter Esofagiano Inferior (visdo gastrica) 0,793 0,975

5. Imagem da Incisura Angularis 0,807 0,974

6. Imagem do Piloro 0,775 0,975

7. Redugiao da alga endoscopica gastrica 0,903 0,972

8. Habilidade de intubagao do piloro rumo ao duodeno 0,800 0,975

9. Imagem do duodeno 0,883 0,973

10. Endoscoépio centrado com o limen duodenal 0,844 0,974

11. Respeito aos tecidos 0,885 0,973

12. Uso de insuflagao 0,900 0,972

13. Uso de sucgéo e irrigagao para manter a limpeza do campo visual 0,914 0,972

TOTAL DA ESCALA — 13 ITENS

Alfa de Cronbach = 0,975]

Fonte: Dados da Pesquisa (2020).
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7.5 ANALISE DE PERFORMANCE

A Analise de Performance na realizacdo dos exames pelos

participantes do estudo foi subdividida em duas partes:

1. Analise dos Tempos de execucido do exame;

2. Analise do Desempenho / qualidade na execug¢ao do exame.

O tempo empregado na conclusdao de todas as etapas do
procedimento foi estudado nesta etapa do estudo. Para tal, subdividiu-se
0 mesmo, segundo os momentos mais importantes do exame, conforme
segue: Tempo Boca-Faringe; Tempo Faringe-TEG; Tempo TEG-Piloro;
Tempo Duodenal; Tempo Retrovisdo; Tempo Retirada do Aparelho e
Tempo Total.

Houve diferenca estatisticamente significante na comparacéo dos
tempos de Experts e de Residentes, a favor dos primeiros, conforme
observamos mais detalhadamente na sequéncia de graficos a seguir
(Graficos 10 a 18).
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Grafico 10 — Perfil dos participantes Experts segundo tempos de

realizacdo do exame de endoscopia no simulador.
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Fonte: Dados da Pesquisa (2020).
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Grafico 11 — Perfil dos participantes Residentes segundo tempos de

realizacdo do exame de endoscopia no simulador.
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Fonte: Dados da Pesquisa (2020).
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Grafico 12 — Perfil dos participantes Experts x Residentes segundo Tempo

Boca — Faringe na realizagdo do exame de endoscopia no simulador.
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Fonte: Dados da Pesquisa (2020).

Grafico 13 — Perfil dos participantes Experts x Residentes segundo Tempo

Faringe — TEG na realizagdo do exame de endoscopia no simulador.
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Teste U de Mann- Whitney de amostras independentes - p = 0,000

Fonte: Dados da Pesquisa (2020).
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Grafico 14 — Perfil dos participantes Experts x Residentes segundo Tempo

TEG — Piloro na realizagcdo do exame de endoscopia no simulador.
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Fonte: Dados da Pesquisa (2020).

Grafico 15 — Perfil dos participantes Experts x Residentes segundo Tempo

Duodenal na realizagdo do exame de endoscopia no simulador.
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Teste U de Mann- Whitney de amostras independentes - p = 0,000

Fonte: Dados da Pesquisa (2020).
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Grafico 16 — Perfil dos participantes Experts x Residentes segundo Tempo

de Retrovisdo na realizagdo do exame de endoscopia no simulador.
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Teste U de Mann- Whitney de amostras independentes - p = 0,000

Fonte: Dados da Pesquisa (2020).

Grafico 17 — Perfil dos participantes Experts x Residentes segundo Tempo
de Retirada do Aparelho na realizacdo do exame de endoscopia no

simulador.
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Teste U de Mann- Whitney de amostras independentes - p = 0,000

Fonte: Dados da Pesquisa (2020).
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Grafico 18 — Perfil dos participantes Experts x Residentes segundo Tempo

Total na realizacdo do exame de endoscopia no simulador.
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Teste U de Mann- Whitney de amostras independentes - p = 0,000

Fonte: Dados da Pesquisa (2020).

Por fim, a Tabela 9 representa a analise comparativa entre o
desempenho aferido pelos ultra-experts em cada item da escala
padronizada, onde evidencia-se a diferenga estatistica a favor dos Experts
frente aos Residentes, nos quesitos referentes a qualidade dos exames

que foram executados no presente estudo.
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Tabela 9 — Analise comparativa entre os Desempenhos dos Experts e

Residentes, segundo notas de avaliadores ultra-experts.

(13 2
MEDIANAS AL D

(P 25- P 75)

DE MANN-
WHITNEY

Experts Residentes

1. Endoscopio centrado com o limen esofagico > (4,5-5) 2,8(2-3,5) 0,000
2. Imagem do Esfincter Esofagiano Inferior (visdo esofagica) 5(4-5) 3(2-3) 0,000
3. Habilidade para realizar manobra de retrovisao 5 (4,5-5) 2,5(1,5-3) 0,000
4. Imagem do Esfincter Esofagiano Inferior (visdo gastrica) 5(3,8-5) 3(3-3) 0,000
5. Imagem da Incisura Angularis 4,5 (4-5) 3,3(2,5-4) 0,000
6. Imagem do Piloro 4,8 (4-5) 3(3-4) 0,000
7. Redugao da alga endoscopica gastrica 5(4-5) 3(2-3) 0,000
8. Habilidade de intubac¢&o do piloro rumo ao duodeno 4,8 (4-5) 3(2,5-3) 0,000
9. Imagem do duodeno 5(4,3-5) 2,8(2-3) 0,000
10. Endoscépio centrado com o limen duodenal 4,5 (4-5) 2,5(2-3,5) 0,000
11. Respeito aos tecidos 4,5 (4-5) 3(3-3) 0,000
12. Uso de insuflagdo 4,8 (4-5) 2,5(2-3) 0,000
13. Uso de sucgéo e irrigagao para manter a limpeza do campo 5 (5-5) 2,8 (2-3,5) 0,000
visual
60,5 36,5
0,000

Média da Avaliagao (56,8-61,5) (31,5-42)

Fonte: Dados da Pesquisa (2020).
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8. DISCUSSAO

A Endoscopia assumiu um papel de destaque na propedéutica
meédica, desde o desenvolvimento do primeiro gastroscépio rigido,
ocorrido em 1880, pelas maos de Johann von Mikulicz, um cirurgiao
austriaco (MORGENTHAL et al., 2007). Basil Hirschowitz, inventou o
primeiro endoscopio flexivel, em 1957, demonstrando o seu uso
introduzindo o aparelho em si proprio durante um evento médico
internacional (MODLIN et al., 2004). William McCune et al. foi o primeiro a
alcancar por endoscopia o ducto pancreatico principal, no ano de 1968,
levando ao crescimento generalizado da CPRE (Colangio Pancreatografia
Retrograda Endoscopica) (MCCUNE et al., 1968). Michael Gauderer et al.
descreveu uma abordagem endoscopica percutanea para realizacdo de
gastrostomia sem a necessidade de intervengao cirurgica por laparotomia,
reduzindo sobremaneira a morbidade de tal procedimento e melhorando a
qualidade de vida de muitos pacientes, consagrando esta via de acesso
como a padrao ouro nos dias atuais (GAUDERER et al., 1980).

Desde a sua introdugcdo, a endoscopia teve um efeito
transformacional na pratica da gastroenterologia e cirurgia gastrointestinal,
abrindo uma janela de possibilidades de diagndstico que continua a se
expandir até hoje, influenciando a maneira como gerenciamos pacientes
sintomaticos e examinamos doencgas do aparelho digestivo.

A endoscopia também esta permitindo uma variedade cada vez
mais complexa de intervencgdes terapéuticas que tornam ténue a linha
diviséria entre medicina clinica e o que historicamente era considerado
cirurgia, elevando a especialidade ao patamar de cirurgia “ultra

minimamente invasiva”.
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Esses rapidos avancgos, no entanto, também expuseram deficiéncias
nos modelos histéricos de treinamento em endoscopia, manutencao de
competéncias e garantia de qualidade dos exames. Em muitos casos,
modelos de treinamento padrao em endoscopia falharam em atender aos
requisitos de avaliacdo modernos na especialidade. (DUBE et al., 2016)

A metodologia de treinamento em endoscopia gastrointestinal (Gl)
nao mudou substancialmente nas ultimas décadas. Em geral, o modelo
"veja um, faga um, ensine um" usado no treinamento médico e cirurgico
ainda vale para o treinamento em endoscopia em diversos paises. A
experiéncia inicial em procedimentos invasivos, continua ocorrendo, em
muitos centros, através de treinamentos praticos como parte do cuidado
direto dedicado ao paciente (CISLER, 2006).

As evidéncias disponiveis sugerem que a inexperiéncia do operador
se correlaciona com reduzida satisfacdo do paciente, tempos de
procedimento prolongados e complicagdes relacionadas ao procedimento.
Em muitos casos, mesmo o primeiro procedimento endoscépico do
estagiario € realizado em pacientes de boa-fé, em contextos clinicos de
vida real (GERSON et al., 2004)

A incorporagao de estagiarios nas atividades clinicas de um centro
de endoscopia pode ter um impacto negativo substancial no volume clinico
que um centro pode suportar, devido ao tempo prolongado do
procedimento exigido pelo estagiario e o tempo investido pelo instrutor no
ensino do trainee. Um estudo realizado pelo Clinical Outcomes Research
Initiative Project demonstrou que o envolvimento de um estagiario em
endoscopia prolongou o tempo de procedimento endoscopico entre 10%
a 37%. Suas estimativas sugeriram que esse envolvimento custa a uma
instituicio académica entre US $ 500.000,00 a US $ 1.000.000,00 em
perdas de reembolsos por ano (MCCASHLAND et al., 2000)

Considerando o exposto, € concebivel que fornecer aos estagiarios
uma oportunidade de iniciar o treinamento em endoscopia em simuladores

pode permitir aprender técnicas basicas antes de experimenta-las em um
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paciente real, possibilitando assim um uso mais eficiente dos recursos e
consequentemente melhorando a segurancga para o paciente.

Na era atual de expectativas elevadas dos pacientes, diretrizes de
controle de qualidade e uma sociedade cada vez mais litigiosa, as tensdes
e medos dos médicos estagiarios que aprendem procedimentos invasivos
e de seus pacientes permissivos, mas muitas vezes apreensivos, nunca
foram tao significativas (ZIV et al., 2003). Essas preocupacdes levaram ao
interesse no uso de simuladores para treinamento na endoscopia digestiva
nos ultimos anos em todo o globo terrestre (SURANGSRIRAT et al., 2016).

O uso de simuladores de endoscopia permite que o estagiario
adquira experiéncia pratica em conhecimentos basicos e avangados,
técnicas de endoscopia em ambientes que simulam condi¢des intra-
luminais da vida real com maior precisdo, sem sujeitar os seres humanos
as habilidades técnicas limitadas do residente ou estagiario iniciante em
endoscopia (CISLER, 2006).

Visto que o papel da endoscopia como uma modalidade diagndstica
e terapéutica minimamente invasiva permanece em franca expansao,
certamente os simuladores endoscopicos desempenharao um papel cada
vez mais relevante na formacdo de estagiarios e capacitacdo de
endoscopistas experientes durante a aplicacdo de novos dispositivos
endoscopicos e técnicas avancadas que surgem com frequéncia nesse
campo do conhecimento. (GABRANI et al., 2020)

Nas ultimas décadas, varios modelos foram usados para simular
endoscopia gastrointestinal em humanos, incluindo modelos
completamente sintéticos (manequins de plastico e modelos de borracha
ou latex do trato Gl superior e colon), modelos tridimensionais,
simuladores de video ou computador, animais vivos sedados e
anestesiados e 6rgaos animais dissecados e fixados em moldes sintéticos
configurados para imitar a anatomia humana (GERSON et al., 2004).

Varios desses modelos ainda estdo em uso hoje e estdo

constantemente em evolucao e aprimoramento. Os avancgos na tecnologia
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computacional e 0 aumento da experiéncia com modelos animais ex-vivo
proporcionaram simuladores em endoscopia com recursos cada vez mais
realistas que simulam mais de perto a aparéncia visual e a sensacao tatil
dos cenarios clinicos reais.

Observa-se que, na pratica, existe atualmente uma lacuna entre
modelos computacionais ou de realidade virtual e os modelos de uso
animal.

Os SRV (Simuladores de Realidade Virtual) sdo de instalacdo e
manuteng¢ao pouco acessivel tendo como principais fatores limitantes a
disponibilidade e o alto custo, que pode chegar em alguns modelos até os
US $ 100.000,00 por simulador. Ndo obstante as melhorias drasticas na
tecnologia de videografia por computador, ainda existem caracteristicas
da resposta de feedback tatil dos 6rgados gastrointestinais e de seus
tecidos a manipulacdo do endoscopio que nao podem ser totalmente
replicados por programas de realidade virtual, bem como ha limitada
quantidade de mddulos disponiveis para treinamento (CISLER, 2006). A
titulo de comparagéo o simulador do presente estudo tem custo estimado
que varia entre US$ 3.500,00 — 5.000,00.

As simulagbes que utilizavam animais sedados como porcos e caes
foram tradicionalmente usadas para treinamento pratico em endoscopia
gastrointestinal (HOCHBERGER et al., 2001) Os animais vivos fornecem
bons modelos, porque a anatomia Gl superior em muitas espécies guarda
semelhanga com a dos seres humanos, e a sensacgéo tatil e a elasticidade
dos tecidos visualizados na endoscopia sdo mantidas.

No entanto, experimentos em animais vivos trazem consigo uma
série de inconvenientes. Talvez as mais Obvias sejam as consideracdes
praticas e financeiras de cuidar de animais vivos como fornecer abrigo,
alimento e tratamentos adequados. Além de outras como a necessidade
de sedacdo, analgesia e monitoramento per-operatorio durante o

experimento.
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Manter os animais em cativeiro para esse fim e expor os animais ao
que pode ser uma experiéncia desconfortavel, pode sofrer criticas dos
ativistas dos direitos dos animais, que argumentam que simulagcdes néo-
animais validadas estao disponiveis para treinamento (PETA, 2005)

A aplicacao de principios de endoscopia terapéutica, como técnicas
de hemostasia endoscopica, também é um pouco limitada em animais
vivos: mesmo que varios tipos de patologias, como ulcera péptica ou
complicagdes relacionadas a hipertensédo portal, possam ser induzidas,
criar complicagbes como sangramento ativo de uma ulcera é muito mais
complicado. (HU et al., 2005)

Simuladores com pecas/érgaos de animais também foram utilizados
ao longo da histéria. FREYS et al. (1995) descreveu pela primeira vez esse
tipo de modelo em uma publicagdo de 1995. Seu modelo foi preso com
agulhas em uma placa de cortica e usado para ensino de endoscopia
digestiva alta. Adaptacbes mais elaboradas desse conceito foram
desenvolvidas desde entdo, ndo sendo capazes, porém de superar
definitivamente as limitagdes bioéticas e de biosseguranca decorrentes do
emprego de animais.

Visando oferecer uma nova solucéo que preenchesse aquela lacuna
€ que se procedeu a concepcao do simulador ENDOSCOPIC TRAINING
BOX® seguindo uma sequéncia conceitual e de manufatura descrita no
corpo desta dissertacao, perpassando por etapas diversas que culminam
com o obijetivo final da Validagao do novo device. Para tal fim, realizamos
o presente estudo, onde a seguir descrevemos os resultados e os
discutiremos de maneira pormenorizada.

A amostragem dos participantes do estudo foi feita de forma ampla
e aleatoria obtendo um “n” (n=60) de Residentes e Experts de diversas
cidades do Brasil, dando bom poder estatistico ao trabalho.

A maior parte dos participantes era do sexo masculino e destra;
notou-se que Experts praticavam mais hobbies que residentes, nao

havendo diferenga estatistica. Ja o Teste de Homogeneidade de
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Varidncias de Levene comparou e revelou diferenca entre as idades,
sendo os Residentes o publico mais jovem.

Chama atengao nos dados coletados o fato de a maior parte dos
participantes né&o ter sido treinada em Simuladores de Realidade Virtual
(SRV). Entre os Residentes percebeu-se maior insergdo nesse meio de
simulacdo virtual, revelando a perspectiva de as novas geracdes
incorporarem com mais naturalidade esse tipo de treinamento.

Ja os treinamentos com simuladores animais (vivos ou ex-vivos)
foram mais comuns entre nossa casuistica, sem diferenca entre Experts e
Residentes, o que mostra ser este modelo ainda o predominante em nosso
meio.

Outro dado significante encontrado foi a constatacdo de que 87%
dos entrevistados ndo dispunham de Laboratério de Habilidades
Endoscoépicas (LHE) implantado e regularmente funcionante em seus
servicos de atuacao ou de residéncia, demonstrando-se, pois, a caréncia
desta modalidade de ensino no Brasil e a premente necessidade de
implantagao deste recurso em nosso meio.

O LHE familiariza o manuseio de materiais e instrumentais e os
passos da execug¢ao da técnica endoscopica. Ajuda a compreender o
ambiente endoscopico e como se comportar na rotina da disciplina deste
novo ambiente de trabalho. Na sua amplitude maxima, pode ser utilizado
de varias formas: como treinamento de manejo de aparelhos de
endoscopia e novos devices, em simuladores (aula pratica), videoteca,
biblioteca, sala de estudos e reunides para discutir casos clinicos, além de
ter funcdo mista de ensino, pesquisa e extensao na educacéo continuada
junto a alunos, doutorandos, residentes e preceptores do corpo clinico de
hospitais e universidades a exemplo do que ja ocorre em Laboratorios de
Habilidades Cirurgicas (LHC) (MOURA JUNIOR, 2015).

Em uma revisao da literatura, reconhece-se a quantidade de 300
Endoscopias Digestivas Altas para que sejam adquiridos requisitos

elementares de proficiéncia na realizagdo do exame. (ASFAHA et al.,
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2008). Segundo (GOTZBERGER et al., 2011), para um endoscopista
poder ser considerado Expert, deve ter realizado, no minimo, 1000
exames apos sua formacdo. Tais dados corroboram os encontrados na
nossa casuistica.

No quesito realizagdo de endoscopia terapéutica geral houve
predominancia estatistica a favor dos Experts. O mesmo nao ocorreu na
comparacgao entre os que realizavam endoscopia terapéutica bariatrica,
apesar da discreta tendéncia percentual maior de Experts performarem tal
procedimento. Isto demonstra o quéo € incipiente em nosso meio, mesmo
entre Experts, o campo de atuacdo em endoscopia para pacientes
bariatricos, apesar de possuirmos expoentes de destaque mundial nesta
area. (CAMPQS, J. M. et al., 2016)

Existe na literatura um grande numero de publicacdes concernentes
a validacdo de simuladores (IMANI-NASABI et al., 2017; LEITE et al,
2019; RAMOS et al.,, 2014; VICK et al., 2007). Os simuladores e
simulagbes podem ser avaliados quanto ao realismo do simulador (face
validity), ao conteudo da simulacéo e sua capacidade de ensino (content
validity) e quanto a capacidade de detectar diferentes niveis de proficiéncia
entre usuarios (construct validity) (VAROQUIER et al., 2017).

A validacao do simulador do presente estudo se deu seguindo as
etapas supracitadas.

Experts e Residentes aprovaram as suas caracteristicas relativas a:
aparéncia; design; posicao em decubito lateral esquerdo; visibilidade do
campo endoscopico; acesso manual aos orgaos internos; realismo dos
cenarios internos dos orgaos; feedback tatil de resisténcia e resiliéncia dos
tecidos; recursos técnicos para incorporar novas tecnologias;
distensibilidade do eséfago, estbmago e duodeno; facilidade de transporte,
peso do simulador; facilidade de manuseio dos componentes do simulador
(ex.: troca da peca interna, abertura do console); ergonomia do simulador;

realismo da dificuldade endoscépica dos procedimentos. Houve
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concordancia estatistica entre as opinides dos Residentes e de Experts
conferindo Validacédo de Face ao modelo.

Validagdo de Conteudo foi comprovada através da analise das
respostas dos participantes da pesquisa acerca de questdes relacionadas,
entre outras, a utilidade do modelo de simulacdo para o ensino de
residentes; a utilidade em treinamento de endoscopia terapéutica; a
aquisicao e retengao de conceitos psicomotores apds o treinamento com
o simulador e a translagao das habilidades adquiridas para o paciente real.
Obteve-se alto indice de aprovacédo (>90%) do conteudo oferecido pelo
simulador tanto por Experts quanto por Residentes, com similaridade
estatistica entre as respostas.

Complementarmente, observou-se que Residentes julgaram mais
facil realizar o exame no simulador do que em humanos e que avaliaram
como semelhante ou um pouco mais facil o grau de dificuldade do exame
realizado no simulador comparado aos performados em treinamentos com
pecas de animais sacrificados. De fato, o exame de vida real envolve
situagdes clinicas variadas onde o desempenho do trainee € influenciado
por fatores diversos como stress emocional causado por sua baixa carga
tedrico-pratica, reduzida autoconfianca e pouca habilidade em
coordenacdo e lideranga, tornando-o mais propicio a valorizar as
dificuldades desse contexto. Justificando-se assim a importancia do
treinamento simulado com variaveis controlaveis e progressao de
habilidades em escala adequada. (MOURA JUNIOR, 2015) (MOURA
JUNIOR, 2017)

Quando indagados sobre possiveis utilizacbes do simulador
ENDOSCOPIC TRAINING BOX ©, retirada de corpos estranhos, biopsias
de lesbes, polipectomias, baldo intra-gastrico, dilatagbes de estenoses
causticas ou pos-cirurgicas, coagulacdo com plasma de argbénio — foram
dentre todas as que apresentaram opinides favoraveis de 50% ou mais

dos participantes do estudo. Tais técnicas estdo sendo amplamente
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estudadas e desenvolvidas por autores nacionais, ganhando notoriedade
a nivel mundial (de QUADROS et al., 2020) (CAMPOS, J.M et al., 2018).

Técnicas mais recentes, notadamente aquelas relacionadas ao
campo da endoscopia bariatrica [POSE
(primary obesity surgery,endolumenal); Apollo Overstitch/Endossutura
gastrica (Endoscopic Sleeve Gastroplasty); Endo-vacuoterapia (E-vac);
Septotomia no tratamento de fistulas de cirurgias bariatricas] foram pouco
relacionadas como executaveis no simulador, na nossa opinido, menos
pela impossibilidade ou limitacdo de sua utilizagdo no dispositivo e mais
por conta da pouca disseminagado do conhecimento junto ao publico geral
acerca dessas técnicas. (CAMPOS, Josemberg M. et al., 2016) (NETO,
MANOEL G. et al.; 2021) (Gontrand Lopez-Nava, MD, Manoel Galvao Neto
et al., 2020) (Leeds, Steven G; Burdick, James S., 2016)

Intubar o piloro e acessar a segunda porcado duodenal foram as
dificuldades mais comuns enfrentadas pelos participantes na utilizagao do
simulador. Nao houve diferenca estatistica entre os grupos. Praticantes de
endoscopia reconhecem, devido a dinamica do peristaltismo gastrico e ao
grau de angulagdo anatdmica da transigao entre a primeira e a segunda
por¢cao duodenais, serem esses tempos os mais dificeis na execugao do
exame. O simulador conseguiu, portanto, representar fielmente esta
dificuldade natural encontrada no exame do paciente real.

Procedeu-se a Validacdo de Constructo, aquela que visa detectar
diferengcas entre os resultados revelando o nivel de proficiéncia do
individuo da amostra em um determinado exercicio.

Para isso utilizou-se uma escala validada de 13 itens com elevado
Indice Alpha de Cronbach (0,975), aplicada por dois avaliadores ultra-
experts independentes e cegados quanto a origem dos exames dos
participantes, obtendo-se assim uma nota para performance dos
individuos da pesquisa na realizagdo de cada exame. Desempenho
estatisticamente significante (p=0,000) fora encontrado a favor dos
Experts em todos os itens da escala.



121

Houve diferenca estatisticamente significante (p=0,000) na
comparacao dos tempos de Experts e de Residentes, a favor dos primeiros
segundo os tempos principais do exame: Tempo Boca-Faringe; Tempo
Faringe-TEG; Tempo TEG-Piloro; Tempo Duodenal; Tempo Retrovisao;
Tempo Retirada do Aparelho e Tempo Total.

A concepcao do presente Simulador Realistico para realizacdo de
endoscopias digestivas altas diagndsticas e terapéuticas, teve como
finalidade, se aproximar o maximo possivel de um exame do mesmo tipo
em humanos, com custo menor de producdo, manutencido e
comercializagdo do que modelos virtuais, propiciando a difusdo do
treinamento em endoscopia para maior numero de profissionais ao redor
do mundo, evitando assim o0 uso de animais vivos e/ou de cadaveres para
este fim.

Além disso, realizou-se pesquisa de anterioridades em bancos de
patentes nacionais e internacionais, sendo localizadas patentes como WO

93/21619 — “Surgical Simulation Model including process for performing

training operations, checking results or the like” a mesma apresentando

alto custo de fabricagdo e manutencao e dificuldade de manuseio quanto
a manipulacio de partes internas e montagem geral.
A patente brasileira protocolada sob cédigo MU 8302305-4 e

intitulada “Boneco para simulacdo de técnicas endoscopicas do trato

digestivo alto” apresenta um modelo rustico de arcabouco de cabeca e

tronco em posicédo de decubito dorsal (pouco usual em endoscopia), que
utiliza érgao ex-vivo animal, segundo o autor — “um estdbmago genuino de
porco” preso ao arcabougo por fios de sutura em uma espuma polimérica
de dificil limpeza e alta possibilidade de contaminacao para aqueles que
estiverem utilizando ou preparando e acondicionando tal modelo de
simulador, o mesmo possuindo, assim, capacidade de uso restrita devido
as limitagdes bioéticas supracitadas.

O Simulador ENDOSCOPIC TRAINING BOX® apresenta

caracteristicas que o tornam invento unico e que oferecem solugdes que
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melhoram desde a ergonomia de quem esta utilizando o produto na pratica
endoscopica- como a posicdo de decubito lateral esquerdo (mesma
utilizada pela maioria das escolas nacionais e internacionais que praticam
e ensinam endoscopia digestiva alta ao redor do mundo), até a resposta
haptica/tatii que se assemelha ao encontrado no exame de oOrgaos
humanos reais. Caracteristicas como coloragdo, consisténcia,
distensibilidade, elasticidade, resisténcia a tracdo, respeito a posi¢cao
anatdmica, dimensdes e espessura de cada 6rgao sintético (esbéfago
cervical/médio/distal, cardia, fundo gastrico, grande e pequena curvaturas
de corpo gastrico, antro gastrico, canal pilérico e primeira a quarta por¢cées
duodenais) foram cuidadosamente elaborados com base em exames de
imagem e bases de dados anatbmicos da literatura médica,
proporcionando uma experiéncia mais proxima da real possivel para o
examinador e/ou seu preceptor, evitando-se assim o0s inumeros
inconvenientes técnicos e bioéticos (custos elevados para manter animais
em cativeiro e com profissionais veterinarios, baixa disponibilidade de
pecas para reposigao durante treinamentos, potencial de contaminacgao /
transmissao de doencas, sacrificio de animais, condigdes de conservagao
de cadaveres humanos, inutilizagdo de aparelhos endoscdépicos para
outros fins (prejuizo de descarte) apos terem sido utilizados em cadaveres
ou em animais, etc.).

Desta forma, foi objeto de pedido de patente de invengdo com o
devido “ACEITE”, o Simulador Realistico Sintético para Endoscopia
Digestiva Alta Diagnéstica e Terapéutica Humana, de pequeno porte, peso
leve (menor que 5kg), dimensionado proporcionalmente a cabega,
pesco¢co e regidao toraco-abdominal humanos, de facil transporte,
montagem e desmontagem e com relativo baixo custo de fabricagao e
manutencao.

Tais caracteristicas sdo de grande relevancia a medida que o
panorama econdmico de muitos paises € de escassez de recursos,

incluindo nisto o setor de saude. A incorporacdo de novas tecnologias e
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alternativas com custos menores, mas preservando a qualidade, é
fundamental para a implementacdo de uma assisténcia custo-efetiva
favoravel e, principalmente, de uma medicina tecnicamente adequada e
focada no melhor cuidado aos pacientes.

Destaque-se a versatilidade deste modelo, tornando-o capaz de
simular inumeros cenarios patolégicos relevantes em endoscopia
diagnostica e terapéutica com diferentes niveis de complexidade,
notadamente os relacionados a terapéutica endoscopica bariatrica
primaria e secundaria (como acima descrito), terapéutica oncologica, entre
outros nichos do conhecimento endoscdpico.

A conformacao de acesso a segunda por¢ao duodenal em posicao
anatdbmica podera permitir, futuramente, a ampliagdo das praticas de
simulacdo a serem realizadas no presente modelo, como as técnicas que
abordam com intuito diagndstico e/ou terapéutico a papila duodenal -
papilotomia endoscépica, extracdo de calculos e locacido de proteses em
ducto hepato-colédoco por CPRE (Colangio-Pancreatografia Retrograda
Endoscadpica), entre outras.

O Elastbmero Termoplastico empregado no ¢érgao interno do
simulador & capaz de ser penetrado por uma agulha e por um fio de sutura,
sem que essa transfixacdo deforme a estrutura do érgéao apds a saida do
fio, aumentando as possibilidades de exercicios com uma mesma peca,
sendo esta reutilizavel e tornando-se ecologica e economicamente
sustentavel, demonstrando sua resisténcia e resiliéncia.

Graduando a espessura do TPE utilizado no molde interno foi
possivel, a nivel experimental, treinamento em diversas técnicas
terapéuticas endoscopicas como: realizagdo de biopsias de lesdes,
polipectomias, retirada de corpos estranhos, grampeamentos de
diverticulos como tratamento primario na Diverticulotomia Esofagica de
Zenker endoscopica, dissecgdes de submucosa- ESD (Endoscopic
Submucosal Dissection), colocacdo e retirada de préteses auto-

expansiveis aramadas como no tratamento do twist/torcdo do pouch da
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gastroplastia redutora Sleeve, dilatagdes de estenoses causticas ou pos-
cirurgicas, tratamento primario da obesidade com técnicas como balbes
intragastricos, POSE (Primary Obesity Surgery Endolumenal), Apollo
Overstitch/Endossutura gastrica (ESG -Endoscopic Sleeve Gastroplasty),
tratamento de complicagcbes agudas e crénicas como reganho de peso e
fistulas cirurgicas com simulacido de técnicas como coagulagcdo com
plasma de argbnio, endo-vacuoterapia (E-vac), colocacdo de cateter
pigtail, septotomia no tratamento das fistulas de cirurgias bariatricas etc.

Em um mundo em que estamos nos esforgando para obter mais
transparéncia nas competéncias e nos resultados processuais, 0
treinamento baseado em simulagado deve ter um papel cada vez mais
importante. Certificacdo, credenciamento e reconhecimento dos
profissionais mais habilitados € a tendéncia no meio médico atual.

Pesquisas futuras estdo na agenda de desenvolvimento deste
simulador, abrindo possibilidades de treinamento em diversos cenarios
clinicos, focado principalmente em intervengbes terapéuticas. Tais
estudos deverao se concentrar na validagéo e otimizagao do desempenho
dos modelos, no desenvolvimento de curriculos estruturados de
treinamento para cada procedimento endoscépico e na Validacéo
Translacional, ou seja, avaliacdo do grau de transferéncia de habilidades
obtidas nos treinamentos simulados para os cenarios de vida real.

O Laboratério de Habilidades Endoscoépicas (LHE) desenvolvido a
partir do ENDOSCOPIC TRAINING BOX® podera apresentar relevancia
cada vez maior no século da tecnologia e da informacao. A implantacao
do LHE nesses moldes nas faculdades de medicina e centros de formacgao
de especialistas, tanto no ensino e aprendizado, quanto para treinamento
em extensdo de educagao continuada, além de pesquisa, para testar
novas técnicas de uso potencial, contribuira sobremaneira para a evolugao

e difusdo do conhecimento médico em Endoscopia Digestiva.
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. CONCLUSAO

O simulador ENDOSCOPIC TRAINING BOX® apresentou Validade

de Face, Conteudo e de Constructo;

O simulador desenvolvido mostrou-se eficaz para o que foi proposto,
portanto, capaz de ser utilizado no modelo de simulagéo realistica

dentro de um Laboratério de Habilidades Endoscépicas (LHE);

A peca interna de TPE pode ser util em simulagdo de diversos

procedimentos endoscdpicos minimamente invasivos;

Novos estudos serdo realizados utilizando este simulador em
situacdes diversas de praticas de treinamento buscando aprimorar

modelos de treinamento e valida-los translacionalmente.
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11. APENDICES

11.1. Apéndice A - Instrumento de coleta de dados- ASPECTOS
DEMOGRAFICOS

FORMULARIO PARA COLETA DE DADOS No

PESQUISA: “Desenvolvimento e validagao de simulador realistico

de videoendoscopia digestiva alta diagnéstica e terapéutica”™
PESQUISADORES RESPONSAVEIS: DR ADERSON ARAGAO E DR LUIZ
MOURA JR

INICIAIS DE SEU NOME:

IDADE: anos

GENERO: ( ) masculino ( ) feminino

Mao dominante: ( ) destro ( )canhoto ( )ambidestro

Cidade onde mora:

1. Pratica hobby de atividade manual- pintura, artesanato, video game ou toca

instrumento musical:

(
1
( )nao
2. Qual sua Formagao?
) Residente de Endoscopia do PRIMEIRO ANO (R1)
) Residente de Endoscopia do SEGUNDO ANO (R2)
) ENDOSCOPISTA com Residéncia em Endoscopia e Prova de Titulo em
ndoscopia e > 5 anos de formado.
Recebeu treinamento com simulador de realidade virtual durante a sua
formacéo:
( )sim ( )néao
4. Recebeu treinamento com simulador animal durante a sua formacéo:
( )sim ( )néao
5. Ha laborat6rio de simulagédo em endoscopia no seu hospital de residéncia ou
servico onde atua:
( )sim ( )néao
6. Quantidade estimada total de endoscopias digestivas altas realizadas na
vida:

) <100

) entre 100 e 500

) entre 500 e 1.000
)

)

.c*) mA/-\/-\

entre 1.000 e 5.000
> 5.000

.~~~ o~ ~

7. Realiza endoscopia terapéutica geral: () sim () nao

8. Realiza endoscopia terapéutica bariatrica: () sim () néo
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11.2. Apéndice B - Instrumento de coleta de dados — VALIDAGAO DE
FACE

QUANTO AO USO DO SIMULADOR- ENDOSCOPIC TRAINING BOX®

Por gentileza, avalie o0 modelo de simulaggo ENDOSCOPIC TRAINING BOX®
que vocé utilizou circulando um numero para cada uma das caracteristicas
elencadas abaixo:

Péssimo Regular Bom Otimo Excelente

1. Aparéncia visual (agradavel, anatomicamente semelhante ao humano) 1 2 3 4 5
2. Design do simulador (funcionalidade, usabilidade) 1 2 3 4 5
3. Posicao de uso do simulador- fato de ser em DLE 1 2 3 4 5

(decubito lateral esquerdo)

4. Visibilidade do campo endoscdpico — fato de possuir o visor transparente 1 2 3 4 5
5. Fato de ter acesso manual aos 6rgdos internos do simulador 1 2 3 4 5
6. Realismo dos cenadrios internos dos érgaos 1 2 3 4 5

(cor da “mucosa”, marcos anatémicos)

7. Feedback tétil de resisténcia e resiliéncia dos tecidos 1 2 3 4 5
8. Recursos técnicos para incorporar novas tecnologias 1 2 3 4 5
9. Distensibilidade do es6fago, estbmago e duodeno 1 2 3 4 5
10. Facilidade de transporte, peso do simulador 1 2 3 4 5
11. Facilidade de manuseio dos componentes do simulador 1 2 3 4 5

(ex.: troca da peca interna, abertura do console)

12. Ergonomia do simulador 1 2 3 4 5

13. Realismo da dificuldade endoscdpica dos procedimentos 1 2 3 4 5




139

11.3 Apéndice C - Instrumento de coleta de dados- VALIDAGAO DE
CONTEUDO

QUANTO AO USO DO SIMULADOR- ENDOSCOPIC TRAINING BOX®

Por gentileza, avalie o0 modelo de simulaggo ENDOSCOPIC TRAINING BOX®
que vocé utilizou circulando um numero para cada uma das caracteristicas
elencadas abaixo:

1- Qual a maior dificuldade ao usar o simulador:
a. () introduzir o aparelho endoscépio através da boqueira
) passagem pela faringe
) passagem pela TEG
) Intubacé&o do piloro
) acesso a segunda por¢ao duodenal
) manobra de retroviséo
) identificag@o de estruturas anatdémicas internas
) localizar os corpos estranhos
) retirar o aparelho endoscépio ao final do exame

b
c
d.
e.
f.
g
h
i.
J- ) outra:

(
(
(
(
(
-
(
(
(

2- O simulador de endoscopia ENDOSCOPIC TRAINING BOX® tem utilidade
para ensino de residentes em endoscopia digestiva alta?

1- discordo plenamente
2- discordo parcialmente
3- indiferente

4- concordo parcialmente
5- concordo plenamente

3- O simulador de endoscopia ENDOSCOPIC TRAINING BOX® tem utilidade
para treinamento de endoscopia digestiva terapéutica para residentes e
profissionais em atualizagdo em novos procedimentos.

1- discordo plenamente
2- discordo parcialmente
3- indiferente

4- concordo parcialmente
5- concordo plenamente

4- Ha aquisigao e retencio de conceitos psicomotores apos o treinamento com
o simulador

1- discordo plenamente



4-
5-

8

1-
2
3-
4-
5-

O-
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2- discordo parcialmente

3- indiferente

4- concordo parcialmente
5- concordo plenamente

Ha maior realismo com o uso do simulador de endoscopia ENDOSCOPIC
TRAINING BOX® do que com modelos de ensino tradicionais com pecas
animais ( ex.: estdmago de porco abatido)

1- discordo plenamente
2- discordo parcialmente
3- indiferente

4- concordo parcialmente
5- concordo plenamente

O conhecimento adquirido na simulagdo endoscépica utilizando o
ENDOSCOPIC TRAINING BOX® pode ser trasladado para a vida real,
reduzindo a curva de aprendizagem dos endoscopistas e residentes de
endoscopia

1- discordo plenamente
2- discordo parcialmente
3- indiferente

4- concordo parcialmente
5- concordo plenamente

Comparando o nivel de dificuldade do treinamento feito no simulador com o
treinamento em humanos, o exame realizado no simulador é:

muito mais dificil

um pouco mais dificil
semelhante grau de dificuldade
um pouco mais facil

muito mais facil

Comparando o nivel de dificuldade do treinamento feito no simulador com o
treinamento em animais sacrificados, o exame realizado no simulador é:

muito mais dificil

um pouco mais dificil
semelhante grau de dificuldade
um pouco mais facil

muito mais facil

Comparando o nivel de dificuldade do treinamento feito no simulador com o
treinamento em simuladores de realidade virtual, o exame realizado no
simulador é:
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1- muito mais dificil

2- um pouco mais dificil

3- semelhante grau de dificuldade
4- um pouco mais facil

5- muito mais facil

10- Na sua opinido, quais procedimentos ou técnicas poderiam ser simuladas
com o ENDOSCOPIC TRAINING BOX®?

a. () realizagao de biopsias de lesbes

b. ( ) polipectomias,

c. ( ) retirada de corpos estranhos

d. ( ) Diverticulotomia Esofagica de Zenker endoscopica

e. () dissecgdes de submucosa- ESD (Endoscopic Submucosal
Dissection)

f. ( ) colocagéo e retirada de proteses auto-expansiveis aramadas
como no tratamento do twist/torcdo do pouch da gastroplastia
redutora Sleeve

g. ( ) dilatagbes de estenoses causticas ou pds-cirurgicas

h. ( ) balbes intragastricos

i. () POSE (Primary Obesity Surgery,Endolumenal),

j- () Apollo Overstitch/Endossutura gastrica (Endoscopic Sleeve
Gastroplasty)

k. ( ) coagulagdo com plasma de argénio

I. ( )endo-vacuoterapia (E-vac)

m. ( ) colocagao de cateter pigtail

n. () septotomia no tratamento das fistulas de cirurgias bariatricas

o. ( )outros:

11. Quais suas sugestdes para melhorar o modelo de simulador de endoscopia
ENDOSCOPIC TRAINING BOX® ?

Muito obrigado por contribuir com nossa pesquisa!
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11.4 Apéndice D - Instrumento de coleta de dados- VALIDACAO DE
CONSTRUCTO

FORMULARIO PARA COLETA DE DADOS No

PESQUISA: “Desenvolvimento e validagao de simulador realistico

de videoendoscopia digestiva alta diagndstica e terapéutica”.
PESQUISADORES RESPONSAVEIS: DR ADERSON ARAGAO E DR LUIZ
MOURA JR

AVALIACAO DE DESEMPENHO SEGUNDO ESCALA PADRONIZADA:
Todos os itens foram pontuados em uma escala do tipo Likert (intervalo de

1 a 5 pontos: 1 - falho; 2 - ruim; 3 - regular; 4 - bom; 5 - excelente).

- DOIS ULTRA-EXPERTS DERAM NOTAS PARA CADA
PARTICIPANTE DO TRABALHO SEGUNDO OS SEGUINTES
CRITERIOS.

EXERCICIO - ESOFAGO-GASTRO-DUODENOSCOPIA:

Endoscoépio centrado com o lumen esofagico;

Imagem do Esfincter Esofagiano Inferior (visdo esofagica);
Habilidade para realizar manobra de retroviséo;

Imagem do Esfincter Esofagiano Inferior (visdo gastrica);
Imagem da Incisura Angularis;

Imagem do Piloro;

Reducao da algca endoscopica gastrica;

Habilidade de intubac&o do piloro rumo ao duodeno;

© ©®© N o O A~ WD~

Imagem do duodeno;

-_
o

Endoscopio centrado com o lumen duodenal;

-_
-_—

Respeito aos tecidos;

-_
N

Uso de insuflacéao;

-_
w

Uso de succgéo e irrigacao para manter a limpeza do campo visual.
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12. ANEXOS

12.1. ANEXO A- TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(TCLE)

O (a) senhor (a) esta sendo convidado (a) para participar da pesquisa
intitulada de “Desenvolvimento e validagcdo de simulador realistico de
videoendoscopia digestiva alta diagnostica e terapéutica”, sob responsabilidade
dos pesquisadores Dr Luiz Gonzaga de Moura Jr e Dr Aderson Aragao Moura.
O objetivo dessa pesquisa € desenvolver e validar um simulador realistico para
endoscopia digestiva alta diagnostica e terapéutica. O Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido sera obtido pelo pesquisador Aderson Aragdo Moura,
durante a SBAD-2019, no centro de habilidades — laboratéorio HANDS-ON. Na
sua participagdo o (a) senhor (a) sera submetido(a) a quatro exercicios no
simulador (rotina de endoscopia diagnostica, retirada de corpo estranho,
colocagado de baldo intragastrico ajustavel e retirada de baldo intragastrico
ajustavel) e posterior avaliagdo por meio de questionario. O sigilo quanto a sua
identidade e sua privacidade serdo mantidos em todas as fases da pesquisa. A
época de publicacdo dos resultados da pesquisa seus dados e identidade
permanecerdo preservados. O (a) senhor (a) ndo tera nenhum gasto e ganho
financeiro por participar na pesquisa. O risco neste projeto é controlavel e
pequeno, tendo em vista que os individuos participantes n&o utilizarao
instrumentais cirurgicos perfuro-cortantes, ndo terdo contato direto com laminas
e agulhas e ndo manejardo fluidos ou secre¢des potencialmente toxicas ou
contaminantes.

O beneficio sera o contato com novo modelo de simulador para exames
endoscopicos com potencial de gerar impacto social positivo, acelerando a curva
de aprendizagem e evitando uso de animais ou cadaveres em treinamentos para
endoscopia médica.

. O (a) senhor (a) é livre para deixar a pesquisa a qualquer momento sem
nenhum prejuizo ou puni¢do. O (a) senhor (a) recebera uma via original deste
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Caso exista alguma duvida a respeito da pesquisa, o (a) senhor (a) podera
entrar em contato com Aderson Aragado Moura (telefone: 86-998224222); Luiz
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Gonzaga de Moura Jr (telefone: 85-999843443); ou com UNICHRISTUS - Rua
Jodo Adolfo Gurgel, 133 — Coc6 — CEP 60192-345 - Fortaleza — CE
Telefone: (85) 3265 8100.

Podera também entrar em contato com o Comité de Etica na Pesquisa
UNICHRISTUS - Rua Joao Adolfo Gurgel, 133 — Cocé — CEP 60192-345 —
Fortaleza — CE.

Fortaleza, de de 2019

Eu aceito participar do projeto citado acima, voluntariamente, apos ter sido
devidamente esclarecido.

Participante da pesquisa

Assinatura dos pesquisadores
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12.2. ANEXO B - COMPROVANTE DE APROVAGAO DA PESQUISA PELO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CEP) DA UNICHRISTUS.

CENTRO UNIVERSITARIO = Plataforma
CHRISTUS - UNICHRISTUS %M

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Desenvolvimento e validagao de simulador realistico de videoendoscopia digestiva alta
diagnostica e terapéutica.

Pesquisador: Luiz Moura

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 25841619.3.0000.5049

Instituicao Proponente: IPADE - INSTITUTO PARA O DESENVOLVIMENTO DA EDUCACAO LTDA.
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.766.904

Apresentacao do Projeto:

A Endoscopia é um procedimento médico para examinar o interior de 6rgéos ou cavidades do corpo
humano, inserindo um tubo com uma camera

acoplada a ele associado a um sistema gerador de imagens. Os médicos que realizam esse procedimento
altamente qualificado precisam aprender

um alto grau de coordenacgao tatil-visual e necessitam de varias sessoes de treinamento teérico e pratico
para dominar a técnica. O aparecimento

das técnicas minimamente invasivas endoscopica, laparoscopica, robética e outras tecnologias tornou cada
vez mais obrigatoria a utilizagéo de

animais de laboratério para pesquisa. Para melhor conhecimento do mecanismo fisiopatolégico das
doencgas, empreender ensaios terapéuticos com

novos farmacos, estudar marcadores biol6gicos e avaliar novas técnicas com perspectiva de aplicabilidade
na espécie humana. No campo do

treinamento, proporciona facilidade para aquisi¢cdo de habilidades para alunos de graduacgao, residéncia
médica e pés-graduacao strito sensu. Nao

se justifica o uso de paciente na chamada curva de aprendizado, a custa do ser humano sujeito a alta
prevaléncia de morbi-mortalidade, até que o

cirurgido ou endoscopista adquira habilidade, experiéncia e proficiéncia. A habilidade inicial deve ser
adquirida nos laboratérios de cirurgia e

Enderegco: Rua Joao Adolfo Gurgel, 133

Bairro: Coco CEP: 60.190-060
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (85)3265-6668 Fax: (85)3265-6668 E-mail: fc@fchristus.com.br

Pagina 01 de 04
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CENTRO UNIVERSITARIO ~~ Plataforma
CHRISTUS - UNICHRISTUS %oﬂ

Continuagao do Parecer: 3.766.904

endoscopia experimentais, em animais e simuladores. Tudo isto desencadeou ao longo da historia,
reflexdes éticas, técnicas, filosoficas e religiosas

direcionadas para a pesquisa em animais vertebrados. Existem alternativas para determinar a utilizagao de
animais, qualquer que seja a

espécie e o protocolo a ser seguido, sdo elas: replacement (substituicdo), reduction (redugdo) e refinement
(refinamento). Portanto, os animais

devem ser utilizados dentro dos principios éticos do Comité Institucional de Etica em Pesquisa com base na
Declaragao de Helsinque e no Guideline

for the Care and use of Laboratory Animals. USA, 1996 (National institute of Health, Washington DC: US
Government Printing Office).A fungéo de

um simulador de endoscopia é treinar médicos sem usar animais e pacientes humanos em ambiente
realistico com visualizagéo gréfica e haptica

(tatil). Um simulador desse tipo tem outros usos além do treinamento: eles ajudam a preencher a lacuna
espacial e temporal entre o paciente e o

médico e podem ser Uteis no diagnoéstico e tratamento médicos remotos. O uso de animais em treinamentos
de procedimentos médicos tem uma

série de implicagGes éticas, podendo expor o aprendiz ao contato com secregdes, solugdes de conservagao
ou mesmo com agentes microscopicos

potencialmente causadores de doengas, o que ocorre também quando se usa cadaveres. Atualmente
existem no mercado internacional simuladores

virtuais que possuem elevado custo, tornando-os acessiveis apenas a poucos grandes centros. Para
desenvolvimento e validagao curricular é

necessario compreender os procedimentos basicos de endoscopia. Através do simulador é possivel validar
as habilidades técnicas como

instrumento de ensino, para integrar e compensar eventuais caréncias curriculares. Diversos estudos tem
mostrado o efeito positivo na curva de

aprendizado e melhora do aproveitamento das habilidades psicomotoras basicas na sala de
operacao/endoscopia apo6s treinamento em realidade

virtual.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Desenvolver um simulador para exames de endoscopia digestiva alta diagnéstica e terapéutica basica a
avancgada(como endoscopia bariatrica) que

Endereco: Rua Joao Adolfo Gurgel, 133

Bairro: Coco CEP: 60.190-060
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (85)3265-6668 Fax: (85)3265-6668 E-mail: fc@fchristus.com.br

Pégina 02 de 04
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CENTRO UNIVERSITARIO =~ Plataforma
CHRISTUS - UNICHRISTUS %oﬂl

Continuagéo do Parecer: 3.766.904

se assemelhe ao maximo as condi¢gdes encontradas em um exame de endoscopia digestiva alta humana
real, utilizandomaterial totalmente sintético e reutilizavel.

Objetivo Secundario:

Validar o simulador endoscépico e comparar o modelo de simulador desenvolvido pelo autor com modelo
classico utilizado em treinamentos.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Critério de Excluséo:

Seréo excluidos todos os residentes e médicos endoscopistas que rejeitarem participar do projeto ou que
abandonarem o projeto em andamento.

Riscos:

O risco neste projeto é controlavel e pequeno, tendo em vista que os individuos participantes nao utilizarao
instrumentais cirargicos pérfurocortantes, néo terédo contato direto com laminas e agulhas e ndo manejarao
fluidos ou secreg¢des potencialmente toxicas ou contaminantes.

Beneficios:

Havera contato com novo modelo de simulador para exames endoscopicos com potencial de gerar impacto
social positivo, acelerando a curva de

aprendizado reduzindo riscos aos pacientes e evitando uso de animais ou cadaveres em treinamentos para
endoscopia médica

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
muioto boa

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
presentes

Recomendacoes:
sem recomendagoes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
sem pendencias

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Enderego: Rua Joao Adolfo Gurgel, 133

Bairro: Coc6 CEP: 60.190-060
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (85)3265-6668 Fax: (85)3265-6668 E-mail: fc@fchristus.com.br
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CENTRO UNIVERSITARIO ~ Plataforma
CHRISTUS - UNICHRISTUS %o:l

Continuagao do Parecer: 3.766.904

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Bésicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 18/11/2019 Aceito
do Projeto ROJETO_1458913.pdf 02:09:35
Folha de Rosto FOLHAdeROSTO.pdf 18/11/2019 |Luiz Moura Aceito

02:08:32
Projeto Detalhado / | DETALHADO.docx 24/10/2019 |Luiz Moura Aceito
Brochura 23:47:05
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE.docx 24/10/2019 |Luiz Moura Aceito
Assentimento / 23:03:14
Justificativa de
Auséncia

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Néo

FORTALEZA, 12 de Dezembro de 2019

Assinado por:
OLGA VALE OLIVEIRA MACHADO
(Coordenador(a))

Endereco: Rua Joao Adolfo Gurgel, 133

Bairro: Coco CEP: 60.190-060

UF: CE Municipio: FORTALEZA

Telefone: (85)3265-6668 Fax: (85)3265-6668 E-mail: fc@fchristus.com.br

Pégina 04 de 04
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12.3. ANEXO C — COMPROVANTE DE DEPOSITO DE PATENTE NO INPI-
INSTITUTO NACIONAL DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL.

INSTITUTO
' NACIONAL
A DA PROPRIEDADE
INDUSTRIAL

30/07/2020 510200094892

T
0000421921940554

Cumprimento de exigéncia decorrente de exame formal -
Cumprimento de exigéncia decorrente de pré-exame

Namero do Processo:

Dados do Depositante (71)

BR 20 2020 015410 4

Depositante 1 de 1

Nome ou Razéo Social:
Tipo de Pessoa:
CPF/CNPJ:
Nacionalidade:
Qualificagéo Jurfdica:
Enderego:

Cidade:

Estado:

CEP:

Pals:

Telefone:

Fax:

Email:

Referéncia Petigéo

IPADE - INSTITUTO PARA O DESENVOLVIMENTO DA
EDUCACAO LTDA

Pessoa Juridica

04102843000150

Brasileira

Pessoa Juridica

RUA JOAO ADOLFO GURGEL, 133
Fortaleza

CE

60192345

Brasil

85 32771651

cadastro01.admce@interconta.com.br

Pedido :

Documentos anexados

BR202020015410-4

Tipo Anexo

Relatério Descritivo

Desenho

Reivindicagdo

Resumo

Esclarecimento

Nome
RELATORIO DESCRITIVO.pdf
DESENHOS.pdf
REIVINDICACOES.pdf
RESUMO.pdf

Esclarecimento OK.pdf

PETICIONAMENTO
ELETRONICO

Peti¢ao 870200094892, de 30/07/2020, pag. 1/25

Esta solicitagdo foi enviada pelo sistema Peticionamento Eletrénico em 30/07/2020 as
10:54, Petigao 870200094892
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ANEXO D - COMPROVANTE DE ENVIO DE ARTIGO PARA
PUBLICAGAO - ENDOSCOPY - THIEME.

Endoscopy

Endoscopy E3ENS

Low Cost Fully Synthetic Multi-Procedural Endoscopic

Simulator

: | Endoscopy

Manuscript 1D

Draft

Manuscript Type:

Original Article

Date Submitted by the
Author:

n/a

Complete List of Authors:

ARAGAO, ADERSON; Unichristus, MESTRADO - TEMIS; INSTITUTO
ADERSON ARAGAO, BARIATRIC SURGERY

JUNIOR, LUIZ GONZAGA; Unichristus, MESTRADO - TEMIS

DE MOURA, REGIS LUIZ; Unicheistus, MESTRADO - TEMIS

Campos, Josemberg; Hospital das Clinicas do Recife, Cirurgia da
Obesidade

De Quadros, Lulz Gustavo; Kaiser Clinic and Day Hospital, Endoscopy
and Bariatric Surgery

Galvio, Mancel; Gastro Obeso Center, Gasirointestinal Surgery
Goberlanio, Paulo; Unichristus, TEMIS

Rocha, Hermano; Unichristus, TEMIS

Carvalho, Renato; Hospltal do Servidor Publico Estadual |, Endoscopy

Training < 09 Quality and logistical aspects, 01 Endoscopy Upper Gl
Tract, Endoscopic resection (ESD, EMRc, ...) < 01 Endoscopy Upper GI
Tract, Gastrostomy and PE) < 01 Endoscopy Upper GI Tract, Dilation,
injection, stenting < 01 Endoscopy Upper GI Tract, POEM < 01
Endoscopy Upper Gl Tract, Hyglene < 09 Quality and logistical aspects,
Performance and complications < 09 Quality and logistical aspects

Abstract:

BACKGROUND AND STUDY AIMS: Few Endoscopic Simulators (ES) are
bioethically accepted and financially rewarding. This study aimed to
develop and validate a relatively low-cost, 100% synthetic ES for
diagnostic and therapeutic endoscopy training.

PATIENTS AND METHODS: Human anatomical literature was plotted on
software and printed in 3D, Metal molds received Thermoplastic
Elastomer (TPE) injection, mimicking the esophagus, stomach, and
duodenum. Twenty experts and 40 resklents In Upper Digestive
Endoscopy (UDE) when using the simulator for a UDE exam with
identification of an Intragastric foreign body. Face(FV) and Content
Validation(CV) were obtained by comparing opinons on simulator
features and functionalities using Likert scales. Construct Validation(CTV)
considerad the time and performance of participants based on a 13-item
scale,

RESULTS: Experts and residents approved: design; visibility and access
to Internal organs; tactile feedback; the reallsm of the organs and
difficulty of the procedures and so on, glving FV to the model. The high
approval rate (> 90%) of the Content offered by the simulator was
obtained together with experts and residents, CTV was achieved with a
13-item validated scale and a high Cronbach’s Alpha Index (0.975),
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1

2

i revealing a statistically significant performance (p = 0.000) in favor of
experts in all items. Specialists outperformed residents (p = 0.000)

2 when comparing exam times.

7 CONCLUSION: The ENDOSCOPIC TRAINING BOX™ simulator has been

8 validated and can be used in Endoscopic Skills Laboratories. Its internal

9 TPE part can help simulate minimally invasive endoscopic procedures at
a low cost.

10

1

12

13 Note: The following files were submitted by the author for peer review, but cannot be converted to PDF.

14 You must view these files (e.g. movies) online.

15

16 IMG_1283.MOV

IMG_1696.mov

:; VIDEO-2019-10-10-19-03-55.mp4

19

20
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