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RESUMO

A cirurgia de Tireoide Endoscopica por Acesso Transvestibular (TOETVA) esta
ganhando destaque, oferecendo aos pacientes o beneficio significativo de uma cicatriz
oculta, o que pode ter um impacto social positivo. No entanto, a disseminagao dessa
técnica tem sido limitada pela complexidade do treinamento. Nesse contexto, a
simulacao realistica desempenha um papel crucial no ensino de técnicas cirurgicas,
reduzindo os custos e o tempo envolvidos no processo. O objetivo deste trabalho foi
desenvolver e validar um simulador de TOETVA. A primeira fase do projeto consistiu
na concepcao e desenvolvimento de um simulador de Cirurgia Transoral de Tireoide,
baseado em cirurgias reais. O produto possui tanto a parte da cavidade oral para
aposicao dos trés trocartes, como a parte cervical que contém a tireoide e estruturas
adjacentes. Além disso, o simulador € composto por um console semelhante a um
busto humano, além de um sistema de camera de alta resolucdo conectada a um
monitor de 22 polegadas. Na segunda fase, foi realizado o processo de validacdo do
simulador a partir da realizacdo de procedimentos inteiros de tireoidectomia por 10
cirurgides de Cabeca e Pescoco. Ao término dos procedimentos, os participantes,
preencheram um questionario sobre o simulador e sobre a simulacdo, baseado na
escala de LIKERT. Todos os participantes ja tinham passado por algum tipo de
treinamento em cirurgia de tireoide por video anteriormente, sendo que 60% deles ja
realizaram mais de 50 TOETVAs. O simulador teve bons resultados na avaliacao (face
validity), quando se avaliava o material, o design, ergonomia e praticiadade. As etapas
da simulacéo (content validity) que receberam melhor avaliagdo sao justamente os
passos referentes ao procedimento em si: abertura da linha média intermuscular,
istmotomia e tireoidectomia, com 90%, 100% e 100% de respostas entre bom e
excelente, respectivamente. O presente simulador desenvolvido apresentou grande
capacidade de simular uma TOETVA, com avaliacOes satisfatérias em relagédo a sua
validacao visual e validacdo de conteudo.

Palavras-chave: Glandula Tireoide. Tireoidectomia. Endoscopia. Educacdo Médica.

Treinamento por Simulagao.



ABSTRACT

Transoral Endoscopic Thyroidectomy Vestibular Approach (TOETVA) is gaining
attention, offering patients the significant benefit of a hidden scar, which can have a
major positive social impact. However, the dissemination of this technique has been
limited by the complexity of the training. In this context, realistic simulation plays a
crucial role in teaching surgical techniques, reducing the costs and time involved in the
process. The aim of this study was therefore to develop and validate a TOETVA
simulator. The first phase of the project consisted of designing and developing a
TOETVA simulator, based on real surgeries. The product has both the oral cavity for
attaching the three trocars and the cervical part containing the thyroid and adjacent
structures. Additionally, the simulator consists of a console resembling a human bust
with a high-resolution camera system connected to a 22-inch monitor. In the second
phase, the simulator was validated by having 10 head and neck surgeons perform
entire thyroidectomy procedures. At the end of the procedures, the participants filled
in a questionnaire about the simulator and the simulation, based on the LIKERT scale.
All the participants had undergone some kind of training in video thyroid surgery before,
and 60% of them had performed more than 50 TOETVAs. The simulator had good
results in the evaluation (face validity), when evaluating the material, design,
ergonomics and practicality. The stages of the simulation (content validity) that
received the best evaluations are precisely the steps relating to the procedure itself:
opening the intermuscular midline, isthmotomy and thyroidectomy, with 90%, 100%
and 100% of responses between good and excellent, respectively. The simulator
developed here was highly capable of simulating a TOETVA, with satisfactory

evaluations in terms of its visual validation and content validation.

Keywords: Thyroid Gland. Thyroidectomy. Endoscopy. Medical Education. Simulation

Training.
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1 INTRODUCAO

O céancer de tireoide é bastante prevalente no Brasil, com incidéncia de até
15 casos por 100.000 habitantes, sendo a quinta neoplasia maligna mais comum em
mulheres. Contudo, as patologias benignas sdo responsaveis pela maior porcentagem
de pacientes operados neste Pais, tendo 77,8% de 160.219 cirurgias realizadas entre
2010 e 2020 (BRAGA et al., 2023).

Durante séculos, a cirurgia da tireoide foi vista como um procedimento
extremamente desafiador e com altissimos niveis de complicacdes, incluindo alta
mortalidade. Até 1850, havia 70 relatos de tireoidectomias na literatura mundial com
taxa de mortalidade em torno de 40%. Nomes como Desault, Dupuytren, Liston e
Samuel Gross tentaram padronizar este tipo de cirurgia, porém ndo conseguiram
estabelecer uma técnica adequadamente segura (CERNEA; BRANDAO, 2008)

A histdria moderna da tireoidectomia comec¢ou no século XIX com a grande
contribuicdo de dois notaveis cirurgides, Theodor Billroth (1829-2894) e Theodor
Kocher (1841-1917), sendo o segundo considerado o “pai da cirurgia da tireoide”. Ele
foi responsavel por desenvolver e descrever a técnica que é usada desde entao,
inclusive tendo seu nome atribuido a incisdo da pele (HANNAN, 2016; LIRA et al.,
2021).

A cirurgia classica de tireoide € realizada através de uma incisdo cervical
transversa (incisdo de Kocher), provendo amplo acesso a regido central do pescoco
e boa exposicdo da glandula e outras estruturas proximas como 0 nervo laringeo
recorrente e vasos cervicais. Apos anos de evolucdo da técnica, este procedimento
atualmente apresenta cada vez menos riscos ao paciente, principalmente se realizado
por cirurgido experiente (HAUCH et al., 2014).

Nesse sentido, um estudo britAnico sugere que para manter um nivel
adequadamente baixo de complica¢des, um cirurgido mantenha um numero de 50
casos de cirurgia de tireoide realizadas por ano (ASPINALL; OWEIS; CHADWICK,
2019). Isso mostra a necessidade de manter um treinamento continuo para qualquer
procedimento, principalmente para uma técnica que exige extrema atencao e cuidado.

A principal queixa observada no periodo pds-operatoério, conforme relatado
em diversos estudos sobre cirurgia de tireoide, centra-se na aparéncia da cicatriz

cervical (SNEHA GOSWAMI et al., 2019). Apesar dos esforcos dos cirurgides para
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promover uma cicatrizacdo ideal, fatores externos e incontrolaveis ainda
desempenham um papel significativo para obter uma cicatriz esteticamente mais
préxima do ideal. Como resultado, uma cicatriz que ndo atenda as expectativas pode
ter um impacto adverso substancial na qualidade de vida e na interagcdo social do
paciente (JUAREZ et al., 2012).

Percebendo que os pacientes preferem a opcdo de uma cirurgia sem
cicatriz e diante da demanda globalizada por resultados mais estéticos, aliados com o
advento de novas tecnologias na medicina cirdrgica, notou-se uma busca por parte
dos cirurgides em desenvolver alternativas para esse tipo de cirurgia nas ultimas duas
décadas (ASIT ARORA et al., 2016).

Sendo assim, tem-se criado vérias formas de realizar as tireoidectomias de
formas minimamente invasivas e com menores respostas enddcrinas e metabdlicas
ao trauma cirargico, além de diminuicdo da cicatriz, seguindo 0s passos ja
consagrados na cirurgia geral com as varias técnicas laparoscoépicas. Para pacientes
gue desejam evitar cicatrizes ou até para aqueles que tém histérico de queloide, tais
abordagens se apresentam como uma boa opgédo (AKDEMIR et al., 2014).

Em 1999, Dr Paolo Miccoli e sua equipe do Hospital Universitario de Pisa,
reportaram a primeira série de casos de tireoidectomias video-assistidas realizadas
em um grupo de pacientes (10 mulheres e 2 homens) e entdo denominado MIVAT
(Minimally invasive video-assisted thyroidectomy), a qual consiste em diminuir a
incisdo cervical para trés centimetros ou menos e operar com auxilio de material
endoscépico (MICCOLI et al., 1999). Atualmente, essa técnica é amplamente utilizada
em grandes centros com bons resultados em relacdo a complicacdes e custos. No
entanto, a presenca indesejada da cicatriz cervical ainda € uma preocupacao
relevante (MICCOLI et al., 2020).

Em busca de solucionar esse problema, um grupo aleméo realizou entédo
um estudo com dois cadaveres humanos e 10 porcos, conseguindo alcancar a
viabilidade da cirurgia transoral de tireoide com auxilio de tesoura ultrassonica, de
monitorizacdo de nervo laringeo recorrente e de material de cirurgia laparoscoépica.
Tal estudo serviu como base para o desenvolvimento da técnica nos anos
subsequentes (WITZEL et al., 2008). Posteriormente, um outro grupo alemao, também
utilizando cadaveres, propds uma técnica mais sistematica de cirurgia transoral de
tireoide, conhecida como TOVAT (Transoral Video-Asssisted Thyroidectomy),

semelhante aos moldes do que observamos atualmente, com uma diferenga
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importante de que a introducdo de um trocarte era realizado no assoalho da boca
(BENHIDJEB et al., 2009).

Em paralelo, com a facilitacdo de acesso ao sistema cirargico robotico Da
Vinci (Intuitive Surgical Inc., CA), projetado para aprimorar a preciséo, o conforto e o
acesso cirurgico a locais dificeis para o cirurgido, novas técnicas como a
tireoidectomia de acesso transaxilar e retroauricular foram criadas, consolidando-se
gradualmente a partir da primeira década dos anos 2000 (ABRAMOVIC et al., 2015;
LEE et al., 2021).

Ja a cirurgia endoscoépica por acesso transvestibular (Transoral Endoscopic
Thyroidectomy Vestibular Approach - TOETVA) teve seu real inicio no ano de 2010
até se popularizar em 2016 apos a publicacdo de Angkoon Anuwong, onde o autor
reporta uma série de 60 procedimentos realizados entre 2014 e 2015, demonstrando
a viabilidade da técnica com resultados semelhantes aos da cirurgia convencional
(RICHMOND et al., 2010; ANUWONG, 2016). O novo procedimento foi realizado em
42 pacientes com nodulos unitarios, 22 pacientes com bdécio multinodular e dois
pacientes com doenca de Graves (ANUWONG, 2016). Esses resultados foram
confirmados em 2018 por meio de um estudo com mais de 400 casos, consolidando
finalmente a técnica como uma cirurgia segura que oculta completamente a incisédo
operatdria (ANUWONG et al., 2018).

Com o advento dessa técnica transvestibular, outras cirurgias também
puderam ser realizadas, como:

o Cirurgia de tireoide transoral por robd (Transoral Robotic

Thyroidectomy — TORT) (RICHIMON; KIM, 2017);

o Cirurgia de paratireoidectomia transoral (Transoral

Endoscopic  Parathyroidectomy Vestibular Approach - TOEPVA)

(SASANAKIETKUL; JITPRATOOM; ANUWONG, 2017);

o Cirurgia para esvaziamento cervical central (RUSSEL et al,

2017);

o Cirurgia para retirada cisto de tireoglosso (KIMPLE;

ELIADES; RICHMON, 2012).

William Halsted (1852 — 1922), um cirurgido norte americano e um dos
maiores nomes da histéria da cirurgia, desenvolveu no inicio do século XX, um modelo
de treinamento em cirurgia que é a base do que esta sendo estudado nos programas
de residéncia no mundo (MCKENNA; MATTAR, 2014). No entanto, e tendo em vista
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a evolucdo das técnicas cirdrgicas e a inclusdo de novas tecnologias aos
procedimentos, a medicina cirargica do novo século tem demandado uma
necessidade cada vez maior de bons resultados. Por parte dos pacientes, ha maior
cobranca, principalmente no que se refere a facilidade na judicializacdo na medicina
em cima de possiveis complicacfes inerentes ao procedimento, que podem ser
interpretadas pelo paciente como erro médico. Com o acesso a informacdo mais
facilitado, os pacientes conseguem obter em paginas da internet e em redes sociais
dados sobre a cirurgia e sobre o cirurgido, gerando um aumento consequente da
pratica de “medicina defensiva”, na qual se solicitam mais exames de imagem, mais
testes sanguineos, onerando cada vez mais o sistema de saude tanto publico, como
privado (BERLIN, 2017).
Ao mesmo tempo, mudancas na forma de aprendizado e treinamento
cirirgico tém sido observadas. Alguns fatores podem ter contribuido para essa
tendéncia, dentre os quais podem ser citados:
e Possiveis erros médicos provenientes de um treinamento inadequado
de residentes (BRIDGE; DIAMOND, 1999);

¢ Mudanca no tratamento das doencas, como por exemplo, a
coledocolitiase e doenca do refluxo, que substituiram a cirurgia pela
endoscopia e medicacao, respectivamente, diminuindo entdo o nimero
dessas cirurgias globalmente (MCKENNA; MATTAR, 2014).

e O tratamento do nédulo de tireoide atualmente possui propostas nao
cirdrgicas ou nao radicais, como a vigilancia ativa (CHOU et al., 2022) e
a radioablagcao (MUHAMMAD; SANTHANAM; RUSSELL, 2021).

Ja se tem conhecimento dos beneficios trazidos por programas de
simulacdo em ambiente seguro para o aprimoramento das habilidades cirlrgicas
(HANNAN, 2006). Existem vérios tipos de simuladores: o simulador de realidade
virtual (SRV), a caixa-preta (CP), os modelos animais e até a utilizacdo de cadaveres
humanos, sendo estes dois Ultimos mais escassos devido a questdes financeiras,
éticas e morais para seu uso (HAMMOUD et al., 2008; VALLAS et al., 2015).

Quando adequado, o treinamento simulado pode reduzir o tempo
operatdrio e levar os treinandos a um nivel semelhante ao de cirurgides experientes,
(VALLAS et al.,, 2015). Nesse sentido, segundo Ahmed e colaboradores, em um
programa de treinamento € mais importante definir um ponto de pericia a ser atingido

do que o numero de horas de treinamento (AHMED et al., 2011). A titulo de exemplo,
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um treinamento Util na aquisi¢cdo de habilidades laparoscépicas bésicas pode ser por
meio de um treinamento semanal, com uma hora de duracdo pelo periodo de um més
(AKDEMIR et al., 2014). Nesse contexto, os residentes nao deveriam realizar cirurgia
laparoscopica em pacientes no posto de cirurgido principal até que alcangem niveis
de desempenho pré-definidos durante o treinamento (LARSEN et al., 2009).

Uma das grandes vantagens da simulacdo é a oportunidade de auto-
reflexdo de erros e eventos adversos (REBASA et al., 2009). O treinamento do erro
tem sido sugerido como um método novo em educagédo cirargica. Ele é capaz de
aumentar a consciéncia e compreensao das falhas, bem como criar mecanismos para
reduzir seus efeitos (DAROSA; PUGH, 2012). Os exercicios devem ser
acompanhados por um instrutor que tem a funcéo de fornecer um criticas construtivas
durante e ap0s o treinamento. Estas orientacdes tém a funcao de motivar os alunos e
fornecer meios para melhorar o desempenho, mostrando uma associagdo com um
aprendizado mais rapido e eficaz (CANNON-BOWERS; BOWERS; PROCCI, 2015).

Os protocolos de treinamento, aliados as novas tecnologias, tém o
potencial de abordar as deficiéncias no aprendizado. Avancos na simulacao
proporcionam oportunidades que as geragdes anteriores néo tiveram e podem ser
Gteis no ensino de procedimentos laparoscopicos, robéticos, endoscopicos ou
endovasculares. Embora a proposta do treinamento ndo seja a de substituir as
intervengdes operatdrias convencionais, ele pode oferecer ao aluno a oportunidade
de praticar antes de executar um caso, dotando-o de competéncias fundamentais que
permitira maximizar suas oportunidades de aprendizagem (SACHDEVA et al., 2011).

Diante do exposto, nota-se uma demanda para aprimorar o treinamento de
técnicas cirurgicas. Dado que ha uma crescente busca por melhorias nos resultados
cirdrgicos, o treinamento em cirurgia se revela essencial para o aprimoramento dos
cirurgides, proporcionando beneficios como reducdo do tempo de procedimento,
familiarizagdo com as técnicas, diminuicdo de complicagbes e padronizagdo das
praticas cirurgicas. (HAMMOUD et al., 2008; GABA, 2004).

Especificamente, no caso da tireoidectomia, a cirurgia aberta convencional
da tireoide ainda € considerada o padrdo (ANUWONG et al., 2018), porém, com a
demanda por resultados mais estéticos, a TOETVA vem ganhando espaco. Contudo,
por ser uma técnica relativamente nova (ANUWONG et al.,2015), ndo houve ainda
incorporacdo do método aos programas de residéncia médica de cirurgia de cabeca

e pescoco no Brasil de uma forma concreta, existindo apenas em grandes centros
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com bom acesso a tecnologia necessaria para realizacdo desse tipo de cirurgia: torre
de cirurgia por video, monitorizacdo intraoperatéria de nervo e pinca cirdrgica de
energia.

Dessa forma, hd um risco médico-legal significativo em realizar essa
cirurgia nova em pacientes sem o devido grau de treinamento e sem o auxilio de
cirurgibes mais experientes, pois a TOETVA é um procedimento tecnhicamente
exigente e apresenta outras complicacdes diferentes da cirurgia convencional (ZANG
et al., 2019).

Apesar do sucesso das abordagens cirdrgicas mais modernas, ha duas
grandes dificuldades iniciais para os novos adeptos: disponibilidade de material e
curva de aprendizado. Para realizacdo desses procedimentos, necessita-se de
equipamentos cirdrgicos especificos como carro de video, pincas laparoscopicas,
pincas de energia e até mesmo do sistema de cirurgia robotica (BERTELLI et al., 2019)

Ja a curva de aprendizado possui obstaculos particulares principalmente
por ser uma técnica relativamente nova, o que demanda investimento, deslocamento
para centros com profissionais qualificados e tempo do cirurgido. O estudo de Lira et
al demonstrou que o tempo médio da cirurgia s6 consegue se tornar mais préximo da
técnica convencional apos 15-20 casos (LIRA et al., 2020). Ja o grupo de Anuwong
sugeriu um namero minimo de 7-10 casos para qualificacdo na cirurgia (ANUWONG
et al., 2018). Vale ressaltar que tais dados foram colhidos em hospital de referéncia e
sempre com orientacdo de cirurgides experientes para os mais novos (BERTELLI et
al., 2019).

Os primeiros casos de TOETVA no Brasil foram descritos em 2017, quase
10 anos apds o seu surgimento (TESSEROLI; SPAGNOL; SANABRIA, 2018).
Portanto, como técnica relativamente nova, existem dois problemas importantes que
valem ser ressaltados. Em primeiro lugar, o nimero de cirurgifes habilitados e com
namero de casos consideravel é pequeno. Além disso, a maioria se concentra na
regido sudeste do Brasil, o que atrapalha bastante no treinamento de especialistas
gue querem iniciar no treinamento da cirurgia endoscopica de maneira adequada,
tendo um preceptor ao seu lado. Aliado a isso, 0s custos para treinamento dessa
cirurgia séo elevados, pois o cirurgiao precisa se deslocar para outras instituicoes para
realizar cursos caros com simulacdo em cadaver, que inclusive, por este motivo,

oferece pouca oportunidade para realizar multiplas tentativas.
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2 JUSTIFICATIVA

A demanda por acesso a treinamentos em simuladores tornou-se essencial
para a formacao de cirurgides, por dois motivos: a crescente importancia da ética e
da legalidade, ja que hoje é reconhecido que praticar cirurgias em pacientes nao é
ideal como costumava ser; e a necessidade de aprimoramento técnico especifico,
crucial para alcancar resultados operatdrios superiores (MOURA JUNIOR, 2015).

Dessa forma, percebe-se que o cirurgido necessita de uma curva de
aprendizado criteriosa para trazer o maximo de aproveitamento e seguranca para o
paciente. Devido a dificuldade inerente da técnica, além de ser recente e com
relativamente poucos profissionais no Brasil capacitados para a atividade de
preceptor, observa-se a necessidade de desenvolvimento e padronizagdo do
treinamento preparatério para a cirurgia em pacientes.

Apods pesquisa nas grandes bibliotecas virtuais (pubmed, lilacs e cochrane)
nao foram encontradas referéncias a simuladorores nao vivos de cirurgia de tireoide
transoral, embora a literatura médica contenha diversos relatos de treinamentos em
porcos e em cadaveres humanos (WITZEL et al., 2008; RICHMON et al., 2010). No
entanto, sabe-se da burocracia envolvida no processo de simulagéo e treinamento de
cirurgia em cadaveres humanos e modelos animais. Além disso, ha ainda questdes
envolvendo os altos custos, a pouca possiblidade de repetir a simulagéo, além das
guestdes éticas e legais (PETERSEN; HANSEN, 2012),

Sendo assim, a criacdo de um simulador realistico em cirurgia de tireGide
transoral € extremamente valido para o aprimoramento e difusdo da técnica entre os
cirurgides da especialidade, que servira para o treinamento da nova abordagem.

Outro beneficio relevante sera a oportunidade de que os cirurgiées mais
jovens, que tiveram treinamento durante a residéncia de cirurgia geral, terdo de
reavivar suas habilidades em cirurgia endoscépica, assim como para 0s mais antigos,
gue terdo a possibilidade de aprender a manusear os intrumentos dessa modalidade
cirargica.

As etapas desse estudo devem conter a criagdo de um modelo simulado
validado por especialistas, de um manual de instrugdo com descrigdo funcional do
simulador e da descricdo detalhada do roteiro cirargico. Diante do exposto, a
confeccdo de um simulador para essa técnica mostra-se como uma alternativa

interessante e importante para aqueles que desejam aperfeicoar suas habilidades.
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OBJETIVOS

3.1 Objetivo Principal

Diante da demanda por técnicas cirdrgicas menos invasivas para
tireoidectomia, da caréncia de profissionais disponiveis para treinamento e
aprimoramento de novas técnicas e das dificuldades das técnicas de treinamento
tradicionais, 0 objetivo principal do presente trabalho foi desenvolver um simulador
realistico para treinamento de TOETVA.

3.20bjetivos Especificos

Os objetivos especificos deste estudo foram cuidadosamente elaborados
para abordar aspectos especificos relacionados ao desenvolvimento e validagdo do
simulador realistico para treinamento da tireoidectomia transoral, sendo eles:

» Desenhar e construir o prototipo de simulador realistico para
treinamento de TOETVA, integrando tecnologias de simulacao
para replicar com precisao os procedimentos cirdrgicos;

= Avaliar o perfil e as opinides dos participantes sobre o simulador
realistico por meio de um questionario qualitativo e quantitativo que
utilizara a escala de Likert;

» Investigar a usabilidade do simulador realistico no treinamento de
TOETVA, examinando fatores como facilidade de uso, interface

intuitiva e eficacia na transmisséo de habilidades cirdrgicas;
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4 METODOLOGIA

4.1 Classificacéo e tipologia da pesquisa

Estudo de inovacdo tecnoldgica, de desenvolvimento e validacdo de

dispositivo cirdrgico para treinamento e educacdo médica.

4.2 Beneficios da pesquisa

O treinamento podera contribuir para uma melhor formacdo em cirurgia
endoscopica de tireoide para profissionais da area médica com comprovada
experiéncia em cirurgia de cabeca e pescoco. A criagdo de um simulador de cirurgias
minimente invasivas sofisticadas como a TOETVA, a patrtir de tecnologia nacional nao
s encoraja os profissionais médicos a desenvolverem habilidades profissionais no
Brasil, mas consegue descentralizar o acesso a técnicas inovadoras e melhorar
problemas de desigualdade de acesso dos nossos profissionais de saude. Além disso,
inovagdes tecnologicas locais servem de incentivo a profissionais de outras areas do

mercado a propor solu¢des criativas e economicamente viaveis para problemas locais.

4.3 Delineamento do estudo

O presente estudo foi realizado em duas fases, sendo a primeira de
desenvolvimento do simulador de TOETVA e a segunda fase de validagcdo com
especialistas na técnica.

A primeira fase teve inicio em marco de 2022 e término em julho de 2023,
totalizando 16 meses em que foi desenvolvido o simulador em parceria com a RS
Solugbes Médicas® (ltaitinga, Ceard). Durante essa fase foi feita toda a concepcgao
do modelo, a partir da observacdo de cirurgias transorais de tireoide em pacientes
reais, até a sua fase de testes iniciais.

Na segunda fase, houve um contato inicial dos cirurgides com o simulador
durante o Congresso Internacional de Cirurgia Robotica, no Rio de Janeiro (Agosto de
2023), para apreciacdo inicial com posterior avaliacdo subjetiva por questionario
aberto. Em um segundo momento, durante o Congresso Brasileiro de Cirurgia de

Cabeca e Pescoco, em Jodo Pessoa, Paraiba (Setembro de 2023), foi realizado um
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estudo experimental com cirurgides selecionados (com mais de 10 TOETVAS), no
gual cada um teve que realizar uma cirurgia completa, seguindo os passos cirargicos
apresentados na lista de checagem a qual tiveram acesso antes do procedimento.
Apés realizada a cirurgia, os participantes responderam um questionario com

avaliacao subjetiva e objetiva acerca do simulador.

4.4 O simulador

O simulador foi desenvolvido inicialmente apds observacdo de vérias
cirurgias do tipo TOETVA. Dessa forma, a idealizacdo de um arcaboucgo baseado em
ser humano em decubito dorsal horizontal com hiperextensdo cervical com a

visualizacdo do cirurgido a partir da cabeca em direcdo aos pés (Figura 1).

Figura 1 — Posicionamento durante uma cirurgia de TOETVA. A figura 1 mostra o
posicionamento do cirurgido e do auxiliar postados acima da cabeca do paciente com mesa rebaixada
para manter ergonomia adequada (A). Pode-se observar o angulo de visdo do cirurgido para o monitor
mostrando alinhamento correto entre operador, paciente e video (B).

Fonte: Elaborado pelo autor (2024).

As medidas, como a distancia entre o cirurgiao e o paciente, as angulacoes

e 0 posicionamento das pingcas e do paciente, a altura da mesa de cirurgia e o
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alinhamento entre o cirurgido, o paciente e o monitor de video, bem como o
posicionamento tanto do cirurgido quanto do assistente, foram avaliados e definidos
com base na experiéncia adquirida pelo autor durante procedimentos realizados em
pacientes ao longo do ano de 2023.

Desta forma, o primeiro desenho de prot6tipo do Thyroidectomy Training
Box (Figura 2) foi baseado na concepcdo de um modelo de busto, contendo uma
cabeca e um pescoco para avaliar angulacdes e design inicial para o simulador. Até
este momento, ndo se tinha iniciado a confec¢éo da parte interna, como uma estrutura

gue simule a glandula tireoide por exemplo.

Figura 2 — Prot6tipo do Thyroidectomy Training Box com a visualizagao das possiveis angulacdes

das pincas e do design inicial do simulador.

Thyroldectomy
Training Box

Fonte: Elaborado pelo autor (2024).

Com esse desenho inicial do arcabougo externo, partiu-se para o
delineamento do arcabouco anatémico interno com posicionamento dos 6rgaos, no

gual inicialmente foi pensado em colocar pontos anatdmicos de referéncia importantes
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para 0s passos da cirurgia, como: abertura da linha média para acesso a loja
tireoidiana, identificacdo e disseccdo da tireoide, nervos laringeos recorrentes e
paratireoides (Figura 3). Os desenhos iniciais foram inspirados inicialmente a partir de

um produto de marcenaria e materiais de constru¢ao (Figura 3 A).

Figura 3 — Prototipagem interna do simulador. Na figura 3A, observa-se o simulador inicial
feito em marcenaria com visualizacéo de tireoide (apenas o lobo esquerdo), traqueia e nervo (cordas
em branco). Na figura 3B observa-se o prot6tipo inicial da traqueia e sua angulacdo para a cirurgia,
ainda sem os anéis traqueais. A figura 3C por sua vez, mostra a concepc¢ao inicial da abertura da linha
média com visualizacao do istmo da tireoide. Finalmente, na figura 3D pode ser observada a vista inicial

de posicionamento das paratireoides (parafusos metalicos).

Fonte: Elaborado pelo autor (2024).
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Uma vez concluida a definicdo do desenho inicial das partes externas e
internas do simulador, partiu-se para a impressdo do manequim contendo a parte
cervical e a cabeca. Nesse momento, aprimoraram-se pontos como posicionamento
das pingas, triangulagéo, profundidade e ergonomia. Semelhante ao que ocorre na
cirurgia em seres humanos, a insercéo dos trocartes é por via transoral, foi necessaria
mais maleabilidade também da boca para possibilitar a simulagdo de movimentos
reais, por isso optou-se por confeccionar a cabeca com o0 mesmo material dos tecidos
moles internos. Nesse caso, para mimetizar a cabeca, a musculatura pré-tireoidiana,
tireoide e traqueia o material utilizado foi um polimero do tipo elastémero termoplastico
(TPE) (Figura 4).

Figura 4 — Posicionamento em 3 dimensdes do protdtipo. A — Teste de triangulagdo das ping¢as; B —
Teste de profundidade do simulador; C — Impressao do primeiro simulador com cabeca de
elastbmero.

Fonte: Elaborado pelo autor (2024).
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Em situacdes reais, a TOETVA é realizada por um cirurgido e um auxiliar
gue dentre outras tarefas, segura a oOtica de videoendoscopia e, portanto, o
posicionamento ideal para camera representou uma dificuldade no processo de
elaboracdo do simulador. Isso se deve porque, durante o treinamento, cirurgides e
residentes nem sempre terdo auxilio de um profissional no momento da simulacéo.
Por isso, optou-se por deixar uma camera fixa através de um suporte, na topografia
da regido do mento. Essa configuracdo pode ser facilmente modificada. Caso o
cirurgido queira treinar com auxiliar, basta inserir uma o6tica pelo trocarte central.

A criacdo de uma estacao de trabalho também foi concebida para agregar
todo o suporte tecnolégico para ajudar no treinamento da simulacdo, com
acoplamento de um set de video que pode gravar imagem e audio, bem como serve
para transmitir em tempo real para outros aparelhos que estejam conectados a
internet (Figuras 5 e 6).

Figura 5 — Finalizacdo do protdtipo. Na figura 5A pode-se observar um dos testes de
ergonomia e usabilidade do protétipo. A figura 5B, por sua vez, mostra a primeira tentativa de cirurgia
no simulador. Em destaque na figura, notam-se 0s seguintes componentes: nervo laringeo recorrente
(seta verde), cujo toque ocasional, leva o acionamento de uma luz de LED (seta azul). Ainda em

destaque, o posicionamento da camera fixa (seta laranja) na topografia do mento.

Fonte: Elaborado pelo autor (2024).
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Figura 6 — Simulador e seus componentes. A figura 6 A mostra o prototipo sobre o console
com o monitor reclinavel. O protétipo ja com o set de video e audio, além de encaixe para a guarda dos
trocartes pode ser visualizado na figura 6B e em 6C, evidencia-se o modelo de TPE de musculatura
pré-tireoidiana. A figura 6D mostra a traqueia com tireoide de TPE aderida.

Fonte: Elaborado pelo autor (2024).

4.5 Aspectos éticos

A pesquisa passou pela analise e aprovacdo do Comité de Etica em
Pesquisa - CEP da Unichristus (protocolo CEP 69631523.6.0000.5049), garantido os
referenciais bioéticos a todos o0s envolvidos na pesquisa, de acordo com a resolucéo
n°® 466/12 do Conselho Nacional de Saide (MINISTERIO DA SAUDE, 2012).
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A pesquisa foi realizada apOs aprovacdo e com concordancia do termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE, Apéndice F) pelos participantes da pesquisa.
Os participantes foram expostos a um risco minimo, pois 0 experimento foi realizado

em local apropriado e com material inanimado.

4.6 Ambiente da pesquisa

O TTB foi apresentado para os cirurgibes em duas ocasibes e com
propositos distintos.

Primeiramente, no 3° Congresso Internacional de Cirurgia Robdtica, que
ocorreu nos dias 23, 24 e 25 de agosto de 2023, no Rio de Janeiro. Um stand de 5 m2
adquirido, pela RS Solu¢cdes Médicas® foi utilizado para fornecer o contato inicial dos
especialistas com o prot6tipo, no intuito de obter opinides iniciais sobre o simulador e
preparar o material para a fase de avaliacdo formal.

Um segundo momento, foi no XXIX Congresso Brasileiro de Cirurgia de
Cabeca e Pescoco, que ocorreu nos dias 20, 21 e 22 de setembro de 2023, em Joao
Pessoa. Um stand de 4 m? foi cedido pela empresa Tecvitta Richards® para que
pudéssemos realizar as avaliacbes. A é&rea era climatizada e possuia pouca
movimentacdo e barulho, sendo adequada para realizar a avaliacdo formal que

consistiu em um procedimento completo de TOETVA realizado no TTB.

4.7 Validacao do TTB por cirurgides

Para a etapa de validacéo, foram recrutados aleatoriamente 11 cirurgides
com experiéncia comprovada em TOETVA, sendo mais de 10 cirurgias o corte
sugerido (ANUWONG et al., 2018), os quais foram submetidos a questionérios de
avaliacdo visual e funcional acerca do simulador. Nesse sentido, € importante
ressaltar que o numero de cirurgides neste estudo pode equivaler possivelmente, em
uma projecao atual, a 5% dos especialistas que ja realizaram pelo menos um TOETVA
no Brasil (TENORIO et al., 2023).

O numero de especialistas estimado para avaliagdo do simulador foi
baseado em referéncias que sugerem que o numero adequado deve ser no minimo 6
profissionais (EXPERT JUDGMENT POLICY SYMPOSIUM AND TECHNICAL
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WORKSHOP, 2006). No entanto, a partir de 12 cirurgides, o beneficio de incluir mais
especialistas comeca a nao ter impacto no resultado final (ANNE et al., 2010).
Todos o0s participantes concordaram e assinaram o0 Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido —TCLE.

4.8Critérios de inclusao e exclusado dos participantes

Foram incluidos cirurgides, que concordaram e assinaram o TCLE, com
formagéo em residéncia reconhecida pelo MEC em Cirurgia de Cabeca e Pescoco e
com experiéncia em mais de 10 Cirurgias de tireoide por video (ANUWONG et al.,
2018). Nao foram incluidos profissionais com menos de 10 cirurgias de TOETVA.

Alguns participantes ndo aceitaram participar da pesquisa.

4.9 Coleta de dados

A coleta de dados foi realizada pelo pesquisador. Para tanto, foram
utilizados: cronémetro, fotografias e filmagens a partir do préprio sistema de video do
simulador. Foi anotado o tempo de execugdo de cada passo procedimento
(APENDICE E).

4.10 Material utilizado
4.10.1 Simulador

Para avaliacdo e validagcdo, foi utilizada a versdo otimizada do TTB
simulador de TOETVA a qual foi inicialmente apresentada durante o Congresso

Brasileiro de Cirurgia de Cabeca e Pescoco para os profissionais participantes (Figura
7).
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Figura 7 — Simulador exibido em stand do XXIX Congresso Brasileiro de Cirurgia de Cabeca e

Pescoco.

Fonte: Elaborado pelo autor (2024).

4.10.2 Instrumental
Foi utilizado fio de sutura poligalactina 3.0, QualTrus ETHICON®, com
comprimento total de 70cm com agulha %2 de 26mm (Figura 8).

Figura 8 — Fio de poligalactina 3.0.

Fonte: Elaborado pelo autor (2024).
O instrumental cirdrgico utilizado consistiu em uma pinc¢a videoendoscépica

do tipo Maryland e por uma tesoura conectados por um cabo ao sistema de contato

para deteccdo do nervo laringeo recorrente como apresentado na Figura 9.



33

Figura 9 — Pincas Laparoscopicas conectadas a cabos (setas) para o sistema de deteccdo do nervo
laringeo recorrente.

Fonte: Elaborado pelo autor (2024).

4.10.3 Camera de video

Foi utilizada camera de video modelo SMT-1135AMN (Figura 10) da marca
SmartKey com as seguintes especificacdes: 1080p AHD com lente de 3,6 mm. A
camera foi acoplada a um DVR (Digital Video Recorder), que fica posicionado abaixo
do console do simulador, e ao monitor de video.

Figura 10 — Minicamera SMT-1135AMN com haste e parafuso para acoplagem no manequim do
simulador e cabo para conexdo com DVR e com monitor LCD

1080P AHD Mini Camera

Model:SMT-1135AMN

System PAL Lens:3 6mm
DC 12v

Fonte: Elaborado pelo autor (2024).

4.11 Aplicagdo de questionarios

Em um primeiro instante, durante o Congresso Internacional de Cirurgia

Robdtica no Rio de Janeiro (agosto de 2023), oito cirurgibes preencheram um
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guestionario com uma Unica questao aberta sobre a impresséo inicial do simulador e
0 que poderia ser melhorado.

Posteriormente, durante o Congresso Brasileiro de Cirurgia de Cabeca e
Pescoco (setembro de 2023), os cirurgides que atenderam aos critérios de inclusdo
foram convidados a participar do estudo de forma voluntéria. Antes da adeséao,
receberam orientacGes sobre a pesquisa e foram convidados a ler e assinar o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), formalizando sua participacdo no
estudo.

Em seguida, os participantes foram avisados de que o procedimento
possuia um checklist dos passos da cirurgia 0s quais precisavam ser realizados para
obter uma experiéncia completa no simulador.

O experimento consistia em realizar uma TOETVA seguindo a maioria dos
passos realizados durante uma cirurgia em seres humanos, com excecéo das etapas
que nao puderam ser reproduzidas no simulador.

As simulacdes foram gravadas e cronometradas, comecando com a
insercdo do primeiro trocarte e terminando com a retirada total da tireoide por via
transoral. Apds a simulagao, os participantes preencheram um formulério estruturado,
o qual coletou dados para avaliar a formacdo académica, o nivel de graduacgéo, as
habilidades cirargicas e a experiéncia em cirurgias por video dos participantes
(Apéndices A e B). Em seguida, responderam a perguntas sobre o simulador e a

experiéncia de simulacao, finalizando com oportunidades para sugestdes e criticas.

4.12 Avaliacao

4.12.1 Avaliagéo do simulador

Para avaliar o simulador, foram feitas perguntas sobre suas caracteristicas,
conforme descrito no questionario de avaliagdo do simulador e da simulagéo,
adaptado de Moura Junior (2015) (Apéndice C). A avaliacao do simulador foi realizada
usando a escala de Likert (DUKES, 2005), na qual "péssimo" correspondia a pior

bY

avaliacao e "excelente" a melhor avaliacao (Tabela 1).
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Tabela 1 - Avaliacdo das caracteristicas do simulador e da simulacéo

PESSIMO | RUIM REGULAR | BOM EXCELENTE

Capacidade de simular uma
TOETVA
Estruturas sintéticas 1 2 3 4 5
Pincas e material cirdrgico 1 2 3 4 5
Equipamento de video 1 2 3 4 5
Aparéncia visual (parece com o 1 2 3 4 5
real)

Design do simulador 1 2 3 4 5
Adequacéo de profundidade 1 2 3 4 5
Ergonomia e posicionamento 1 2 3 4 5

Visibilidade do campo 1 2 3 4 5
operatério
Distribuicdo dos portais 1 2 3 5
Resisténcia do material 1 2 3 4 5
Resiliéncia do material
(capacidade de deformacéo e 1 2 3 4 5
reformacao)
Efeito fulcrum (movimento
invertido da méo e da pinca) 1 2 3 4 5
Praticidade do simulador 1 2 3 4 5

4.12.2 Avaliacao da simulacéao

Para avaliar a simulacado, foi utilizado um questionario, elaborado pela
equipe de pesquisa, que pontuava cada etapa da cirurgia com base na escala Likert
(Tabela 2). Este quadro inclui apenas os passos realizados durante o procedimento,
enguanto o checklist completo da cirurgia pode ser encontrado no Apéndice D. O
checklist foi elaborado com base na cirurgia real completa, e uma opc¢ao de "néao
realizado" foi incluida, pois nem todas as etapas puderam ser reproduzidas na
simulacdo. Cada procedimento foi registrado em video e cronometrado para fins de
comparacao entre eles e para estabelecer um padrdo que podera ser utilizado no

treinamento de novos cirurgides e na validacdo do simulador em escalas maiores.
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Tabela 2 - Avaliacédo das etapas da simulacdo

PESSIMO RUIM | REGULAR | BOM @ EXCELENTE NR
Insercdo dos trocartes 1 2 3 4 5
Descolamento do 1 2 3 4 5
retalho
Fixacdo da musculatura 1 2 3 4 5
Istmotomia 1 2 3 4 5
Tireoidectomia 1 2 3 4 5
Localizacdo das 1 2 3 4 5
paratireoides
Localizagéo dos nervos
recorrentes 1 2
Retirada da peca 1 2
Fechamento de linha 1 2 3 4 5
média com pontos
Retirada dos trocartes 1 2 3 4 5

NR - N&o realizado

4.13 Critérios parainterromper ou suspender a pesquisa

A pesquisa poderia ter sido interrompida a qualguer momento de sua
realizacdo, caso houvesse ordem da instituicdo, problema técnico no simulador,

impedimento de natureza ética ou desisténcia do cirurgido.

4.14 Andlise Estatistica

Os dados foram expressos em forma de frequéncia absoluta e percentual
e foram calculadas médias e desvio-padrdo dos escores de percepcdo de uso.
Adicionalmente, os itens dos questionarios foram avaliados quanto sua consisténcia
interna por meio do calculo do coeficiente alfa de Cronbach. Todas as analises foram
realizadas adotando uma confianga de 95% no software SPSS v20.0 para Windows.
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5 RESULTADOS

5.1 O simulador Inicial

O simulador inicial apresentado no Congresso Internacional de Cirurgia
Robdtica (Figura 11), no Rio de Janeiro, em agosto de 2023, ja estava na sua quinta
versao com aperfeicoamento e com inovacgéo incremental. As imagens do produto e
seus componentes estdo demonstradas nas figuras 5 e 6 da metodologia.

A apresentacdo do produto consistia em:

o Moével (console), para base de apoio do manequim, de fibra de vidro;

o Monitor LCD de 22", marca Samsung®, com dispositivo de acoplagem na
parte posterior do console, reclinavel para facilitar o transporte e
armazenamento;

o Minicamera de com lente de 3,6 mm, com zoom, fonte de luz, com visao
iluminada por fitas de LED, acoplada na haste localizada na topografia do
mento;

o Manequim (parte cefalica) feita de TPE para melhor manuseio e insercao
das pincas e trocartes;

o Manequim (parte cervical) feita em impressora 3D com teto mével para
visualizagdo em duas dimensdes das estruturas internas, possibilitando
também retirada e colocacdo de materiais;

o Manequim (parte interna) contendo uma placa de primeira camada coberta
com TPE para simular a musculatura pré-tireoidiana, hastes para prender
essa musculatura, uma tireoide e uma traqueia;

o Fios de nylon acoplados a sensores de movimento, para mimetizar o nervo
laringeo recorrente;

o Componentes eletrébnicos como lampada LED acoplada a sensores de
movimento, plug de controle da fiag&o elétrica embutida internamente, cabo
de imagem, estabilizador de corrente de energia, interruptor de luz, de

camera e de televisao, parafusos, solda, cola etc).
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Figura 11 — Simulador sendo apresentado em Congresso Internacional. Nota-se a semelhanca entre
0 protétipo (A) e a cirurgia em um paciente real (B) tanto na parte visual, como na ergonomia e
posicionamento cirdrgico.

? S ideias
o

Desenv
Daideia
o

Prototipagem

Fonte: Elaborado pelo autor (2024).

As principais criticas construtivas em relagdo ao simulador inicial foram o
tamanho da parte cefalica do manequim, a falta de fixacdo da camada que simula a
musculatura, a espessura da tireoide, a transparéncia do nervo e a auséncia das

paratireoides.

5.2 O simulador final

Até chegar na versédo final demonstrada no Congresso Brasileiro de
Cirurgia de Cabeca e Pescoco (Figura 7), os custos do simulador foram de
aproximadamente R$ 83.000,00 (Oitenta e trés mil reais). Esses incluem transporte,
fornecimento de insumos, fabricacdo dos moldes, locagdo de stand, inscricdo em
congresso, desenvolvimento do protétipo até o MVP (Minimum Viable Product), com
um total de 8 versodes e 4 impressdes em 3D dos modelos. Esse valor foi dividido entre
o0 mestrando e a empresa RS Solucdes Médicas®.

O simulador apresentado no momento da avaliacao final consistiu em (as
alteracGes em relacdo ao modelo inicial estardo em destaque):

o Maovel (console), para base de apoio do manequim, de fibra de vidro;
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o Monitor LCD de 22", marca Samsung®, com dispositivo de acoplagem
na parte posterior do console, reclinavel para facilitar o transporte e
armazenamento;

o Minicamera de com lente de 3,6 mm, com zoom, fonte de luz, com visao
iluminada por fitas de LED, acoplada na haste localizada na topografia do
mento;

o Manequim (parte cefalica) com formato maior feita de TPE para
melhor manuseio e insercdo das pingcas e trocartes. A haste para
alocacédo da camera foi elevada para melhor visualizagdo da area de
trabalho (Figura 12);

o Manequim (parte cervical) com formato maior (Figura 12) feita em
impressora 3D com teto mével para visualizacdo em duas dimensdes das
estruturas internas, possibilitando também retirada e colocacdo de
materiais;

o Manequim (parte interna) contendo uma placa de primeira camada
coberta com TPE para simular a musculatura pré-tireoidiana com um
molde mais ajustado e fixo (Figura 13), uma tireoide com mais
espessura (Figura 14), hastes para simular as paratireoides (Figura
15) e uma traqueia;

o Fios de cobre acoplados para mimetizar o nervo laringeo recorrente
(Figura 16);

o Componentes eletrénicos como lampada LED acoplada a sensores de
contato (Figura 9) com os fios de cobre (ao fechar o circuito na
identificacdo do nervo recorrente), plug de controle da fiagdo elétrica
embutido internamente, cabo de imagem, estabilizador de corrente de
energia, interruptor de luz, de camera e de televisdo, parafusos, solda,

cola etc).

O registro de patente do simulador esta em fase de finalizacao.
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Figura 12 — Alteracdo do tamanho e formato do prot6tipo. A — Alteracdo no tamanho e formato das
partes cefdlica e cervical; B e C — Comparacéo da distribuicdo dos trocartes, mostrando mais espago
entre eles no novo molde (C). Seta amarela mostrando nova posicdo da cAmera; D e E —
Demonstracdo em cirurgia real da distribui¢cdo dos trocartes, assemelhando-se mais com o molde
maior (C).

Fonte: Elaborado pelo autor (2024).
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Figura 13 — Modelos para musculatura pré-tireoidiana. A — Musculatura circular diferente da visao
real; B — Placa com molde plano de musculatura pré-tireoidana; C — Placa com molde ajustado e com
melhor fixagdo do encaixe. D — Foto de plano operatério pré-tireoidiano em paciente real com
apresentacdo da musculatura pré-tireoidiana (estrelas), linha média para inciséo de acesso a loja
tireoidiana (seta branca) e retalho subplatismal como teto da area de trabalho (seta azul).

Fonte: Elaborado pelo autor (2024).
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Figura 14 — Modelos de Tireoide. A — Modelo primario de tireoide apresentado no congresso do Rio
de Janeiro; B — Segundo modelo (mais espesso) apresentado para o experimento no congresso de
Joéo Pessoa.

Fonte: Elaborado pelo autor (2024).

Figura 15 — Concepcéao das Paratiredides. A — Modelo primario de paratireoide com parafusos; B —
Programacéo de posicionamento de paratireoides; C — Visualizacdo de paratireoides em perspectiva,
D — Modelo final de paratireoides para com hastes (setas).

B
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Fonte: Elaborado pelo autor (2024).

Figura 16 — Modelagao do nervo laringeo recorrente. A — Modelo priméario de nervo (Seta) com fio
de nylon; B — Segundo modelo feito a partir de fio de cobre (setas); C — Demonstragéo de
identificacdo do nervo a partir de sinal luminoso (seta); D — Demonstracdo de nervo (setas)

dissecado ao lado da traqueia (estrela) durante uma TOETVA em paciente vivo.

Fonte: Elaborado pelo autor (2024).

5.3 - Experimento de simulacdo de TOETVA

5.3.1 — Caracteristicas dos participantes
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A amostra foi composta por 11 cirurgides, sendo um excluido do estudo por
ter realizado menos de 10 TOETVA'’s. O restante preencheu todos os critérios. Os
procedimentos foram gravados e cronometrados, e os tempos de cada cirurgia e dos
passos cirargicos estédo disponibilizados no Apéndice E.

Os participantes foram em sua maioria cirurgides do sexo masculino,
destros, que ja haviam concluido a residéncia de cirurgia de cabeca e pescoco e com
idade variando de 32 a 53 anos, com média de 42 + 7 anos. Em torno de 60 por cento
dos participantes realizavam atividades manuais, tocavam algum instrumento ou

jogavam videogame (Tabela 3).

Tabela 3 — Perfil dos Participantes.

Média + DP N (%)
Sexo
Feminino 1 (10 %)
Masculino 9 (90 %)
Idade 42 +7
Tempo graduacéao 18+8
Tempo formacdao cirurgia geral 15+8
Tempo cabeca pescoco 12.5+8
Mé&o dominante
Direita 9 (90 %)
Ambas 1 (10 %)
Tocainstrumento musical
N&o 4 (40 %)
Sim 6 (60 %)
Videogame
Nao 4 (40 %)
Sim 6 (60 %)
Videogame tempo gasto
1-2h 8 (80 %)
4h ou mais 2 (20 %)
Hobbies manuais
N&o 9 (90 %)
Sim 1 (10 %)

Dados expressos em forma de média £ DP ou frequéncia absoluta e percentual.
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Em relagdo a experiéncia prévia com cirurgias por video desde a época da

cirurgia geral, apenas um participante ndo teve contato com cirurgia endoscopica

antes da residéncia de cabeca e pescoco. Contudo, durante a formacdo da

subespecialidade, em torno de 70% experimentaram algum tipo de cirurgia por video.

As cirurgias mais realizadas até a aplicacdo do questionario foram de Tireoidectomia

Transoral por video ou por robé, faringectomia e esvaziamento cervical (Tabela 4).

Tabela 4 — Perfil dos participantes em relagédo a experiéncia com treinamento e com cirurgia

por video
Média + DP N (%)
Cirurgias por video antes residéncia de CCP (nr/semana) 13.40+£14.69
Treinamento cirurgia em cadaver humano (horas) 9.40+11.20
Treinamento cirurgia em modelo animal (horas) 13.40£30.62
Treinamento cirurgia simulador nao vivo (horas) 36.80+45.28
Cirurgias por video durante residéncia de CCP
Sim 7 (70.0%)
Nao 3 (30.0%)
MIVAT 2 (20.0%)
Esvaziamento cervical 1 (10.0%)
Parotidectomia 1 (10.0%)
Submandibulectomia 1 (10.0%)
Cisto de tireoglosso 1 (10.0%)
Cirurgia de orofaringe 1 (10.0%)
Paratireoidectomia 1 (10.0%)
TOETVA 1 (10.0%)
Outras 8 (80.0%)

Cirurgias video apos residéncia de CCP
TOETVA
Esvaziamento cervical
Paratireoidectomia
Cirurgia orofaringe
MIVAT
Submandibulectomia
TORS
TORT
Cisto ducto tireoglosso

Outras

10 (100.0%)
10 (100.0%)
7 (70.0%)
7 (70.0%)
8 (80.0%)
1 (10.0%)
4 (40.0%)
6 (60.0%)
7 (70.0%)
2 (20.0%)
3 (30.0%)

Dados expressos em forma de média + DP ou frequéncia absoluta e percentual.



46

No que concerne ao tipo de cirurgia de tireoide transoral, 60% ja realizaram
mais de 50 procedimentos, 30% entre 20 e 50 e apenas 10% realizaram até 20
cirurgias. Metade dos cirurgibes mantém um bom percentual (20%) de cirurgias por
video na sua prética clinica diaria, com uma média semanal de pelos menos uma
TOETVA. Em contraste, a tireoidectomia aberta (convencional) ainda possui bastante
espaco entre os especialistas, com uma média semanal de 4 a 5 casos (Tabela 3).

Com relacéao a experiéncia com cursos e simuladores, todos os cirurgides
ja haviam realizado pelo menos um treinamento, o que facilitou a adaptacdo e
potencializou a avaliacdo em relagao ao experimento e ao simulador. Em relagéo aos
modelos de treinamento, 70% ja experimentou treinamento de cirurgia
endoscopical/robotica com cadaver humano, 60% com modelo animal e 100% com
modelos ndo vivos. Nesse caso, cadaveres humanos foi o tipo de maior preferéncia
(60%) por estabelecer maior semelhanca com a realidade, segundo os participantes
(Tabela 5).

O tipo de simulacdo que mais gerou horas de treinamento para 0s
participantes foi o de simulacao realistica com simuladores nao vivos, perfazendo uma
média aproximada de 36 horas por participante, contrastando com a média
aproximada de 9 horas em cadaver humano.

Ao serem questionados sobre a preferéncia de ter um auxiliar guiando a
camera para simular totalmente a cirurgia, 60% afirmaram que gostaria dessa opc¢ao.

Tabela 5 — Perfil dos participantes quanto aos tipos de simuladores experimentados e quanto
a situacao atual em relagio as cirurgias por video

N (%)

Treinamento cirurgia em cadaver 7 (70.0%)
Treinamento cirurgia em modelo animal 7 (70.0%)
Treinamento cirurgia em simulador n&o vivo 10 (100.0%)
Preferéncia modelo treinamento

Modelo animal 3 (30.0%)

Cadaver humano 6 (60.0%)

Simulador virtual 1 (10.0%)
Curso videocirurgia em cabeca e pescoc¢o 10 (100.0%)
TOETVAs ja realizadas

10-20 1 (10.0%)

20-50 3 (30.0%)

50+ 6 (60.0%)




47

(Cont.)

Percentual procedimentos por video em CCP 26.50+26.88
Procedimentos cabeca e pescoc¢o robd semana 0.70+0.82
Procedimentos cabeca e pescoc¢o robd més 3.20+2.25
(cont.)

Tireoidectomias por video por semana 0.60+0.70
Tireoidectomias por video por més 2.80£1.75
Tireoidectomias convencionais por semana 4.60+2.99
Tireoidectomias convencionais por més 18.10+12.93

Vocé preferiria 0 simulador com a cdmera no trocarter e um cirurgiao auxiliar?
Nao 3 (30.0%)
Sim 7 (70.0%)

Dados expressos em forma de média £ DP ou frequéncia absoluta e percentual.

5.3.2 — Avaliagéo do simulador (Verséo Inicial)

A avaliacéo foi realizada através de questionario com uma pergunta aberta
sobre como o simulador poderia melhorar. No momento do congresso, conseguiu-se
contribuigao relevante de 6 cirurgioes.

Apesar do feedback inicial ter sido positivo, algumas alteragcdes foram
propostas, sendo 0s pontos mais importantes para modificacdes listados abaixo (em
ordem de maior para menor importancia):

v Espacamento entre os Trocartes;

v Espessura da tireoide

v/ Céamera fixa (cirurgia real com um cirurgido auxiliar com manuseio
da otica);

v’ Visualizacédo do nervo (nylon semitransparente);

v’ Inadequacéo das paratireoides;

5.3.3 — Avaliacao global do simulador (Verséo Final)
N&o houve nenhuma avaliagdo como péssima ou ruim pela escala de

Likert. Todos avaliaram o simulador como regular, bom e excelente em todos os itens

perguntados.
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Pontos como capacidade de simular uma TOETVA, estruturas sintéticas,
material cirargico, design, ergonomia, visibilidade do campo operatorio, resisténcia,
resiliéncia, efeito fulcrum e praticidade obtiveram 100% de respostas entre bom e
excelente. As melhores avaliagbes, com mais votos em excelente, foram em
praticidade, ergonomia e material cirargico (Tabela 6).

As caracteristicas que receberam pelo menos 1 voto em regular foram
equipamento de video, aparéncia visual (parecer com o real) e adequacdo de
profundidade (Tabela 6).

Finalmente, as médias e desvio-padrdo dos escores de percepc¢do de uso

foram calculadas e estdo descritas na tabela 6.



Tabela 6 — Avaliacio global do simulador.

ade Escala de Likert
MédiatDP Cronbach Ruim Regular Bom Excelente
Visdo geral do simulador - TTB

Simular uma TOETVA 4.50+0.53 0,833 0(0.0%) 0(0.0%) 5 (50.0%) 5 (50.0%)
Estruturas sintéticas 4.40+0.52 0,827 0(0.0%) 0(0.0%) 6 (60.0%) 4 (40.0%)
Pincas e material cirargico 4.70+£0.48 0,820 0(0.0%) 0(0.0%) 3(30.0%) 7 (70.0%)
Equipamento de video 4.20+0.79 0,833 0(0.0%) 2 (20.0%) 4 (40.0%) 4 (40.0%)
Aparéncia visual (parece com o real) 4.50+0.53 0,802 0(0.0%) 0(0.0%) 5 (50.0%) 5 (50.0%)
Design do simulador 4.60+0.52 0,804 0(0.0%) 0(0.0%) 4 (40.0%) 6 (60.0%)
Adequacdao de profundidade 4.60+0.70 0,847 0(0.0%) 1(10.0%) 2 (20.0%) 7 (70.0%)
Ergonomia e posicionamento 4.80+0.42 0,820 0(0.0%) 0(0.0%) 2 (20.0%) 8 (80.0%)
Visibilidade do campo operatério 4.30+0.48 0,845 0(0.0%) 0(0.0%) 7 (70.0%) 3(30.0%)
Resisténcia do material 4.40+0.52 0,802 0(0.0%) 0(0.0%) 6 (60.0%) 4 (40.0%)
Resiliéncia do material 4.60+0.52 0,820 0(0.0%) 0(0.0%) 4 (40.0%) 6 (60.0%)
Efeito fulcrum 4.80+0.42 0,818 0(0.0%) 0(0.0%) 2 (20.0%) 8 (80.0%)
Praticidade 4.90+0.32 0,818 0(0.0%) 0(0.0%) 1 (10.0%) 9 (90.0%)

Dados expressos em forma de média + DP ou frequéncia absoluta e percentual.
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O alfa de Cronbach é um coeficiente que mede a consisténcia interna de
um questionario, sendo usualmente o valor pretendido entre 0,8 e 0,9 para ser
considerado como alta confiabilidade (STREINER, 2003). Dessa forma, o valor do alfa

encontrado se manteve maior que 0,8 em todas as respostas.
5.3.4 — Avaliacao das etapas cirargicas

O checklist da cirurgia juntamente com o manual do simulador séo produtos
desenvolvidos para ajudar na memorizacado e padronizagcdo do passo a passo da
TOETVA. Apos realizar varias tireoidectomias transorais, aliado a troca de experiéncia
com 0s maiores nomes dessa cirurgia no Brasil, conseguiu-se chegar no que esta
inserido no Quadro 2.

Para completar a idealizagéo total do modelo, faltam simular ainda algumas
etapas da cirurgia, como o descolamento do retalho, a confeccdo do pocket e a do
Endobag. Outros passos do checklist podem ndo ser adaptados ao simulador, pois
nao sdo unanimidade entre os cirurgides mais experientes ou por significar altos
custos para sua adocao, como o fechamento da linha média e a criacdo do pocket,
respectivamente.

Dessa forma, as etapas que nao foram realizadas no experimento foram:

v' Confeccao do Pocket;

v' Descolamento do Retalho;

v Ligadura do Pediculo Superior;

v' Esvaziamento Recorrencial;

v' Confeccao do Endobag;

v' Fechamento da Linha Média com pontos.

Em relacdo as etapas avaliadas, trés ganharam bastante destaque com
mais avaliacbes entre bom e excelente, sdo elas: istmotomia, tireoidectomia e
abertura da linha média (Tabela 7).

A insercdo dos trocartes e localizacdo do nervo laringeo recorrente
receberam 1 (10%) voto em ruim, mas 60 e 80% de avaliagdo como bom ou excelente,
respectivamente (Tabela 7).

Todos os passos testados possuiram um valor de alfa de Cronbach maior

gue 0,8, sendo a média final de 85% de aceitacao.



Tabela 7 — Avaliagao Global da Simulacgao.

ade Escala de Likert
Média+DP Cronbach Ruim Regular Bom Excelente
Passo a passo da cirurgia no simulador - thyroidectomy training box
Insercéo de trocateres 3.60+0.97 0,842 1(10.0%) 4 (40.0%) 3 (30.0%) 2 (20.0%)
Abertura da linha média 4.60+0.70 0,802 0 (0.0%) 1 (10.0%) 2 (20.0%) 7 (70.0%)
Fixacdo da musculatura com ponto 4.57+0.53 0,804 0 (0.0%) 0 (0.0%) 3 (42.9%) 4 (57.1%)
Istmotomia 4.90+0.32 0,818 0 (0.0%) 0 (0.0%) 1(10.0%) 9 (90.0%)
Tireoidectomia 4.60£0.52 0,802 0 (0.0%) 0 (0.0%) 4 (40.0%) 6 (60.0%)
Localizacdo das paratiredides 4.40£0.70 0,802 0 (0.0%) 1 (10.0%) 4 (40.0%) 5 (50.0%)
Localizacdo do nervo laringeo recorrente 4.00£0.94 0,803 1 (10.0%) 1 (10.0%) 5 (50.0%) 3 (30.0%)
Confeccdo do Endobag 4.00£1.41 0,814 0 (0.0%) 1 (25.0%) 1 (25.0%) 2 (50.0%)
Retirada da peca com Endobag 4.14+1.21 0,803 1(14.3%) 1(14.3%) 1 (14.3%) 4 (57.1%)
Meédia ajustada (0-100) 85.7245.43 0,825

Dados expressos em forma de média + DP ou frequéncia absoluta e percentual.
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6 DISCUSSAO

O presente estudo foi baseado na necessidade de criar um simulador néo
vivo realistico eficiente como alternativa vidvel e acessivel para o treinamento de
cirurgides em uma técnica sofisticada de remocéao de tiredide, a TOETVA.

Como nao ha na bibliografia mundial, pelo menos até a data da publicacéo
do presente estudo, um simulador ndo vivo de cirurgia de tireoide transoral, o TTB
mostra-se como uma ferramenta importante para o desenvolvimento das habilidades
dessa técnica para novos cirurgides ou para 0s mais experientes gue nao possuem
treinamento com cirurgia videoendoscépica. Diante disso, ndo ha como compara-lo
com outros simuladores de TOETVA.Dessa forma, deve-se realizar comparagcdo com
outros simuladores disponiveis, principalmente nas etapas de validacdo testadas.
Nesse sentido, a maioria das simulacées de tireoidectomia publicadas sdo em cadaver
humano ou animal (RAZAVI et al., 2020). Portanto, os passos da cirurgia seguidos no
TTB foram semelhantes aos de outros modelos dessa cirurgia em cadaver
(RICHMOND et al., 2010; AYOAMA et al., 2019).

Um estudo realizado para treinamento de tireoidectomia robdtica por via
transaxilomamaria (Bilateral Axillo-Breast Approach Robotic Thyroidectomy — BABA
RT) testou um modelo feito de silicone para a cirurgia € comparou com o sistema de
treinamento na plataforma Da Vinci, mostrando que o simulador realistico da propria
cirurgia é mais eficiente na educacao cirargica, quando comparado a um simulador de
habilidades padréao. Contudo, ndo foi testada a validagéo de translagao, por isso ainda
nao se pode dizer que trara mais seguranca ao paciente (YU et al., 2017). A patrtir de
dados como esses, percebe-se a necessidade de criacdo de mais modelos de
simulacgdo realistica.

Ha relato de teste de um modelo de tireoidectomia em 3D que utilizou
escala de Likert para avaliacdo de varias simulacdes com 13 residentes em Cirurgia
Geral e Otorrinolaringologia de varios niveis. Segundo os autores nenhum dos
participantes tinha participado previamente de um de treinamento com simuladores
de tireoidectomia. Os autores mostram que todos o0s residentes completaram a
tireoidectomia e afirmaram estar mais confiantes com o procedimento apos os treinos.
Com relacéo a avaliagdo geral do simulador, os participantes ficaram satisfeitos com
0 simulador como ferramenta de treino. Porém, o simulador recebeu avaliacdo

insatisfatérios quanto ao material das partes moles (GRAHAM-STEPHENSON,;
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GABRYSZ-FORGET,; YARLAGADDA, 2022). Nesse ponto, percebe-se algumas
vantagens mostradas com o TTB, inclusive em relacdo a qualidade da amostra por
ser formada por especialistas na area.

Percebe-se também que com relagéo as valida¢bes visuais e de conteldo,
o simulador deste estudo recebeu excelentes avaliagbes com notas sempre acima de
4,0 em média na escala Likert, o que condiz com avaliacGes superiores em relacdo a
outros simuladores validados e testados de outras areas (RAMOS et al.,, 2014,
VAROQUIER et al., 2017; LEIJTE et al., 2019).

Os principais resultados desse estudo foram separados no que concerne
ao simulador em si e a simulacgéo.

Em relac&o ao simulador, o recrutamento de cirurgides para sua validacéo
foi extremamente criterioso com pessoas extremamente capacitadas na TOETVA, o
gue resultou em robustez ao teste de validacdo. Esses profissionais testaram o TTB
nos principais campos de competéncia gue um simulador deve perpassar para adquirir
uma validacao eficiente: validade visual (face validity), validade de contetudo (content
validity) e validade de construto (constructo validity) (VAROQUIER et al., 2017).

Para validade de construto, seria necessério avaliar iniciantes na técnica e
comparar suas habilidades e tempo operatdrio com cirurgides mais experientes, além
de demonstrar ganho nesses quesitos com o treinamento. Esse tipo de validacdo
serve para demonstrar os variados tipos de proficiéncia no teste do simulador.

O treinamento baseado em simulacdo em cirurgia admite que os cirurgides
aprendam Habilidades Técnicas (HT) e Habilidades Nao Técnicas (HNT) evitando pér
em risco a seguranca do paciente (GABA, 2004). Como HTs entendem-se as
valéncias que todo cirurgido deve ter na sua formacdo, como harmonia dos
movimentos, manuseio dos tecidos, utilizacdo adequada do instrumental, dentre
outros aspectos. Com relagdo as HNTSs, essas incluem a comunicacgdo intraoperatoria,
a consciéncia situacional, o trabalho em equipe e a tomada de decisdo. A baixa
adesdo a estas habilidades esta correlacionada com aumento da probabilidade de
erro técnico durante as cirurgias (HULL et al., 2012). Nesse contexto, a simulacdo em
cirurgia, além de aprimoracdo das HT, pode trazer para o cirurgido melhora na
resolucao de apresentacdes clinicas incomuns (GABA, 2004).

Os simuladores em cadaveres de humanos costumam apresentar como
vantagem principal proporcionar uma experiéncia mais proxima da realidade, com

conhecimento efetivo da anatomia humana. Esses simuladores sdo especialmente
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Uteis para o treinamento de novas técnicas e suas peculiaridades (OLIVA et al., 2022).
De fato, estudos mostraram que o uso de cadaveres € uma abordagem eficiente de
treinamento para melhorar as HTs dos residentes, proporcionando inclusive melhora
na confiangca dos mesmos para executar as operacoes (LEWIS et al., 2012).

A utilizacdo de seres vivos, humanos ou nédo apresentam vantagens e
desvantagens. As desvantagens, desses modelos incluem o alto custo e o nimero de
repeticbes que podem ser realizadas (PETERSEN; HANSEN, 2012), além da
necessidade de uma estrutura completa e cara para amparar os cuidados ético-legais
necessarios para realizacdo adequada do treinamento, como um laboratério de
habilidades, apresentacdo no Comité de ética, necessidade de um médico veterinario
(para simuladores em animais) e local para conservacédo dos cadaveres (MARTINS
NETO, 2020).

Com relacdo as vantagens, a principal delas € a aproximacdo com a
realidade do paciente, o que foi corroborado neste trabalho no qual evidenciou-se que
a maioria dos participantes prefere a simulacdo em modelo animal. O Udnico
participante que votou a favor do simulador ndo vivo argumentou a favor da
caracteristica de poder ser utilizado véarias vezes para o treinamento. Essa preferéncia
ndo se reflete na realidade dos cursos, uma vez que as médias de horas de
treinamento foram bem diferentes em relacao aos tipos de simuladores: 9,4 horas para
cadaver humano, 13,4 horas em modelo animal e 36,8 horas para simuladores néo
Vivos.

O TTB se assemelha bastante a regido cérvico-cefalica de um paciente,
com adequada adaptacao da hiperextensao cervical e da ergonomia para simular a
realidade da cirurgia. E equipado com uma camera de video de alta defini¢do fixa para
facilitar o treinamento quando o cirurgido ndo possuir auxiliar. Contudo, a possibilidade
de utilizar o terceiro portal pela cavidade oral para insercéo de 6tica favorece também
ao operador que tiver a necessidade de simular completamente a realidade da cirurgia
na pratica real. Sessenta por cento dos participantes demonstraram preferéncia pela
opc¢ao com 3 portais.

Além disso, o simulador desenvolvido também possui a opcéo de gravacao
e de transmissao ao vivo do procedimento, assim como microfone para captacéo de
vOz, 0 que torna possivel a correcdo e ajustes da cirurgia tanto posteriormente, como
em tempo real entre o preceptor e o aluno. Ha também a possibilidade de acoplagem

da plataforma robotica Da Vinci, tornando o treinamento de TORT possivel, tendo em
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vista 0 aumento do numero de cirurgiées com certificacdo em cirurgia por robd. Nesse
aspecto, ha a possibilidade de treinar o procedimento em breve, com o sistema Da
Vinci SP, que traz a tecnologia para cirurgia utilizando apenas um portal (Single Port),
como ja visto em alguns centros de referéncia (TAE, 2016).

Em relacdo a simulagéo, o processo de aprendizagem com treinamento em
cirurgia e suas vantagens ja foi discutido anteriormente. Contudo, vale ressaltar alguns
conceitos importantes no processo de aprendizado experimental, que pode ser
dividido em 4 estagios (KOLB; KOLB, 2005). O primeiro estagio é fazer ou ter uma
experiéncia, que vem seguido pela reflexdo sobre a experiéncia. Aprender com a
experiéncia e planejar ou aplicar o que foi aprendido sao o terceiro e quarto estagios,
respectivamente. No presente estudo, apesar da ampla experiéncia comprovada dos
participantes, conseguiu-se gerar reflexdo e aplicabilidade no que foi exercitado a
partir da troca e feedback entre os participantes e o autor, o que segundo 0s estagios
acima, representa parte do processo de aprendizagem. Alguns cirurgides, por
exemplo, puderam treinar a realizacdo de sutura endoscoépica, passo que nao é
imprescindivel para realizar a cirurgia, porém pode ser necessario em alguma
intercorréncia ou situacao adversa.

A maioria dos participantes possuia idade entre 32 e 52 anos, sendo 90%
do sexo masculino. Uma possivel explicacdo para a auséncia de cirurgiées de maior
faixa etaria, pode ser pela escolha aleatdria por convite dos participantes durante o
congresso.

E importante ressaltar que a existéncia de um checklist da operacdo pode
ajudar bastante na padronizacdo e memorizacdo dos passos cirurgicos, embora seja
preciso um teste com grupos separados (Com acesso e sem acesso a lista de passos
da cirurgia) para afirmar com propriedade que o checklist realmente pode ajudar no
processo de aprendizado da cirurgia, pois os participantes da simulacdo ja sdo
considerados experts no Brasil. Tal instrumento também pode ser contabilizado como
auxilio importante na validacdo de contetdo do simulador. Além disso, contou-se
também com um video mostrando o0 passo a passo da cirurgia tanto em um ser
humano, como no simulador, no intuito de potencializar os conhecimentos adquiridos,
podendo servir como modelo para quando o TTB for aplicado em cursos de TOETVA
pelo mundo.

Esses dois instrumentos, checklist e video, poderdo ser aplicados em

modelos de treinamentos para garantir uma curva de aprendizado menor do que 10-
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15 TOETVAS (LIRA et al., 2020; BERTELLI et al., 2021). Sobretudo considerando que
cirurgibes de cabeca e pescoco sem experiéncia com cirurgia robdtica ou
laparoscopica possuem uma curva de aprendizado mais demorada, chegando até 30
cirurgias (KHAFIF et al., 2020). Dessa forma, sugere-se uma estrutura de prepara¢éo
para a TOETVA para implementacéo de um treinamento seguro que inclui observagao
suficiente, dissecacédo de cadaver, observacao de videos e supervisdo por um mentor
(LEE et al., 2022).

Essa curva é relativamente lenta fora de grandes centros e realmente é
uma grande dificuldade para difusdo da técnica, pois além de j& existirem limitacdes
nas indicagcdes das cirurgias de tireoide por video (ANUWONG et al., 2018), como por
exemplo, o tamanho da tireoide, ainda existe a questdo da concentracdo de
especialistas em algumas regides. No Brasil, algo em torno de 65% dos cirurgides que
ja realizam TOETVA estdo alocados na regido Sudeste (TENORIO et al., 2023),
dificultando o deslocamento dos profissionais mais experientes para ensinarem a
técnica para os jovens cirurgides em treinamento em procedimentos acompanhados
por preceptores, como € o recomendado (OLIVA et al., 2022).

O TTB pode servir como uma alternativa para aqueles que ndo possuem
facilidade tanto financeira, como de deslocamento para realizagcdo de cursos ou para
conseguir o auxilio de preceptores. Além disso, a capacidade de feedback é
potencializada a partir das gravacdes que podem ser feitas no proprio simulador.
Finalmente, o TTB também podera ser utilizado posteriormente para treinamento
como simulador de cirurgia convencional, ja que podemos desacoplar o0s
componentes cervicais do produto.

A proximidade entre os participantes entre si e entre eles com o0 examinador
também é importantissima como citado anteriormente, possibilitando um feedback em
tempo real durante o experimento e uma troca interessantissima de informacoes e
experiencias, sendo isso extremamente efetivo como demonstrado em alguns
trabalhos (HATALA et al., 2014).

Como visto em literatura, tocar algum instrumento ou ter algum hobby de
habilidade manual pode melhorar as qualidades do cirurgido em videocirurgia (BOYD
et al., 2008). Neste estudo, 60% dos participantes tocavam algum instrumento ou
jogavam videogame. Em algum estudo posterior, pode-se tentar relacionar esse dado

com os resultados comparativos de grupos quando realizarem as simulacdes.
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Apesar de todos os passos da cirurgia nao terem sidos replicados durante
0 experimento, observaram-se bons resultados na avaliacdo dos que foram
realizados. Pelo menos todas as etapas receberam 60% de avaliagdo como bom ou
excelente, contando que algumas especificas da propria tireoidectomia e da
iIstemectomia ndo receberam nenhuma avaliacdo como regular ou inferior. Como os
participantes possuem muita experiéncia com a técnica e como sdo habituados a
cirurgia com auxilio, € possivel imaginar que o nivel de cobranca na avaliacao tenha
sido muito mais minucioso, 0 que € muito importante para validar e melhorar o
simulador.

Apesar dos resultados satisfatorios do TTB, é importante destacar algumas
limitacGes do presente estudo. A primeira delas é o nUmero pequeno de participantes
e simulacdes. Essa limitacdo é superada se considerarmos a representatividade
relativa, pois ndo existem muitos cirurgides capacitados com grande experiéncia no
Brasil. A projecdo é de que havia um numero pouco maior que 120 profissionais que
realizavam essa cirurgia no nosso pais até o inicio de 2023 (TENORIO et al., 2023).
Outra limitacdo é que néo foi possivel reproduzir todos os passos da cirurgia, como
citado nos resultados, por motivos de logistica (experimento realizado em congresso)
e por motivo de falta de financiamento, pois a inser¢céo de qualquer etapa gera muitos
custos de desenvolvimento e fabricacdo. Por fim, a falta de validacdo de construto e
de translacdo pode constituir outra limitacdo para a interpretacdo dos dados do
presente trabalho. A primeira seria realizada ao criar grupos comparativos entre 0s
resultados de cirurgibes mais experientes com os dos aprendizes. A segunda
consistiria na avaliacdo da capacidade de obter melhoras na cirurgia em seres
humanos, antes e apods treinamento com o simulador

Ao abordar essas limitagdes, novas oportunidades surgirdo para aprimorar
o simulador, proporcionando beneficios adicionais aos individuos que o utilizaréo para
treinamento. Essa evolucdo pode também influenciar positivamente a integracéo do
simulador na matriz curricular da residéncia em cirurgia de cabeca e pescoco,

representando um avanco significativo no campo da educacao cirdrgica.
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6 CONCLUSOES

O simulador Thyroidectomy Training Box desenvolvido apresenta
adequada validacdo em relacdo ao visual e ao conteudo, bem como podera

servir para treinamento de cirurgia endoscopica e convencional de tireoide.
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APENDICE A - FORMULARIO DE COLETA DE DADOS

Pesquisa: DESENVOLVIMENTO DE UM SIMULADOR PARA TREINAMENTO DE
TIREOIDECTOMIA TRANSORAL ENDOSCOPICA

Pesquisadores Responsaveis: Valdenor Neves Feitosa Junior/ Prof. Dr. Luiz

Gonzaga de Moura Junior

1. Idade: Género: o Masculino o Feminino

2. Ano de graduacao: Cidade/UF onde mora:

3. Ano de conclusao da especialidade cirurgia geral:

4. Ano em que concluiu/concluira residéncia em Cirurgia de Cabeca e Pescoco:

5. Nivel especializacéo:

o R1 cirurgia geral

o R2 cirurgia geral

o R3 cirurgia geral

o R1 Cirurgia de Cabeca e Pescoco

o R2 Cirurgia de Cabeca e Pescoco

o R3 Cirurgia de Cabeca e Pescoco

o Cirurgido de Cabeca e Pescoco

6. M&o dominante: o Direita o Esquerda o Ambas
7. Toca algum instrumento musical: o Sim o Nao

8. Em caso afirmativo, qual instrumento:

9. Joga ou jogava videogame: o Sim o Nao

10. Tempo semanal gasto com videogame: o 1-2h o 2-3h o 4h ou mais horas
11. Pratica alguma atividade ou hobby manual tais como, tric, bordado, pintura?
o Sim o Nao

12. Em caso afirmativo, qual hobby?

13. Antes de iniciar a residéncia em Cirurgia de Cabeca e Pescoco, quantas

colecistectomias/hérnias/cirurgias por video vocé realizou?

Média por semana:
14. Durante a residéncia em Cirurgia de Cabeca e Pescoco, voceé realizou cirurgias
por video?

o Sim
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o Nao

15. Em caso afirmativo, quais das cirurgias abaixo (pode marcar mais de um):
o tireoidectomia parcial o tireoidectomia total o esvaziamento cervical

o parotidectomia o submandibulectomia o exérese de cisto de tireoglosso

o laringectomia parcial o MIVAT o TORS o Cirurgia para Sd. De Eagle

o Outras (quais):

16. ApOs residéncia, vocé ja participou de algum tipo de curso de videocirurgia?

o Sim o Nao

17. Quantas procedimentos da Cirurgia de Cabeca e Pescoc¢o por video (com ou sem
robd) voceé ja realizou?

18. Qual percentual de cirurgias por video vocé realiza na sua pratica clinica?
19. Quantos procedimentos da Cirurgia de Cabeca e Pescoco por video, vocé realizou
no ultimo ano?

Média por semana:

20. Ja realizou algum tipo de sutura por video? o Sim o Nao

21. Quantas tireoidectomias por video (com ou sem robd) vocé realiza?
Média por semana e média por més

22. Quantas tireoidectomias convencionais vocé realiza?

(média por semana) e média por més
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APENDICE B - QUESTIONARIO SOBRE EXPERIENCIA EM CIRURGIA
ENDOSCOPICA E UTILIZACAO DE SIMULACAO NO ENSINO

NUMERO DE INSCRICAO:

1. Vocé tem experiéncia prévia em quais tipos de procedimentos
laparoscopicos/endoscopicos/roboéticos?
() Colecistectomia ( ) Apéndicectomia ( ) Ooforectomia \Salpingectomia

() Hernioplastia () Histerectomia () Obstrucéo intestinal

() Fundoplicatura () Colectomia () Retosigmoidectomia

() Nefrectomia () Prostatectomia ( ) Gastrectomia

( ) Cirurgia bariatrica ( ) Hepatectomia ( ) Gastroenteroanastomose

() Tireoidectomia  ( ) Parotidectomia () Esvaziamento cervical
Outros tipos de cirurgias:

2.Vocé tem experiéncia prévia em cirurgia por laparoscopia/endoscopia/robética?
() N&o tenho experiéncia

() Tive experiéncia ha um tempo, porém nado segui com a prética

() Jarealizei algumas cirurgias, mas nao frequente

( ) Realizo cirurgias com certa frequéncia

3. Ja participou de algum treinamento em laparoscopia/cirurgia

endoscépica/robdtica utilizando simulagdo em cadaver humano?
Sim( ) Nao( )
Héa quanto tempo:
Média de tempo de treinamento na simulacao:

4. Ja participou de algum treinamento em laparoscopia/cirurgia
endoscopical/robadtica utilizando simulagdo em modelo animal?
Sim( ) Nao( )
Ha quanto tempo:
Média de tempo de treinamento na simulacao:

5. Ja participou de algum treinamento em laparoscopia/cirurgia
endoscopical/robdtica utilizando simulagéo ndo animal?

Sim( ) Nao( )
Ha quanto tempo:
De que tipo:

Média de tempo de treinamento na simulagéo:

7 Qual dos 3 tipos de simuladores vocé tem preferéncia e o porqué:
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6. Gostaria de ter acesso a simuladores com o intuito de praticar e, assim,
aperfeicoar suas habilidades em cirurgia endoscopical/laparoscopica/robdtica?
Sim( ) Nao( )

7. Ver como algo positivo o treinamento de cirurgides em simuladores ANTES da
pratica em seres humanos?
Sim( ) Nao( )

8. Na sua opinido qual seria 0 momento ideal para iniciar o treinamento da cirurgia
laparoscopica/endoscopica/robdtica em simuladores?

( ) Graduacao

( )Pré-requisito para a residéncia de Cirurgia Geral

() Residéncia de Cirurgia Geral ( )Durante a sub especializa¢éo

() Outro momento:

9. Na sua opinido o treinamento em simuladores deveria ocorrer com que
frequéncia?

() Diariamente ( ) Semanalmente
() Mensalmente ( )A cada 2 meses ( )A cada 6 meses
() Anualmente ( )A cada dois anos ( )Nunca

10. Acredita que a incluséo de simuladores no treinamento de cirurgides reduziréo
as complicac¢des relacionadas a cirurgia laparoscopica/endoscoépica/robética?
Sim( ) Nao( )

11. Acredita que a repeticdo de um procedimento cirurgico, em simuladores, € uma
forma eficiente de reduzir o tempo operatério?
Sim( ) Nao( )

12. Acredita que as habilidades apreendidas neste curso/teste podem ser utilizadas
na sala de cirurgia?

Sim( ) Nao( )

13. Quantas tireioidectomias vocé ja realizou nos ultimos 2 anos?

A — por video endoscopia:

B — por robdtica:
C — convencional:

14. Na sua opinido, o simulador que vocé utilizou poderia ser Gtil ao treino de quais
cirurgias?

o tireoidectomia parcial o tireoidectomia total o esvaziamento cervical

o parotidectomia o submandibulectomia o exérese de cisto de tireoglosso

o laringectomia parcial o MIVAT o TORS o Cirurgia para Sd. De Eagle



Sugestdes \ Comentarios:
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APENDICE C - AVALIACAO DO SIMULADOR

SIMULAR UMA
TOETVA

ESTRUTURAS
SINTETICAS

PINCAS E
MATERIAL
CIRURGICO

EQUIPAMENTO DE
VIDEO

APARENCIA
VISUAL (PARECE
COM O REAL)

DESIGN DO
SIMULADOR

ADEQUAGAO DE
PROFUNDIDADE

ERGONOMIA E
POSICIONAMENTO

VISIBILIDADE DO
CAMPO
OPERATORIO

PESSIMO

O
O

RUIM

O
O

REGULAR

O
O

BOM

O

EXCELENTE

O
O

73



ADEQUAGAO DE
PROFUNDIDADE

ERGONOMIA E
POSICIONAMENTO

VISIBILIDADE DO
CAMPO
OPERATORIO

RESISTENCIA DO
MATERIAL

RESILIENCIA DO
MATERIAL
(CAPACIDADE DE
DEFORMAR E
RETORNAR AO
ORIGINAL)

EFEITO FULCRUM
(MOVIMENTO
INVERTIDO DA
MAO E DA PONTA
DA PINCA - EX: A
MAO SOBE E A
PONTA DESCE)

PRATICIDADE

©c O O O

©c O O O

©c O O O

©c O O O

©c O O O
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APENDICE D — CHECKLIST COMPLETO DA CIRURGIA E AVALIACAO DO
PASSO A PASSO

PESSIMO | RUIM | REGULAR | BOM | EXCELENTE NAO
REALIZADO
Hiperextens&o cervical 1 2 3 4 5
(sugestao em mulheres)
Assepsia do campo 1 2 3 4 5
cirdrgico (face e pescoco)
Infiltragdo de anestésico 1 2 3 4 5
com vasopressor em locais
de incisdo
Incisdo em V invertido de 1 2 3 4 5
10 mm acima do frénulo
labial inferior
IncisGes de 5 mm 1 2 3 4 5
préximas as comissuras da
boca
Criacdo do pocket 1 2 3 4 5
Com disseccdo romba
Insercdo dos trocartes 1 2 3 4 5
Insuflacdo do CO2 1 2 3 4 5
Descolamento do retalho 1 2 3 4 5
subplatismal
Abertura da linha média 1 2 3 4 5
Fixacdo da musculatura 1 2 3 4 5
com ponto
Istmotomia 1 2 3 4 5
Ligadura do pediculo 1 2 3 4 5
superior
Tireoidectomia 1 2 3 4 5
Localizacdo das 1 2 3 4 5
paratireoides
Localizagao dos nervos 1 2 3 4 5
recorrentes
Esvaziamento recorrencial 1 2 3 4 5
Confeccdo de endobag 1 2 3 4 5
Retirada da peca 1 2 3 4 5
Solicitar manobra de
valsava com revisdo de 1 2 3 4 5
hemostasia
Monitorizacao final dos 1 2 3 4 5
nervos recorrentes
Fechamento de linha 1 2 3 4 5
média com pontos
Retirada dos trocartes 1 2 3 4 5
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APENDICE E — TEMPO DE REALIZACAO DA SIMULACAO POR PARTICIPANTE

Insercéo Abertura Istmotomia | Tireoidectomia | Tireoidectomia | Retirada

Trocartes | Linha média parcial (lado 1) | parcial (lado 2) | dapeca
1 1:20 3:35 4:45 7:14 10:30 12:41
2 0:37 1:24 3:.01 5:46 8:50 9:36
3* 1:05 2:50 3:.04 5:19 7:39 8:49
4 1:20 3:30 5:20 9:20 13:26 15:10
5 0:52 3:34 4:34 5:57 7:05 8:04
6 1:23 3:38 4:49 8:20 10:35 11:45
7 0:48 1:47 3:18 5:30 7:48 9:42
8 1:05 2:21 3:23 4:20 6:15 6:59
9 0:58 2:13 4:09 7:17 10:28 12:12
10 1:20 3:30 4:30 7:19 10:26 11:44
11 1:01 3:01 3:33 6:01 8:03 10:02

Tempo medido em minutos: segundos.

*Cirurgido excluido do estudo pelo nimero de cirurgias de TOETVA ser menor do que 10 casos.
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APENDICE F - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(De acordo com as normas da Resolugcao n°® 466, do Conselho
Nacional de Saude de 12/12/2012)

O (a) senhor (a) esta sendo convidado (a) para participar da pesquisa intitulada
de “Desenvolvimento e validagao de simulador para Treinamento de Tireoidectomia
Transoral Endoscopica”, sob responsabilidade dos pesquisadores Valdenor Neves
Feitosa Junior e o Prof. Dr. Luiz Gonzaga de Moura Junior. O objetivo dessa pesquisa
€ desenvolver e validar um simulador realistico para tireoidectomia transoral
endoscopica por abordagem vestibular (TOETVA).

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ser& obtido pelo pesquisador
Valdenor Neves Feitosa Junior no momento do treinamento com o simulador. Na sua
participacdo o (a) senhor (a) serd submetido(a) a exercicios no simulador para
treinamento em Cirurgia de Tiredide Endoscépica e posterior avaliagdo por meio de
guestionario

As informac@es obtidas através dessa pesquisa serao totalmente confidenciais
e asseguramos o total sigilo e anonimato de sua participagdo. Numeros randémicos
serdo atribuidos a sua participacdo nos formularios, sendo os dados anonimizados
avaliados por terceiros que ndo estdo envolvidos em nenhuma etapa dessa pesquisa
de forma que nao sera possivel ter conhecimento sobre sua identidade. Os dados e
informag0des seréo divulgados de forma totalmente andnima.

O (a) senhor (a) ndo tera nenhum gasto e ganho financeiro por participar na
pesquisa. Os riscos relacionados com sua participacdo sdo de ferimentos simples
decorrentes do manuseio de ferramentas cirdrgicas. Todos 0os materiais sao inertes e
ndo ha qualquer risco de contrair infecgbes, pois ndo h4 manipulacdo de material
bioldgico. O beneficio sera o contato com modelo de simulador com potencial de gerar
impacto social positivo, acelerando a curva de aprendizagem.

O (a) senhor (a) é livre para deixar a pesquisa a qualquer momento sem
nenhum prejuizo ou puni¢cdo. O (a) senhor (a) recebera uma via original deste Termo

de Consentimento Livre e Esclarecido.
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O (a) senhor (a) tera seus dados disponiveis a qualguer momento em que forem
solicitados.

Caso exista alguma duvida a respeito da pesquisa, o (a) senhor (a) podera
entrar em contato com Aderson Aragao Moura (telefone: 85 98718594); ou com
Comité de Etica na Pesquisa UNICHRISTUS - Rua Jo&o Adolfo Gurgel, 133 — Coco —
CEP 60192-345 — Fortaleza — CE Telefone: (85) 3265 8100.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(De acordo com as normas da Resolucéao n° 466, do Conselho
Nacional de Saude de 12/12/2012)

Uma coépia deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ficara com o

senhor (a), podendo tirar suas duvidas sobre o projeto e sua participacao

Eu,
, RG n° declaro ter sido informado e

me sinto esclarecido (a) em participar, como voluntario (a), do projeto de pesquisa

acima descrito. ,

Assinatura do Participante da pesquisa

Assinatura dos pesquisadores

Assinatura dos pesquisadores
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ANEXO A — CARTA DE ANUENCIA.

L Unichristus

CARTA DE ANUENCIA

Declaro, em nome do Centro Universitario Christus — UNICHRISTUS, estar ciente e
de acordo com a parceria no projeto de pesquisa denominado: DESENVOLVIMENTO DE
UM SIMULADOR PARA TREINAMENTO DE TIREOIDECTOMIA TRANSORAL
'ENDOSCOPICA, tendo como orientador o Professor Dr. Luiz Gonzaga de Moura Jinior
do curso de Medicina.

Conhego as responsabilidades como instituicdo coparticipante no presente projeto
de pesquisa contribuindo com a estrutura fisica, ficando os insumos e materiais de
consumo sob a responsabilidade do Pesquisador.

Declaro, ainda, conhecer e cumprr com as resolugbes éticas brasileiras, em
especial a Resolugdo CNS n® 466/12. Estou ciente que o referido projeto de pesquisa
esta sendo submetido, e somente podera ser iniciado apds aprovacgao pelo Comité de

Etica em Pesquisa.

Fortaleza, 11 de maio de 2023.

anulgg@i%ﬁ’!“

Danielie Pinto Bardawil Barbosa
Supervisora Académica e Operacional do
Centro Universitario Christus - Campus Pargue Ecolégico




ANEXO B — PROTOCOLO DE APROVACAO DO COMITE DE ETICA EM

PESQUISA
CENTRO UNIVERSITARIO Plataforma
CHRISTUS - UNICHRISTUS asil

Continuachc do Parscsr: B.180.508

Recomendacdbes:
SEM RECOMEN DAI:;GES

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
SEM PENDENCIAS

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situacdo
Informagtes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS_DO P 30/06/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2115129 pdi 16:34:09
TCLE / Termos de | TCLE_apos parecer.docx 30/06/2023 |Valdenor Neves Aceito
Aszsentimento / 16:33:49 | Feitosa Junior
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado /| | projeto_apos_parecer.docx 30/06/2023 | Valdenor Neves Aceito
Brochura 16:32:17 |Feitosa Junior
Lnvestigador
Outros Carta_de_anuencia_pdf 12/05/2023 |Valdenor Neves Aceito

00:56:19 | Feitosa Junior
Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO.pdf 12/04/2023 |Valdenor Neves Aceito
22:48:08 | Feitosa Junior
Projeto Detalhado / | Projeto.docx 01/04/2023 |Valdenor Neves Aceito
Brochura 16:47:44 |Feitosa Junior
Lnvestigadeor

Situacdo do Parecer:
Aprovado

MNecessita Apreciacdo da CONEP:
M&o

FORTALEZA, 18 de Julho de 2023

Assinado por:

OLGA VALE OLIVEIRA MACHADO
(Coordenador({a))

Enderego: Rua Joao Adolfo Gurngel, 133

Balrro: Cooct CEP: 50.190-060

UF: CE Municipio: FORTALEZA

Telefone: (B5)3265-B187 E-mail: cepEunichriaius edu_br
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