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DESENVOLVIMENTO E VALIDACAO DE UM NOVO ENDOTRAINER

LAPAROSCOPICO PARA CIRURGIA NEONATAL E

ESPACOS REDUZIDO

Development and validation of a new laparoscopic endotrainer for neonatal surgery and reduced spaces

Alberto TORRES™2”, Martin INZUNZA?Z”, Cristian JARRY?", Francisco SERRANO?", Julian VARAS?3",

Alejandro ZAVALA'

RESUMO - Racional: Os procedimentos pediatricos tém dificuldade de serem realizados em
espacos reduzidos. O treinamento nesses espacos provou ser diferente em dificuldade
em comparagdo aos endotrainers laparoscopicos adultos. Objetivo: Desenvolver e validar
um novo endotrainer neonatal com espaco reduzido. Métodos: O simulador foi criado,
testado e avaliado por usuarios com diferentes niveis de habilidade e experiéncia em
cirurgia pediatrica laparoscopica por meio de um questionario de oito itens. A validacdo
do método foi determinada pela avaliagdo do desempenho de cada participante em nove
exercicios. Resultados: Foi criado um simulador acrilico de 10,5 x 10 x 18 cm, com uma
superficie de trabalho interna de 9 x 9 cm. Uma camera HD foi incorporada com faixa de
movimento de 0-180°. Todos os exercicios do Programa de Treinamento Laparoscopico
Basico foram adaptados em escala de 1:0,5 para se ajustarem. Dos 49 participantes,
42 (85,71%) responderam a pesquisa; 80,5% consideraram que o simulador reproduz
condigbes semelhantes as de procedimentos realizados em criangas menores de um ano;
61,1% consideraram que o simulador representa dificuldade semelhante aos procedimentos
realizados em recém-nascidos; 73,7% consideraram que o simulador neonatal é mais
dificil que o simulador adulto. Especialistas apresentaram desempenho significativamente
melhor em todos os exercicios propostos. Conclusé@o: O simulador possui imagem de
alta qualidade e design que permitem o treinamento com exercicios basicos. O aparelho
permitiu discriminar entre os diferentes niveis de habilidade e foi bem avaliado por usuarios
com experiéncia cirurgica diversificada.

DESCRITORES - Simulador pediatrico. Simulador neonatal. Simulador basico. Simulacgo.
Educacdo cirlrgica.

ABSTRACT - Background: Pediatric procedures have the difficulty of being performed in
reduced spaces. Training in reduced spaces has proven to be different in complexity
compared to adult laparoscopic endotrainers. Aim: To develop and validate a new neonatal/
reduced-space endotrainer. Methods: The simulator was tested and assessed by users with
different skill levels and experience in laparoscopic pediatric surgery through an 8-item
questionnaire. Construct validity was determined by evaluating the performance of each
subject on nine exercises. Results: A 10.5 x 10 x 18 cm acrylic simulator was created, with an
internal working surface of 9 x 9 cm. An HD camera was incorporated, with a 0-180° range of
movement. All exercises of a Basic Laparoscopic Training Program were adapted on a scale
of 1:0.5 to fit in. From 49 participants, 42 (85.71%) answered the survey; 80.5% considered
that the simulator reproduces similar conditions to procedures performed in children
under one year of age; 61.1% thought that the simulator represents a difficulty identical to
procedures performed in newborns; 73.7% considered that the neonatal simulator is more
complicated than the adult simulator. Experts showed significantly better performance in
all proposed exercises. Conclusion: The simulator has a high-quality image and design that
allows training with basic tasks. The endotrainer permitted to discriminate between these
different skill levels and was well evaluated by users with diverse surgical experience.

HEADINGS: Pediatric simulator. Neonatal simulator. Basic simulator. Simulation. Surgical
education.
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Caixa laparoscopica pediatrica com bandeja
deslizante

Mensagem central

Um simulador laparoscopico com dimensdes
pediatricas e uma cdmera integrada foi validado para
treinar procedimentos essenciais e avancados em
cirurgia pediatrica e operagdo em espaco reduzido.

Perspectivas

O treinamento simulado comprovadamente reduz
as curvas de aprendizado. Os procedimentos
em cirurgia pediatrica tém dificuldade de serem
realizados em espaco reduzido e também sao
menos frequentes. Usando dimensoées pediétricas,
projetamos e validamos um simulador que permite
que procedimentos essenciais e avancados sejam
praticados em condices de espaco confinado.
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ARTIGO ORIGINAL — TECNICA

INTRODUCAO

simulagdo tem se mostrado ferramenta fundamental

na educacdo cirtrgica2®°19202230 Nos Ultimos anos,

vimos como o design e o uso de diferentes modelos
cirtrgicos tém demonstrado encurtar as curvas de aprendizado®?'°.
Cirurgides e residentes podem aprender técnicas cirdrgicas
com a possibilidade de cometer erros e praticar habilidades e
procedimentos em situa¢des padronizadas e supervisionadas™'.
Além disso, a simulacéo foi incorporada na selecdo de residentes
e nas avaliagdes académicas’'>?¢, Em 1990, a Sociedade Americana
de Cirurgi6es Gastrointestinais e Endoscopicos (SAGES) formou
um comité para desenvolver material educacional focado nos
aspectos fundamentais da cirurgia laparoscopica. Em 2004, o
programa de educacdo e avaliagdo dos elementos essenciais
fundamentais da cirurgia laparoscopica (FLS) foi publicado. O
maodulo pratico da FLS, baseado nos modelos McGill (MISTELS)™,
descreve sete exercicios para avaliacdo de habilidades cirdrgicas.
Apenas cinco deles demonstraram a habilidade de discriminar
entre assuntos novatos e especialistas; estes foram: transferéncia
de objetos, corte de figuras, uso de endoloop, sutura intracorpérea
e no de sutura extracorpérea’®?. Nosso centro tem desenvolvido
ativamente pesquisa e educacdo em simulagdo laparoscopica,
tanto no treinamento de habilidades essenciais quanto em
procedimentos cirdrgicos avancados, com base em programas
previamente validados e, também, desenvolvendo programas
locais™16273°. A cirurgia pediatrica e neonatal tem a dificuldade
de trabalhar em pequenos espagos em relagdo as dimensdes do
paciente adulto. Muitos modelos de treinamento foram descritos
evalidados para cirurgia laparoscopica pediatrica, frequentemente
utilizando modelos animais como camundongos, coelhos ou
porcos*>611252° Porém, as dificuldades logisticas sdo maiores,
implicando maiores custos e obje¢des éticas, dificultando sua
justificativa hoje. Em 2011, Azzie et al®desenvolveu um simulador
com dimensdes pediatricas, validando os exercicios basicos de
habilidades laparoscépicas descritos no FLS. No entanto, outros
modelos de simulacdo cirtrgica derivados do descrito por Azzie
et al3 ndo foram descritos até o nosso conhecimento, nem seu
uso por outros grupos.

O objetivo deste estudo foi apresentar e validar uma nova
caixa de treinamento que nos permite reproduzir condicdes de
espaco reduzido e simular situagdes cirtrgicas neonatais para
realizar treinamentos sistematicos e padronizados em programas
de simulacdo basica e avangada.

METODOS

Nenhum consentimento informado nem aprovacgao do IRB
foi necessaria para este estudo.

Caixa de treinamento espacial reduzida
Descrevemos as principais especificagdes do espaco reduzido/
caixa de treinamento neonatal e recursos de imagem.

Programa de treinamento laparoscopico basico com
espaco reduzido

O Programa de Treinamento de Habilidades Basicas em
Laparoscopia de nossa instituicdo é a primeira etapa de todo o
Programa de Treinamento em Laparoscopia da Residéncia em
Cirurgia Geral. Este programa foi desenvolvido no Centro de
Simulagéo e Cirurgia Experimental da Faculdade de Medicina da
Pontificia Universidade Catdlica de Chile, com base nos programas
FLS e Centro-Oeste’%'%2627 Desde 2010, todos os residentes do
primeiro ano de nosso programa de residéncia em cirurgia geral
devem concluir esta primeira etapa. Sé entdo, eles podem fazer
outros programas de laparoscopia e passar pelo restante da
residéncia. Nosso Programa de Treinamento Laparoscépico de
Habilidades Basicas é composto de 10 exercicios de complexidade
menor a maior. Modificamos o tamanho (proporc¢do de 1:0,5) dos
exercicios deste programa bésico para caber no espaco reduzido
da caixa de treinamento de laparoscopia neonatal recém-projetada.

Assuntos de estudo

CirurgiGes pediatricos, residentes de cirurgia geral e pediatrica
e auxiliares médicos formando trés grupos foram convidados
a realizar nove exercicios basicos no endotrainer neonatal.
Definimos “Especialista” como aqueles que ja haviam recebido
treinamento laparoscopico simulado e realizaram a maioria de
seus procedimentos por laparoscopia (>50% das operagdes
semanais realizadas por laparoscopia).

Validacdo do equipamento

Este nivel de validacdo permite determinar se um exercicio ou
tarefa especifica, realizada sob as condi¢bes experimentais, pode
discriminar com precisdo entre diferentes niveis de especializagao.
Nove exercicios basicos foram ensinados a cada participante. Em
seguida, foi solicitado que realizassem trés vezes cada tarefa (sem
pratica anterior), sendo registrado o melhor tempo. Uma excecdo
aisso foi a habilidade de néintracorpéreo, que foi avaliada apenas
uma vez. O desempenho foi medido em segundos.

O modelo representa condi¢des semelhantes as apresentadas em
procedimentos realizados em pacientes menores de 1 ano

Em termos de dificuldade, os exercicios sdo adequados
O sinal e a qualidade do video sdo bons o suficiente

O material de trabalho e os instrumentos sdo apropriados

Ao comparar este treinamento com casos de cirurgia neonatal, as
tarefas propostas sédo

Ao comparar este programa com o treinamento de laparoscopia para
adultos, as tarefas propostas sao

Por favor, mencione qualquer forca que vocé identificou neste
endotrainer

Por favor, mencione todos os pontos fracos que vocé identificar neste
endotrainer

FIGURA 1- O questionario de oito itens destinado a avaliar as propriedades do simulador quanto a sua similaridade com procedimentos

em espacos reduzidos
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Pesquisa para cirurgides e residentes

Um questionario de oito itens (Figura 1) foi elaborado para
avaliar as propriedades do simulador quanto a sua similaridade
com procedimentos em espacos reduzidos. Era composto por seis
questdes estruturadas em escala Likert de cinco pontos mais duas
questbes abertas opcionais. Este questionario tenta demonstrar
o nivel 1 do modelo de eficacia do treinamento de Kirkpatrick
(reacdo) para nossa nova caixa simuladora'” ™. A pesquisa foi
enviada a todos os participantes apds avaliacdo do desempenho
de todos os exercicios do programa de treinamento laparoscopico
basico com espaco reduzido (Figura 1).

Anadlise estatistica

Foi realizada estatistica descritiva e analitica. Para avaliar as
diferencas entre dois e trés grupos, foi utilizada estatistica ndo
paramétrica, teste de Mann-Whitney e Kruskal Wallis respectivamente.
Todos os dados foram registrados no MS Excel® e analisados no
STATA 13.

RESULTADOS

Caixa de treinamento espacial reduzida

Com base nas dimensdes relatadas por Azzie et al.? foi
criado um simulador de acrilico 10,5 x 10 x 18 cm, com superficie
interna de trabalho de 9 x 9 cm (Figura 2). Foi montada uma
camera V2 com sensor de imagem Sony® modelo IMX2019° de
oito megapixels fixos, mas com possibilidade de movimento do
angulo anteroposterior de 0 a 180°. A cdmera é capaz de obter
fotografias de 3280 x 2464 pixels, sendo também compativel
com a obtengdo de videos com resolugdo 1080p30, 720p60 e
640x480p60/90. Um processador de imagem com HDMI, RCA e
um modulo wi-fiinterno foi incorporado, o que permite streaming
e captura de imagem.

Além disso, pode ser programado para obter saida USB para
monitorar ou celular Android®. Na parte superior do simulador,
foi colocada uma érea quadrada com uma camada de silicone de
9 x 9 cm. Esta camada imita a pele humana devido a sua textura e
cor, e possibilita a disposicdo dos trocarteres para os instrumentos
laparoscopicos em diferentes distancias para simular procedimentos
neonatais e situagdes cirdrgicas em espacos confinados em
pacientes adultos. Foram adicionados trocarteres de 3,5 mm, o
que permite trabalhar com instrumentais laparoscépicos de 3
mm (Figura 2A). Além disso, uma bandeja deslizante do mesmo
acrilico lavavel foi projetada para conter material biolégico que
possibilite o desenvolvimento de modelos de treinamento com
tecido ex-vivo (Figura 2B).

FIGURA 2 - A) Caixa para laparoscopia pediatrica; B) bandeja
deslizante

Programa de treinamento laparoscépico basico com
espaco reduzido

Todos os exercicios que fazem parte do Programa de
Treinamento Laparoscopico Basico em nosso centro, com exce¢do
deum, foramreplicados na escalade 1:0,5 paracompor o Programa
de Treinamento Laparoscépico Basico em Espaco Reduzido. O
exercicio de manuseio da camera foi excluido da analise por ser
realizado em um simulador de realidade virtual.

Validacdo do equipamento

Quarenta e nove sujeitos completaram os nove exercicios. Ao
consideraro nivel de escolaridade (cirurgido, residente, instrumentador),
todas astarefas apresentaram diferencas estatisticamente significativas
sobre os intrumentadores em comparagdo com os residentes e
cirurgides. Mesmo assim, apenas um exercicio apresentou diferenca
estatisticamente significativa entre residentes e cirurgides (Figuras
3 A e 3 B). Quando comparamos “Experts” vs. “Novices” todas
as tarefas mostraram diferenga estatisticamente significativa no
desempenho (Figuras 4 e 5).

| o Medium
et ‘} <l Biteses
o e - - }r i T Kuskatwans
[ F Mann-whitney

Blocks I

£ !
W}

Expert

Medium

\
J
[

S — J

0:00:00  0:0126  0:02:53  004:19  0:05:46  007:12 00838  0:10:05  0:1:31

T Kruskal-wallis

T Mann-Whitney

FIGURA 3 - A) Diferentes performances considerando a expertise;
B) diferencas de performance em nés laparoscépicos.
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FIGURA 4 - Diferencas em performance considerando “Experts”
vs. “Novices”

Intracorpoeral knot * ® Experts

B Novices

0:00:00

0:01:26

0:02:53 0:04:19 0:05:46 0:.07:12 0:08:38

FIGURA 5 — Performance em atando nés laparoscopicos
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Pesquisa para cirurgides e residentes

A pesquisa foi respondida por 42 dos 49 participantes,
o que representa 85,71%, idade média 31,3 anos (20-60 anos),
42,9% eram homens, 14 (33,3%) cirurgides, 16 (38,1%) cirurgides
residentes e 12 (28,6%) %) auxiliares cirlrgicos. Montante de 38,7%
(19/42) dos participantes relataram realizar pelo menos metade de
suas operacdes por via laparoscopica, 81% (34/42) consideraram
que os aspectos relacionados a camera (qualidade da imagem,
angulo, zoom) foram adequados ou muito adequado para
realizar os exercicios e 90% (38/42) consideraram que o material
de trabalho era suficiente (Figura 6). O total de 81% (34/42) dos
participantes consideraram que o simulador reproduz condi¢des
semelhantes aos procedimentos realizados em criancas menores
de um ano (Figura 6); 62% (26/42) responderam que o simulador
apresenta dificuldade semelhante aos procedimentos realizados
em recém-nascidos; 25% (10/42) consideraram que o simulador é
mais facil do que uma operacao real; e 14% (6/42) falaram ser mais
complicado do que operagao real (Figura 6). Ao comparar este
endotrainer com o simulador de dimensdes adulto, 73,7% (31/42)
consideraram que realizar as tarefas elementares no simulador
neonatal é mais complicado, enquanto 18,4% (8/42) disseram
que a dificuldade era semelhante (Figura 6). Ao considerarmos
exclusivamente as respostas do cirurgido, constatamos que todos
(14/14) sentiram que o simulador reproduz as mesmas condi¢des
dos procedimentos realizados em criangas menores de um ano
e que os exercicios foram adequados na dificuldade e o material
de trabalho foi suficiente. Em contrapartida, 13/14 consideraram
que os aspectos relacionados a camera foram satisfatorios.

Porfim, sobre se o simuladorapresenta dificuldade semelhante
aos procedimentos realizados em recém-nascidos, 8/14 acharam
que ele é "muito provavel” de dimensdes do recém-nascido, 3/14
consideraram “mais facil” e 2/14 acharam “mais dificil . “

Quanto as questdes abertas opcionais, foram respondidas
por 88% dos participantes (37/42) com aspectos positivos:
tamanho, semelhanca com as dimensdes reais e simplicidade,
foram os comentérios mais frequentes. Por outro lado, as principais
criticas ou questdes a serem melhoradas foram citadas por 83%
dos participantes (35/42): 0 angulo de visdo ética e a auséncia de
ajuste no foco da camera foram as principais criticas.

The model represents similar conditions,
as those presented in procedures
performed in <1 yearold patients

In terms of difficulty, exercises
are appropriate
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FIGURA 6 - Resultados da pesquisa

DISCUSSAO

O aprimoramento tecnoldgico, as terapias de apoio e o
treinamento dos cirurgides permitiram que alaparoscopia se tornasse
a alternativa preferida para muitos procedimentos cirdrgicos. Este
progresso também traz novos desafios, incluindo procedimentos

comestruturas extremamente delicadas (por exemplo, Whipple), em
espagos confinados (por exemplo, anastomoses biliodigestivas) e
pacientes neonatais (por exemplo, hérnia diafragmatica congénita).
Esses desafios devem ser enfrentados com simulacao e treinados
da mesma forma sistematica que outros ja publicados®%. A caixa
de treinamento de simulagao laparoscopica de espagos reduzidos
permite treinamento seguro e reproduzivel.

Neste estudo, alcangamos o objetivo de desenvolver uma caixa
de treinamento laparoscopica com um nivel de reacdo favoravel
dos participantes. O novo simulador permite ndo sé o treinamento
de cirurgides pediatricos. Também pode ser Util para cirurgides
que realizam procedimentos em pacientes adultos em condicoes
de espaco reduzido, como cirurgia hepatobiliar, ginecoldgica
ou coloproctoldgica. Além disso, gera a possibilidade de treinar
veterinarios na realizacdo de procedimentos em pequenos animais.

Azzie et al.?> descreveram um simulador laparoscépico com
dimensdes pediatricas juntamente com a validagdo dos cinco
exercicios descritos na FLS. Este trabalho representou ponto de
partida ao projetar modificagdes no modelo original para facilitar
otreinamento e melhorar a qualidade da experiénciaem simulacéo
laparoscopica neonatal. O primeiro passo foi adaptar nosso Programa
de Habilidades Basicas de Laparoscopia para treinar residentes e
cirurgides na obtencdo das habilidades béasicas antes de enfrentarem
procedimentos laparoscépicos em espacos reduzidos. Além disso,
nossa caixa de treinamento permite a utilizagdo de material biolégico
para o desenvolvimento de modelos ex-vivo de doencas cirlrgicas
por meio daincorporagdo de uma bandeja. Dessa forma, aintegracdo
de uma camera dobravel com alta resolucdo permite obter melhor
qualidade de imagem para procedimentos mais complexos em
modelos ex-vivo sem torre de laparoscopia, o que também torna
este dispositivo portatil e de uso doméstico. A camada de silicone
parasimular a parede abdominal tem a vantagem de poder simular
procedimentos que sdo realizados na superficie do paciente (por
exemplo, ostomias, insercdo de trocarteres auxiliares, alterando a
disposicdo dos acessos).

Azzie et al 2 calcularam o volume de trabalho de acordo com
as dimensdes da caixa de simulacéo (1890 ml). Porém, ao construir
nosso protétipo, ficou evidente que a area de trabalho era menor,
correspondendo exclusivamente a superficie das plataformas (9x9
cm). Se a altura da caixa projetar essa superficie, obtemos um
volume de trabalho de 729 ml, que poderia ser reduzido ainda
mais elevando a bandeja, reduzindo a altura pela metade (364,5
ml). Portanto, consideramos que este simulador pode reproduzir
operagdes realizadas em neonatos, mas essas caracteristicas ainda
nao foram testadas em futuros modelos baseados em procedimentos.

Os instrumentos cirtrgicos usados neste modelo (pingas,
suporte e tesoura de 3 mm) sdo os mesmos usados em operacoes
neonatais laparoscopicas reais. Este treinamento de simulagéo
ajuda a praticar o manuseio preciso e delicado de estruturas e para
adquirir treinamento com instrumentos pequenos de 3 mm. Este
problema foi o melhor valor por aqueles que usaram o simulador.

O primeiro passo paraotreinamento danova caixalaparoscopica
foi a adaptacdo de cada exercicio do Programa de Treinamento
Laparoscépico Basico, com base em programas previamente
validados''6%627, A adaptacdo desses exercicios permitiu a criagdo
de um Programa de Treinamento Laparoscépico Basico em Espaco
Reduzido, paraaaquisicdo de habilidades em laparoscopia pediatrica.

Areacdo de um trainee a uma nova instancia de treinamento
é medida, avaliar o diferente grau de validade é “obrigatério” antes
gue um programa de treinamento completo seja oferecido por
instituicdo, pois as tarefas dadas em FLS e outros programas de
treinamento de habilidades basicas ndo visam representar cenario
real, mas apenas para treinar habilidades. A validade de face,
definida como o realismo do que se supde representar?, ndo pode
ser totalmente avaliada. Nossa pesquisa é orientada a determinar
a similaridade no que diz respeito ao volume de trabalho entre
o simulador e os procedimentos pediatricos/neonatais, mas ndo
pode ser tomada como validade de face. Outro nivel de validacdo
é a validacdo do equipamento?, que visa determinar se a tarefa
e o simulador propostos podem discriminar diferentes niveis de
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especializagdo com sucesso. Definimos especialista como aquele
que ja recebeu treinamento laparoscépico simulado e realizou
a maioria de seus procedimentos laparoscopicamente. Nessas
condic¢Bes, nosso programa atingiu com sucesso a validagdo do
equipamento em todos os seus exercicios. Fizemos essa analise
considerando que a maioria dos nossos residentes tem formacao
prévia e o fato de cada condicdo por si ndo explicar um bom
desempenho. Essa etapa também nos permite definir objetivos de
tempo em cada tarefa, e o dez percentil de tempo inferior parece
ser um bom ponto de corte em nosso contexto. Determinar metas
de tempo para cada tarefa ndo era um objetivo, entdo nenhuma
analise adicional foi feita.

Uma limitacdo essencial desse tipo de estudo é a definicdo
de sujeitos “especialistas” para os quais ndo existe um consenso
universal, e frequentemente essa definicdo é baseada no contexto
local em que o protocolo é realizado. Por outro lado, ao avaliar as
habilidades laparoscdpicas essenciais, a exposicao a programas de
treinamento simulados anteriores pode diminuir significativamente
as diferencas de desempenho entre os grupos (residentes e
cirurgides da equipe). No entanto, algumas evidéncias mostram
que a redugdo do espaco cirdrgico é um fator determinante na
atuacgdo dos especialistas™. No entanto, a andlise dos dados em
uma populagao de residentes que recebem treinamento regularem
comparagdo com um grupo de especialistas em que a exposi¢do
a programas de treinamento simulados nao é universal poderia
ser a explicagdo para a pouca diferenca encontrada quando o
desempenho foi analisado abordado por nivel académico. Achamos
que essa diferenca provavelmente aumentara ao validar modelos
baseados em procedimentos avancados no futuro.

Outro aspecto a ser considerado é a medicdo do tempo
como Unico fator pelo qual os exercicios foram avaliados. Outras
ferramentas de avaliagdo do procedimento incluem manipulagdo
de material fora do campo visual, medida objetiva de habilidades
cirdrgicas (OSATS), distancia total percorrida pelos instrumentos ou
maos, etc. Decidimos usar o tempo de execucdo do exercicio por
sua simplicidade e objetividade, sabendo que o registrado neste
estudo sé foi levado em conta quando o treinamento foi realizado
sem falhas. Porém, identificamos que existem dois exercicios em
que alguma forma de avaliagdo da técnica cirdrgica é necessaria;
esses exercicios sdo cortar gaze e fazer nos.

CONCLUSAO

O simulador possui imagem de alta qualidade que permite a
pratica com exercicios basicos modificados em menortamanho, mas
também com modelos ex-vivo.O endotrainer foi avaliado com sucesso
por cirurgides pediatricos laparoscopicos e residentes de cirurgia, e
ele discrimina entre diferentes niveis de especializacdo. Representa
uma nova alternativa para aquisicdo de habilidades laparoscépicas
bésicas em espaco reduzido e uma caixa padronizada na qual se
desenvolvem modelos de simulacdo de procedimentos neonatais.
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