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RESUMO

O ensino da histeroscopia requer o desenvolvimento de habilidades psicomotoras especificas.
A simulag@o permite o emprego da pratica deliberada para o treinamento dessas habilidades.
Existem poucos modelos validados em histeroscopia. Este estudo tem como objetivo avaliar a
validagdo de conteudo, face e construto de um simulador desenvolvido para treinamento de
habilidades basicas de histeroscopia: navegagao histeroscopica; bidpsia dirigida e uso de pingas
de tracdo. Método: 25 ginecologistas com experiéncia em histeroscopia e 30 residentes da
especialidade de tocoginecologia, com pouco ou nenhum contato com histeroscopia,
participaram deste estudo prospectivo observacional. O simulador consiste em trés modelos
confeccionados por impressao 3D, revestidos com silicone texturizado, de coloragdo rosea,
fixados no interior de uma caixa fechada. Preservativos masculinos vermelhos unem os
modelos aos orificios feitos na parede lateral da caixa simulando as vaginas. Cada um dos
modelos foi projetado para desenvolver um tipo de habilidade histeroscdpica basica: navegacao
histeroscdpica, bidpsia dirigida e remocao de corpo estranho. Os participantes realizaram cinco
simulagdes em cada um dos modelos. Os procedimentos foram filmados, cronometrados e o
desempenho dos participantes foi avaliado por trés observadores independentes por meio de
uma lista de verificagdo especifica. Especialistas avaliaram a validade de face e de conteudo,
baseados no realismo do modelo, nas tarefas desempenhadas no simulador ¢ na percepgao da
utilizagdo dos exercicios para os treinamentos dos residentes usando escalas de 4 postos (1 =
nada realistico; 4 = totalmente realistico). Comparagdes entre os escores atribuidos ao
desempenho dos especialistas e dos residentes foram usadas para avaliar a validade de construto
do simulador. Resultados: a mediana dos escores (25° — 75° percentis; valorde p) 4 (3 —4; p <
0,001) e a experiéncia cirargica associada aos procedimentos simulados 4 (3 — 4; p < 0,001)
indicaram percepgdes positivas sobre realismo da cavidade interna dos modelos uterinos.
Mediana dos escores de 4 (3 — 4; p < 0,001) foram atribuidas ao realismo e a utilidade das
tarefas executadas no simulador para aprimorar o treinamento dos residentes em histeroscopia.
Os escores do desempenho técnico dos especialistas foi constante durante as cinco tentativas e
foi significativamente maior do que dos residentes para os exercicios de navegacao (F(i,53)=
56,66; p < 0,001), bidpsia dirigida (F,53) = 22,45; p < 0,001) e remog¢ao de corpo estranho
(Fa,s3) = 58,51; p < 0,001). O desempenho dos residentes melhorou nos trés exercicios:
navegacao histeroscopica (F1,53 = 182,44; p < 0,001); biopsia endometrial dirigida (Fq,53) =
110,53; p < 0,001); e remogao de corpo estranho (F1,53) = 58,62; p < 0,001). O tempo dos
especialistas para completar as tarefas foi significativamente menor quando comparado aos
residentes nas cinco tentativas (p < 0,001) nos trés exercicios: navegacao (F4s) = 25,46; p <
0,001); biopsia dirigida (F(1,46) = 31,20; p < 0,001); remoc¢ao de corpo estranho (F1,50) = 69,8;
p <0,001). O tempo dos residentes para completar as tarefas diminuiu significativamente ao
longo da sequéncia dos exercicios. Conclusdo: o novo simulador desenvolvido para a aquisi¢cao
de habilidades bésicas de histeroscopia ambulatorial demonstrou validade de conteudo, face e
construto. Consequentemente, o simulador estd associado a experiéncias educacionais
realisticas e discrimina os niveis de desempenho.

Palavras-chave: Ensino. Histeroscopia. Simulagdo. Histeroscopia Ambulatorial. Estudo de
Validagao. Impressao Tridimensional.



ABSTRACT

Hysteroscopy training requires the development of specific psychomotor skills. Simulation
allows for the employment of deliberate practice for training such skills. Few validated models
exist in hysteroscopy. The main objective of this study is to determine content, face and
construct validity of a simulator designed for training basic hysteroscopy skills: hysteroscopic
navigation, directed biopsy, and the handling of grasping forceps. Method: twenty-five
hysteroscopy experts and 30 gynecology residents participated in this prospective observational
study. The simulator consists of three color-textured, silicone-coated anthropomorphic uterine
models manufactured by 3D impression and fixed inside a sealed cardboard box. Red-colored
male condoms join the models to apertures in the box wall, simulating vaginas. Each uterine
model in the simulator was designed to develop one of the following basic hysteroscopic skills:
hysteroscopic navigation, directed biopsy, and foreign body removal. Participants performed
five attempts on each model. The procedures were filmed, timed and participants” performance
was evaluated by three independent observers according to a specific verification list. Experts
assessed face and content validity based on the realism of the model, on the tasks performed in
the simulator and on the perceived utility of the exercises performed to the training of novices,
using a 4 point scale (1= not realistic; 4 = totally realistic). Statistical discrimination between
expert and resident performance was used to determine construct validity of the simulator.
Results: median scores (25 — 75™ percentiles; p-value) 4 (3 — 4; p < 0.001) and surgical
experience associated to the simulated procedures 4 (3 — 4; p < 0.001) indicated positive
perceptions as to the realism of the internal cavity of the simulator. Median scores of 4 (3 — 4;
p <0.001) were assigned to the realism and utility of the tasks performed in the simulator for
enhancing novice training in hysteroscopy. Expert performance scores were significantly
higher and task completion times were significantly lower than those of novices in the
navigation exercise (F(1,53)=56.66; p < 0.001), the directed biopsy exercise (F(1,53) =22.45; p <
0.001), and the foreign body removal exercise (Fus3) = 58.51; p < 0.001). Novices’
performance improved on all three exercises: navigation exercise (F,53) = 182.44; p <0.001);
directed endometrial biopsy (F(1,53) = 110.53; p < 0.001); and foreign body removal (F(153) =
58.62; p <0.001). Experts” task completion times were significantly lower when compared to
that of novices in the five attempts (p < 0,001) of the exercises: navigation (F 48y =25.46; p <
0.001); directed biopsy (F(1,46) = 31.20; p < 0.001); and foreign body removal (F,50) = 69.8; p
< 0.001). Novices” task completion times diminished significantly throughout the sequence of
exercises. Conclusions: the novel simulator designed for the acquisition of basic skills in
hysteroscopy demonstrated face, content and construct validity. Accordingly, the simulator is
associated with experiences that are realistic and educationally useful, and it discriminates
levels of performance.

Keywords: Training. Hysteroscopy. Simulation. Ambulatory Hysteroscopy. Validation
Studies. Three-Dimensional Printing.
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1 INTRODUCAO

Histeroscopia ¢ o exame de endoscopia do tutero, considerado o método padrao-ouro
para investigagao e tratamento das doengas intrauterinas. Consiste em um equipamento optico,
chamado histeroscopio, conectado a uma videocamara, que ¢ introduzido na cavidade uterina
pela vagina sob visdo direta. (1)

O primeiro procedimento endoscopico foi realizado por Bozzini em 1805, que
visualizou pela primeira vez, com um tubo oco iluminado por uma vela, a vagina, a uretra € o
reto. Pantaleoni, em 1869, realizou a primeira histeroscopia com um tubo oco de 2 cm,
iluminado pelo reflexo da luz solar. Ele identificou dois polipos em uma paciente com
sangramento uterino anormal e os cauterizou com nitrato de prata. (2)

Em 1879, Nitze desenvolveu o primeiro cistoscopio, introduzindo os principios da
endoscopia moderna, que consistia em um sistema optico e uma fonte de luz com um filamento
de platina incandescente. Baseado no cistoscopio de Nitze, David, em 1907, desenvolveu o
primeiro histeroscopio com 10,5 mm. Seguido desta criagdo, houve o desenvolvimento de um
sistema de distensdao da cavidade uterina com liquido em 1914 e o sistema de iluminagdo com
luz fria em 1952. (2)

Durante a década de 1970 a 1980, a histeroscopia era realizada pela técnica tradicional
que consistia no uso de espéculo, uma pinga para fixagdo do colo uterino, e a cavidade uterina
era distendida com COz. O calibre do histeroscopio era de 4 mm, a camisa diagnodstica de 5 mm
e o instrumental cirtirgico de 8 mm. A realizagdo desse procedimento exigia dilatagdo do colo
uterino e anestesia. (3)

A partir de 1990, o diametro dos histeroscopios comecou progressivamente a ser
reduzido. Com a miniaturiza¢ao dos equipamentos, surgiu a técnica de vaginoscopia, no touch,
difundida por Bettocchi. (1) Nessa nova técnica de histeroscopia, os espéculos e as pingas para
fixacdo do colo uterino se tornaram desnecessarios. Houve reducao da dor associada com o
procedimento e diminuicdo da necessidade de anestesia, o que permitiu a realizacdo do
procedimento em regime ambulatorial, a Histeroscopia Ambulatorial de Bettocchi. (4)

Esses avancos permitiram que mais ginecologistas usassem a histeroscopia em sua
pratica diaria, dessa forma, esse procedimento contemplou maior nimero de pacientes e gerou
um grande impacto na assisténcia a saude das mulheres. Apesar da alta sensibilidade e
especificidade do método e dos baixos indices de falhas e complicagdes, ainda ¢ pequeno o
numero de ginecologistas que utilizam essa técnica em sua pratica diaria. (5) Estima-se que nos

Estados Unidos somente de 15% a 25% dos ginecologistas realizam HA. (6)
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O sucesso da HA ¢ baseado em trés critérios fundamentais: qualidade dos
instrumentos, caracteristicas dos meios de distensdo e a habilidade do operador. Por essas
razoes, a proficiéncia histeroscopica requer um treinamento especifico. (4)

A histeroscopia, por meio da visualizagdo direta da superficie endometrial, permite
que se faga o estudo da cavidade uterina, com a realizacdo de bidpsia sob visdo direta e a
remocao de lesdes que seriam perdidas em procedimentos como curetagem uterina as cegas.
(7) As indicagdes de histeroscopia vém aumentando, principalmente com a alta incidéncia do
cancer de endométrio. (8) Ademais, um terco das consultas ginecolodgicas ocorrem por
sangramento uterino anormal (SUA), sendo essa a principal indicagdo da histeroscopia em
mulheres pré e pés-menopausa. O sangramento uterino anormal em paciente pds-menopausa ¢
o primeiro sintoma do cancer endometrial. (8) Outras indicagdes da histeroscopia sdo: lesdes
intrauterinas diagnosticadas nos exames de imagem, investigacdo de més-formacdes uterinas,

infertilidade, retirada de corpo estranho e remoc¢ao de produtos de abortamento e placentarios.

1.1 SIMULACAO

A simula¢do nao ¢ um conceito novo. Muitas técnicas e modelos tém sido usados ha
varios séculos. A Sociedade de Simulacdo, Society for Simulation in Healthcare, define
simulagdo como uma técnica que substitui ou amplifica experiéncias reais que evocam ou
replicam aspectos substanciais do mundo real de maneira totalmente interativa. (9)

Um dos primeiros relatos de simulagdo encontrados na literatura € a de um cirurgido
indiano, Sushruta Samhita, que viveu 600 a.C., conhecido como o pai da cirurgia plastica.
Sushruta Samhita treinava os aprendizes em modelos vegetais e sugeria que eles aprendessem
sobre o corpo humano dissecando cadaveres. (10)

A simulagdo, utilizada para os mais diversos tipos de treinamentos, foi moldada nos
conhecimentos desenvolvidos na aviacdo. Em 1909, foi criado o primeiro simulador aéreo,
porém, somente em 1929 foi desenvolvido um simulador que replicava os movimentos basicos
de um voo. A partir de 1930, a simulagdo foi introduzida no treinamento dos pilotos e,
atualmente, nenhum piloto ¢ considerado apto a pilotar sem antes passar pelo treinamento
controlado e seguro. (11) As exposi¢cdes repetidas, as diferentes situagdes de risco, em
ambientes simulados, tornam o treinamento na aeronautica extremamente eficaz.

A histdria da simulacao em ginecologia ndo € tao rica quanto a da obstetricia que, em
1700, reconheceu a necessidade do treinamento obstétrico das parteiras. Giovanni Antonio

Galli desenhou o primeiro simulador, na época considerado de alta complexidade, criando um
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utero de vidro e um boneco flexivel. (12) A partir desse advento, o treinamento de parteiras foi
difundido pela Europa e pelos Estados Unidos.

Em 1968, foi criado o Harvey, o primeiro manequim que incorporou a tecnologia
computacional, sendo possivel avaliar sinais vitais, sons cardiacos e realizar procedimentos.
(13) Esse primeiro simulador de alta complexidade marcou o inicio do desenvolvimento de
varios simuladores com alta tecnologia disponiveis comercialmente.

Nas especialidades cirargicas, varios simuladores t€ém sido criados e validados ao
longo dos anos, especialmente apds a propagacdo das cirurgias minimamente invasivas e
ultimamente da cirurgia robotica. As cirurgias endoscopicas exigem um treinamento especifico
e uma longa curva de aprendizagem para o desenvolvimento de novas habilidades
psicomotoras. Nesse contexto, os simuladores assumem importancia fundamental, uma vez que
permitem que os aprendizes adquiram as habilidades em um ambiente de simulac¢do seguro, no
qual podem praticar repetidas vezes cada etapa do procedimento sob supervisio, com feedback
de especialistas e sem riscos para pacientes humanos. (14) Entretanto, o estudo randomizado
de Jansen e colaboradores, ndo demonstrou correlacao entre o desenvolvimento de habilidades
histeroscopicas e laparoscopicas, sugerindo uma pratica deliberada para cada tipo de
procedimento endoscopico. (14)(15)

Alguns modelos tém sido usados para o treinamento da histeroscopia ao longo dos
anos. Treinamentos em cadéaveres apresentam limitacoes devido ao alto custo, pouca
disponibilidade e por ndo serem ideais para o treinamento de algumas habilidades especificas.
Animais e seus 0rgdos sdo realisticos, porém, eles sdo caros e pereciveis. Frutas e vegetais sdo
frequentemente utilizados como simuladores, mas sua validade ndo tem sido investigada. (16)
Modelos simplificados de simuladores sintéticos foram propostos para treinamento pela
Academia Europeia de Cirurgia Ginecoldgica e mais recentemente pela AAGL, porém, ambos
apresentam realismo subdtimo. (15)(17) A maioria dos estudos de validade de simuladores em
histeroscopia foca nos simuladores virtuais para resseccao histeroscOpica cirtrgica com
corrente elétrica e esterilizagdo tubaria. Os simuladores virtuais apresentam alta fidelidade, sao
realisticos e capazes de medir o desempenho de forma objetiva e automatica, porém, eles
apresentam custo elevado. (18)

Os simuladores de alta complexidade apresentam menor feedback haptico e nao
demonstram vantagens significativas para treinamento de habilidades bésicas. Os simuladores
de baixa complexidade sdo simples, apresentam baixo custo e permitem o uso de instrumentos
reais. Baixa fidelidade tem sido recomendada para aprendizagem inicial, onde ¢ possivel a

fragmentacao da técnica, com o desenvolvimento de habilidade psicomotoras. (19)
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1.2 TECNOLOGIA 3D

A tecnologia de impressdao 3D, referida como répida prototipagem, tem grande
potencial no treinamento médico. Modelos anatémicos podem ser reproduzidos com realismo
em um curto periodo de tempo e com baixo custo.

A técnica de FDM (Fused deposition modeling) alimenta um filamento de polimero
termoplastico por meio de um cabegote de impressao aquecido. Esse cabecote aquecido derrete
o polimero que ¢ extrudado sobre uma plataforma construindo um objeto camada por camada.
(20) Atualmente, a FDM ¢ a tecnologia de impressdo 3D mais comum em impressoras
domésticas. Impressdao 3D é um método atrativo para a criagao de simuladores inorganicos de

baixo custo. (21)

1.3 PROPRIEDADES PSICOMETRICAS NA AVALIACAO DE INSTRUMENTOS

Antes de introduzir o uso de uma nova ferramenta de aprendizagem ao curriculo, a
validacdo psicométrica e a andlise dos seus pardmetros sdao mandatérias. Validade e
confiabilidade sdo as principais propriedades para garantir a qualidade de um instrumento de

medida. (22)
1.3.1 Validade

A validade ¢ a capacidade de um instrumento de medir o que ele se propde a medir.
Validade nao ¢ uma caracteristica do instrumento, sao evidéncias relacionadas a um construto
especifico. (22)

A validade de contetdo e a validade de face sao subjetivas. A validade de face de um
instrumento de medida ¢ uma reflexdao adequada do construto a ser medido, estima o realismo
de varios componentes e o aspecto do simulador. A validade de contetido € o grau em que o
conteudo de um instrumento de medi¢do, ¢ uma reflexdo adequada do construto a ser medido,
mensura o valor pedagogico e a efetividade do simulador. (22)

As validades objetivas compreendem a validade de critério (validade concorrente e
preditiva) e a validade de construto. A validade concorrente avalia como o simulador, como
um instrumento de avaliacdo, se correlaciona com o padrdo-ouro; a validade preditiva prediz o
futuro desempenho, isto ¢, se o desempenho adquirido no simulador realmente resulta na

melhoria de desempenho no paciente.
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Validade de construto determina o grau em que um instrumento mede o construto em
estudo. O instrumento de medida deve distinguir entre os diferentes niveis de experiéncia. Outro
atributo ¢ demonstrar se o simulador permite identificar as alteracdes no desempenho do

participante, na curva de aprendizagem, durante as repetidas tentativas. (23)
1.3.2 Confiabilidade

A confiabilidade ¢ a capacidade de um instrumento de reproduzir um resultado de forma
consistente, livre de um erro de medida. (24) Medidas repetidas podem apresentar variagdes
decorrentes do instrumento de medida, dos observadores que realizam as medidas, dos sujeitos
submetidos as medidas e das circunstancias em que as medidas sdo realizadas. Um dos critérios
de interesse da confiabilidade € consisténcia interna, ou seja, o grau de inter-relagdo entre os
itens. E uma importante propriedade de medida para instrumentos que avaliam um Unico
construto. Confiabilidade entre observadores avalia a concordancia entre dois ou mais
observadores quanto aos escores de um instrumento. Quanto maior a concordancia entre os

observadores, menores serdo os erros de medidas. (23)(25)

1.4 JUSTIFICATIVA

O atual treinamento cirargico das residéncias médicas estd fundamentado no modelo
de Halsted de “aprender fazendo”, no qual o residente treina varias horas, sob supervisao de
orientadores, diretamente no paciente. Com o objetivo de melhorar a qualidade do atendimento
ao paciente, surgiu a necessidade do treinamento simulado.

Baseadas em evidéncias clinicas e cientificas, a Sociedade Europeia de Endoscopia
Ginecologica (ESGE) e outras organizagdes profissionais Europeias e Americanas
recomendam que cada hospital crie laboratorios “secos”, dry labs. (27) Esses laboratérios sao
ambientes de simulagdo desprovidos de materiais organicos, localizados proximos aos centros
cirargicos e destinados ao treinamento médico continuado. (28)

A Febrasgo, por meio da Comissdao Nacional Especializada em Endoscopia
Ginecolégica, criou no final de 2018 o projeto cirurgides do futuro, que tem como propdsito
ampliar o acesso dos jovens cirurgides aos procedimentos minimamente invasivos. Atualmente,
a matriz de competéncias da Febrasgo recomenda que o residente do segundo ano da residéncia
de ginecologia manuseie adequadamente uma microcamera e oticas de 0° a 30° e que o
residente do terceiro ano realize procedimentos de histeroscopia diagnostica e histeroscopia

com biopsia endometrial dirigida para investigagdo de SUA.
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A necessidade ética de treinamento sem riscos para os pacientes durante as fases
iniciais da curva de aprendizado em histeroscopia, o alto custo dos simuladores disponiveis
comercialmente e a necessidade de treinamento em histeroscopia ambulatorial em locais com
poucos recursos financeiros motivaram o desenvolvimento e a construgao de um simulador de
baixo custo, construido na UFSC, com impressdo tridimensional. O simulador mimetiza a
cavidade uterina, ¢ equipado com dispositivos semelhantes a estruturas patologicas comumente
diagnosticadas e tratadas com histeroscopia. Além dessas caracteristicas, o simulador ¢

reutilizavel e ecologicamente seguro e atoxico.

1.5 HIPOTESES DO ESTUDO

Nas secdes a seguir, estdo descritas as hipoteses nulas e as hipdteses alternativas desta

dissertacao.

1.5.1 Hipoteses nulas

e Auséncia de validade de face: a aparéncia histeroscopica da superficie interna
do simulador ndo se assemelha a da cavidade uterina humana.

e Auséncia de validade de conteudo: o simulador ndo proporciona experiéncia
capaz de aprimorar as habilidades de médicos residentes inexperientes em
histeroscopia nas tarefas basicas: navegagdo intracavitaria, biopsia dirigida e
preensdo e tracdo de corpo estranho intracavitario.

e Auséncia de validade de constructo: o desempenho de especialistas ndo pode ser
diferenciado do desempenho de médicos residentes inexperientes em
histeroscopia nas tarefas bdsicas: navegagdo intracavitaria, biopsia direta e

preensao e tragcdo de corpo estranho intracavitario.

1.5.2 Hipaoteses alternativas

e Presenca de validade de face: a aparéncia histeroscopica da superficie interna do
simulador se assemelha a da cavidade uterina humana.

e Presenca de validade de conteudo: o simulador proporciona experiéncia capaz
de aprimorar as habilidades de médicos residentes inexperientes em
histeroscopia nas tarefas basicas: navegagdo intracavitaria, biopsia dirigida e

preensao e tragcdo de corpo estranho intracavitario.
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Presenca de validade de constructo: o desempenho de especialistas pode ser
diferenciado do desempenho de médicos residentes inexperientes em
histeroscopia nas tarefas basicas: navegagdo intracavitaria, biopsia dirigida e

preensdo e tracdo de corpo estranho intracavitario.
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2 OBJETIVOS

Nas proximas se¢des estao descritos o objetivo geral e os objetivos especificos desta

dissertacao.

2.1 OBJETIVO PRINCIPAL

Demonstrar as validades de conteudo, face e construto de um simulador para
treinamento de habilidades basicas de histeroscopia, descartando as respectivas hipoteses nulas.

(25)

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Desenvolvimento e constru¢ao do simulador.

e Desenvolvimento de exercicios para treinar as habilidades basicas em
histeroscopia: navegacgdo, de toque nas paredes uterinas, preensao e tracdo com
pinga.

e Desenvolvimento e validagdo de um instrumento para avaliar o desempenho

técnico dos participantes.
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3 MATERIAIS E METODOS

Nas segoes a seguir estdo descritos os métodos desta dissertagao.

3.1 TIPO DO ESTUDO

Este ¢ um estudo prospectivo observacional de validade de um simulador.

3.2 ASPECTOS ETICOS

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da
Universidade Federal de Santa Catarina, sob o parecer n. 2.722.943, em 19 de junho de 2018,
CAAE — 88475118.7.0000.0121 (Anexo A) e pelo Instituto de Ensino e Pesquisa do Hospital
Baia Sul — [EP-FER-015 (Anexo B).

Os participantes que concordaram em participar do estudo assinaram um TCLE em

obediéncia a Resolucdo CNS n. 466/12 (Anexo C e Anexo D).

3.3. PARTICIPANTES

Entre novembro de 2018 e abril de 2019, 55 participantes foram convidados por meio
de e-mail ou contato telefonico para participarem desta pesquisa. A amostra de conveniéncia
consistiu em dois grupos que foram alocados de acordo com o nivel de experiéncia em
histeroscopia. O grupo de especialistas foi composto de 25 ginecologistas do Estado de Santa
Catarina e do Parana com experiéncia em histeroscopia; e o grupo dos residentes foi composto
de 30 médicos residentes da especialidade de tocoginecologia do Hospital Universitario
Professor Polydoro Ernani de Sao Thiago, da Maternidade Carmela Dutra e do Hospital
Regional de Sao José Dr. Homero de Miranda Gomes, com pouca ou nenhuma experiéncia em

histeroscopia.
3.3.1 Critérios de Inclusao

a) Residentes de tocoginecologia que concordaram em participar da pesquisa e assinaram
o TCLE.
b) Ginecologistas, especialistas em histeroscopia, que concordaram em participar da

pesquisa e assinaram o TCLE. Os critérios usados para definir especialistas foram: ter
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mais de trés anos de experiéncia em histeroscopia, realizar histeroscopia na sua pratica

diéria e possuir treinamento prévio em HA com instrumental cirargico de Bettocchi.

3.3.2 Critérios de Exclusao

a) Participantes que se sentiram ansiosos, constrangidos, desestimulados ou

desconfortaveis durante as simulagoes.

3.4 O SIMULADOR

O modelo anatomico antropomorfico utilizado como simulador foi fabricado por
impressao tridimensional. A impressora 3D (3D Printer Prusa 13 Rework, ITCTERM, Brazil),
projeto de tecnologia aberta, FDM, utilizou ABS (Acrilonitrila Butadieno Estireno) como
matéria-prima. O modelo 3D foi digitalizado e baseado em um modelo piriforme de 9 x 7 x 6
cm simulando um tutero humano. Os modelos sdo formados por duas hemicavidades, por¢ao
anterior e posterior, possibilitando realizar varias marcacdes em diferentes posi¢des no interior
do modelo anatomico. Uma abertura de 2 cm, representando o canal cervical, foi criada para
permitir a passagem atraumatica do histeroscopio (Figura 1). Os modelos foram revestidos
internamente com silicone, texturizados, de cura acética de coloracdo rosea, mimetizando o
endométrio (Figura 2-A, 2-B, 2-C). Para as sessoes de treinamento, os trés modelos uterinos
foram fixados sobre uma espuma no interior de uma caixa preta, fechada, de 30 x 28 x 18 cm,
para que os modelos ndo fossem visualizados pelos participantes durante as simulagdes (Figura
3). Na caixa preta, foram feitos trés orificios circulares com 3 cm de didmetro. Preservativos
masculinos vermelhos unem os orificios da caixa aos modelos uterinos, simulando as vaginas.
Anéis de impressdao 3D fixam os preservativos na caixa (Figura 4). Cada um dos modelos
uterinos foi projetado para desenvolver um tipo de habilidade histeroscopica bésica (Figura 2 e
Figura 5).

O primeiro modelo uterino foi desenhado para desenvolver habilidades de navegacao
histeroscopica. Nove imagens foram coladas em pontos anatdmicos especificos no interior da
cavidade, assim dispostas: gravura 1, parede anterior; gravura 2, parede posterior; gravura 3,
parede lateral esquerda; gravura 4, parede lateral direita; gravura 5, fundo uterino; gravuras 6 e
7, paredes anterior e posterior proximas a demarcacgao do 6stio esquerdo; gravuras 8 e 9, paredes
anterior e posterior, proximas a demarcagao do 6stio direito (Figura 2; 1-A). Duas marcagdes
redondas e de coloracdo vermelha foram colocadas nas posi¢des correspondentes aos dstios

tubarios.



25

O segundo modelo uterino foi desenhado para desenvolver habilidades de bidpsia
dirigida. Esse modelo apresenta cinco sensores de toque (Micro Switch, KW-1 3pins, Dongnan,
China), que utilizam chaves de final de curso, dispostos na parede anterior, fundo uterino,
parede lateral esquerda, parede posterior e parede lateral direita, revestidos por um adesivo
antideslizante (Command™ Brand, Brasil) conectados a uma placa de microcontrolador,
Arduino Uno, que foi adaptado por meio de uma entrada USB a um computador que registrou
o numero ¢ o horario dos toques (Figura 2; 2-B).

O terceiro modelo uterino foi desenhado para desenvolver habilidades para retirada de
corpo estranho. Foram realizadas cinco fenestras de 8 mm de diametro pelas quais passam
minibaldes de latex de 8 mm de didmetro e 4 cm de comprimento, que foram inseridos a Smm

no interior do modelo (Figura 2; 3-C).

Figura 1 — Modelo uterino piriforme de 9 x 7 x 6 cm, com abertura distal de 2 cm de didmetro

U/Box | Utero 1 Navegacgdo

7cm 3,5cm 7cm

9cm

3cm 2cm

Imagem

Fonte: Autora
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Figura 2 — Vista interna do simulador

Vista interna do simulador com os trés modelos uterinos sob base de espuma e fixados com faixas de
Velcro, como mostra a figura da esquerda. Preservativos masculinos conectam as aberturas dos modelos
a parede da caixa do simulador. Da esquerda para a direita os modelos uterinos sdo destinados aos
exercicios de (1) navegacdo; (2) bidpsia dirigida e (3) remocao de corpo estranho. Cabos que conectam
aos sensores no modelo 2 ¢ minibaldes inseridos na parede do modelo 3 podem ser vistos. Visdo
histeroscopica do interior dos modelos uterinos destinados aos exercicios de navegagdo (A), bidpsia
dirigida (B) e remogao de corpo estranho (C) sdo visualizados na porg¢ao direita da figura

Fonte: Autora

Figura 3 — Visdo externa do simulador demonstrando os orificios na parede lateral da caixa.

Fonte: Autora



27

Figura 4 — Vista perspectiva — Anéis de impressdo 3D, fixos aos orificios da parede lateral da caixa

28cm

18cm

Fonte: Autora

Figura 5 — Vista perspectiva — visdo interna do simulador

30cm

usB

28cm

Praservativos adaptados »

Fonte: Autora

3.5 AVALIACAO DA VALIDADE DE FACE E CONTEUDO

As validades de face e contetido foram determinadas com base nas percepcdes dos
especialistas sobre o realismo das tarefas realizadas no simulador e comparadas aos

procedimentos realizados no paciente real. (25)
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A validade de face foi avaliada conforme o grau de concordancia dos especialistas
seguindo alguns critérios: (1) a aparéncia interna do simulador se assemelha a cavidade
endometrial de um utero humano; (2) os procedimentos realizados no simulador se assemelham
aos procedimentos histeroscopicos realizados em pacientes humanos. As respostas foram
medidas em uma escala unidirecional de quatro pontos, escala de resposta forcada, em que os
pontos extremos 1 e 4 indicam, respectivamente, discordam totalmente ou concordam
totalmente. O realismo da experiéncia global ao executar as tarefas no simulador foi avaliado
por uma escala de 10 pontos (1 — absolutamente nao realistico; 10 — absolutamente realistico)
(Anexo E).

A validade de conteudo foi determinada pela concordancia da similaridade entre os
exercicios executados no simulador e as habilidades necessarias para realizar os procedimentos
histeroscopicos em pacientes reais, como: navegagao histeroscopica, coordenagdo mao-olho,
habilidade em visualizar imagens com uma lente de 30° e habilidade de manusear pingas

forceps.

3.6 AVALIACAO DA VALIDADE DE CONSTRUTO

A capacidade de discriminagdo entre o desempenho de especialistas e residentes foi
usada como indicador da validade de construto do simulador. O desempenho foi mensurado por
meio de uma lista de verificag@o especifica usada para avaliar o desempenho dos participantes
nas sessoes de simulagdo filmadas. (25)

Dois especialistas (A.R.P., L.B.G.), com mais de 20 anos de experiéncia em
histeroscopia, embasados na literatura, foram responsaveis pela definicdo dos critérios e
validagdo através de consenso da lista de verificacdo de desempenho dos participantes (Anexo
G). (29) A avaliacdo técnica do desempenho consiste na analise das principais etapas para a
realizacdo das tarefas no simulador. Os itens avaliados sdo ergonomia, visualizacdo das
imagens, navegacao segura ¢ manipulacdo da pinga forceps. Os itens da lista de verificagao
representam os elementos ou as etapas identificadas nas trés tarefas, que podem ser mensuradas
e potencialmente se diferenciam entre os varios niveis de competéncia técnica. Escala de trés
pontos foi usada para a pontuacdo dos escores, em que zero indica “ndo habil”, pontuagdo que
reflete o desempenho esperado de individuos inexperientes; um ponto indica “pouco habil” e
reflete o desempenho esperado de novatos em treinamento; e dois pontos indica “habil”, e

reflete o desempenho esperado de histeroscopistas experientes. (30)
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3.7 LOCAL DA SIMULACAO E EQUIPAMENTOS

As sessdes de simulacdo foram realizadas em salas equipadas de torre de
videoendoscopia do centro de cirurgia ambulatorial do Hospital Universitario Polydoro Ernani
de Sao Thiago, UFSC, e no centro cirurgico do Hospital Baia Sul. As torres de videoendoscopia
(Karl Storz, Alemanha) possuiam monitor de alta defini¢do, fonte de luz fria (Xenon 300, Karl
Storz, Alemanha), endocamara (Imagem SCB 1 HUB, Karl Storz, Alemanha) e sistema de
captura de imagem (AIDA, Karl Storz, Alemanha). Nos workshops regionais, especialistas
treinaram utilizando um dispositivo mével TELE PACK X LED, equipamento portatil, que
substitui a torre de videoendoscopia (Karl Storz, Alemanha).

Os instrumentais usados foram histeroscopios Hopkins II, 2,9 mm, com lente de 30°,
camisa cirirgica Bettocchi (camisa interna e camisa externa — Karl Storz, Alemanha) e pinca

Bettocchi (pinga de preensdo — Karl Storz, Alemanha).

3.8 POSICIONAMENTO DOS PARTICIPANTES

Os participantes se posicionaram em frente ao simulador, colocado sobre uma mesa
de 90 cm de altura, durante o experimento. A torre de videoendoscopia ficou a esquerda da
mesa, em posicao anterior e obliqua em relagdo ao participante, para permitir a visao completa

da tela.

3.9 SESSOES DE SIMULACAO

A autora (A.R.P.) conduziu todas as sessdes de simulagdo, que incluiram um
participante de cada vez. Foi permitido feedback formativo aos residentes participantes.
As sessoes de simulagdo consistiram em duas fases: treinamento e execucao das

tarefas.

3.9.1 Fase 1 — Treinamento

Os seguintes procedimentos foram realizados pelo investigador ARP, logo apos a
chegada do participante a sala de simulagao:
1. Recepgdo aos participantes.
2. Os residentes receberam instrucdes estruturadas de 20 minutos, com Power Point®,
sobre HA: principios, indicagcdes, complicacdes, instrumentais, técnica e

funcionamento da torre de videoendoscopia.
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3. Os objetivos da simulagdo foram explicados a ambos os grupos com o maior
detalhamento possivel, a fim de que o sujeito entendesse os exercicios € o que era
esperado ao término da sessao.

4. Osmodelos foram apresentados a ambos os grupos. Antes de iniciarem a simulagao,
0s participantes tiveram até 5 minutos para manusear cada um dos modelos

uterinos, dirimir duvidas ¢ se familiarizar com o ambiente de simulagao.

3.9.2 Fase 2 — Simulac¢ao

Os participantes realizaram trés exercicios ou tarefas durante a sessdo de simulagdo, e
cada tarefa foi repetida cinco vezes.

O tempo para realizagdo de cada exercicio foi cronometrado por uma mesma pessoa
que acionou o crondometro quando o histeroscopio foi introduzido na cavidade do simulador e
finalizou quando o participante realizou a visdo panoramica no modelo 1 ¢ ao término das
tarefas nos modelos 2 e 3.

Os procedimentos e os participantes foram digitalmente filmados (Canon EOS 60D 18
MP, Canon U.S.A., Inc., Huntington, NY, U.S.A) e as imagens analisadas posteriormente por
trés observadores, com mais de 20 anos de experiéncia em histeroscopia, que avaliaram de
forma independente o desempenho, conforme lista de verificagcdo especifica. Os observadores
foram treinados, individualmente, para analisar os videos. Os videos foram apresentados em
ordem randomizada aos observadores.

No final da sessdo de simulagdo, os participantes responderam a um questionario com
os dados demograficos (Anexos E e F). Especialistas também completaram um questiondrio

com oito itens para avaliar a valida¢do de face e contetido (Anexo E).

3.9.2.1 Tarefa 1 — Exercicio para treinamento de navegagdo histeroscopica

O exercicio de navegacdo consistiu em visualizar e centralizar as nove imagens e 0s
ostios tubarios simulados no interior do primeiro modelo, seguido pela realizagdao da visao
panoramica do interior do modelo uterino, no qual deveria aparecer, na mesma imagem, 0S
Ostios tubarios e toda a cavidade, como realizada na histeroscopia em pacientes humanos,
demonstrado na Figura 6.

O tempo para a realizagdo da tarefa 1 foi cronometrado.

Grau de dificuldade: baixo.

Tempo maximo: 3 minutos.
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Figura 6 — A: Visdo panoramica de uma cavidade uterina em paciente real; B: Visdo panoramica da
cavidade interna do modelo uterino 1

Fonte: Autora

3.9.2.2 Tarefa 2 — Exercicio para treinamento de bidpsia dirigida

Com histeroscopio no interior do segundo modelo de impressdo 3D, com sensores
dispostos em cinco localizagdes diferentes, a tarefa consistiu em introduzir a pinga de preensao
de Bettocchi no canal cirtirgico da camisa de operatdria e pressionar com a pinga fechada os
cinco sensores. Os sensores estavam conectados a uma placa de microcontrolador, Arduino
Uno, que foi adaptado por meio de uma entrada USB a um computador que registrou o nimero
e o horario dos toques. O tempo foi cronometrado.

Grau de dificuldade: médio.

Tempo maximo: 3 minutos.

Fonte: Autora
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3.9.2.3 Tarefa 3 — Treinamento de retirada de corpo estranho (preensao e tragdo)

Com histeroscopio no interior do terceiro modelo de impressao 3D, com minibaldes
de latex, a tarefa consistiu em visualizar as pontas dos minibaldes e introduzir uma pinga de
preensdo de Bettocchi no canal cirirgico da camisa, pinga-los e traciond-los cerca de 3 cm. O
tempo foi cronometrado.

Grau de dificuldade: alto.

Tempo maximo: 3 minutos.

Figura 8 — A: Preensdo e retirada de corpo estranho (DIU) paciente real; B: Preensao e tracdo de corpo
estranho — Simulador

Fonte: Autora

3.10 ANALISE ESTATISTICA

Estatisticas descritivas foram calculadas para os dados demogréficos. Todas as
variaveis continuas foram apresentadas como média (desvio-padrao) ou mediana (amplitude) e
as varidveis nominais, como frequéncia (porcentagem %).

Testes de Kolmogorov-Smirnov foram usados para determinar a normalidade da
distribuicdo das varidveis continuas. Modelos mistos lineares generalizados foram usados para
comparar os escores € os tempos para completar as tarefas entre os grupos e dentro dos grupos.

As medianas dos escores dos itens do questionario que avaliou as validades de face e
contetdo foram comparados aos centros matematicos das respectivas escalas usando testes dos
postos sinalizados de Wilcoxon para amostra unica.

As andlises psicométricas das listas de verificagdo especificas de desempenho técnico
incluiram a analise fatorial pelo método de componentes principais € rotacdo varimax com
Normaliza¢do Kaiser para determinar a estrutura fatorial dos instrumentos e a estimativa do
coeficiente alfa de Cronbach para determinar a consisténcia interna das listas de verificagao.

A confiabilidade entre os observadores foi avaliada pela estimativa de coeficientes de
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correlacdo intraclasse e de seus respectivos intervalos de 95% de confianca entre os escores
atribuidos pelos trés observadores aos procedimentos filmados. Considerando o cenario do
estudo, esses observadores avaliaram todos os procedimentos filmados; os observadores
selecionados sdo representativos de uma grande amostra (especialistas de histeroscopia); e a
confiabilidade da média dos valores dos escores atribuidos pelos trés observadores foi o
objetivo do teste de concordancia, j4 que foi usado o modelo de efeitos aleatorios
bidimensionais para o calculo dos coeficientes de correlagao intraclasse. (31)

O tamanho da amostra estimada foi de 44 participantes para cinco tentativas, com um
poder de efeito de 80% e a de 0,05. O calculo foi baseado no tamanho de efeito (¢?) igual a
0,057 observado em estudo prévio. (29) Salienta-se que 55 participantes foram incluidos no
estudo, considerando possiveis perdas.

A anélise estatistica foi realizada usando o software SPSS v 26.0 (SPSS Inc., Chicago,
IL, USA).
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4 RESULTADOS

Vinte e cinco especialistas e 30 residentes completaram o estudo. Os dados

demograficos estdo apresentados na Tabela 1.

Tabela 1 — Dados demograficos dos participantes do estudo

Especialistas Residentes
Numero de participantes® 25 (45,45%) 30 (54,54%)
Género?
Feminino 18 (72%) 24 (80%)
Masculino 7 (28%) 6 (20%)
Idade (anos)®
Feminino 44 (38 —52) 28 (27 -30)
Masculino 46 (43,5 - 29,5 (28 — 30)
52,75)
Experiéncia em histeroscopia (anos)®
Feminino 16 (8 —21) N/A
Masculino 14 (9 - 20,5) N/A
Residéncia em ginecologia e obstetricia (anos)®
R 1 N/A 16 (53,3%)
R2 N/A 7 (23,3%)
R3 N/A 7 (23,3%)

a) Dados expressos em frequéncia (porcentagem); b) Dados expressos como mediana (25°-75° percentis); N/A — Nao aplicavel.
Fonte: Autora

4.1 VALIDADE DE FACE E CONTEUDO

A mediana dos escores (mediana; 25° — 75° percentis; valor-p) dos itens de medida da
validade de face atribuidos pelos especialistas (4; 3 —4; p <0,001) indica percepgdes positivas
sobre o realismo da cavidade interna e da experiéncia cirurgica obtida no simulador (4; 3 — 4;
p < 0,001) (Tabela 2). A mediana dos escores dos itens de medida da validade de conteudo,
determinada pelo realismo e pela utilidade das tarefas desempenhadas no simulador,
demonstrou uma percepgao positiva alta para o uso do simulador no treinamento dos novatos
(4;3 —4; p<0,001) (Tabela 3). Ademais, a mediana dos escores da experiéncia global, ao
utilizar o simulador, foi 9 (25° — 75° percentis = 9 — 10), diferindo significativamente do centro

matematico da escala (p <0,001) (Tabela 4).
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Tabela 2 — Escores atribuidos aos itens do questionario aplicados a especialistas para a avaliacdo da
validade de face do simulador

Item Especialistas p
Realismo da cavidade endometrial? 4 (3-4) <0,001
Realismo dos procedimentos 4 (3-4) <0,001
histeroscopicos simulados®

Notas: a. Dados expressos como mediana (25° — 75° percentis). Escala de 4 postos: 1 = discordancia total; 4 = concordéncia total.

Fonte: Autora

Tabela 3 — Escores atribuidos aos itens do questionario aplicados a especialistas para a avaliacao da
validade de contetido do simulador

Item Especialistas p
Realismo da navegagao 4 (3-4) <0,001
histeroscopica?

Realismo do treinamento de 4 (4-4) <0,001
coordenag¢ao® mao/olho?

Realismo do uso de um 4 (4-4) <0,001
histeroscopio com lente de 30%

Realismo do uso de pinga de 4 (4-4) <0,001
preensao?

Notas: a. Dados expressos como mediana (25° — 75° percentis). Escala de 4 postos: 1 = discordancia total; 4 = concordancia total.
Fonte: Autora

Tabela 4 — Comparacdo dos escores atribuidos aos itens do questiondrio aplicados aos especialistas e
residentes para avaliagdo da experiéncia global ao usar o simulador

Item Especialistas Residentes p
Experiéncia global ao executar as 9 (9 - 10) 9(9-10) <0,001
tarefas no simulador®

Experiéncia global do valor do 10 (10 - 10) 10 (10 - 10) <0,001
simulador como instrumento de

ensino®

Notas: a. Dados expressos como mediana (25° — 75° percentis); Escala de 10 postos: 1 = nada apropriado; 10 = totalmente apropriado.
Fonte: Autora

4.2 ANALISE PSICOMETRICA DO DESEMPENHO TECNICO

Um total de 825 videos do desempenho dos participantes foram registrados,
randomizados (www.random.org) e analisados. Foram excluidos 27 videos (3,2%) devido a
baixa qualidade das imagens. Trés observadores avaliaram 798 videos. Foi usada uma lista de
verificagdo para andlise psicométrica do desempenho técnico dos participantes.

A estrutura fatorial da lista de verificagdao usada para determinar o desempenho dos

participantes, na tarefa 1, compreende dois fatores, que explicam 55,89% do escore da



36

variancia: fator 1 (itens relacionados a habilidade em visualizar as imagens) (autovalor = 7,42;
variancia explicada = 49,48%); e fator 2 (itens relacionadas a ergonomia) (autovalor = 1,56;
variancia explicada = 10,41%) (Tabela 5). A estrutura fatorial da escala usada para determinar
o desempenho dos participantes na tarefa 2 compreende um fator Unico, variancia explicada
51,65% do escore (autovalor = 3,097) (tabela 6). A estrutura fatorial da escala usada para
determinar o desempenho dos participantes na tarefa 3 compreende um fator tinico, variancia

explicada 52,92% do escore (autovalor = 3,176) (Tabela 7).

Tabela 5 — Anélise fatorial com extracdo de fatores — Utero 1

Fatores
Habilidade para visualizar Ergonomia e manipulacio
as imagens de instrumentos
Visualizacao 6stio esquerdo .889
Visualizacao 6stio direito .887
anterior
Visualizacdo ostio direito .861
Visualizacao o6stio esquerdo .849
anterior
Visualizagao parede lateral .843
direita
Visualizacdo 6stio direito 788 303
posterior
Visualizacdo parede anterior 782
Visualizacao parede posterior 776
Visualizagao 6stio esquerdo 758
posterior
Visualizagao parede lateral .662
esquerda
Movimentos das maos 397 731
Ergonomia Postura .699
Alinhamento da camara .685
Coordenacdo mao olho .678
Navegacao segura 338 .622

Fonte: Autora

Tabela 6 — Analise Fatorial — Utero 2

Ergonomia e manipulaciio de instrumentos

Navegacao segura .790
Movimentos das maos 164
Uso pinga tragao 756
Ergonomia Postura v
Coordenacdo mao/olho 671
Alinhamento da cAmera .560

Fonte: Autora
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Tabela 7 — Andlise Fatorial — Utero 3

Ergonomia e manipulacio de instrumentos

Navegacao segura 762
Movimentos das maos 759
Uso pinga tracao .740
Ergonomia Postura 731
Coordenacdo mao/olho 707
Alinhamento da camera .688

Fonte: Autora

Coeficiente de alfa de Cronbach da lista de verificagdo destinada a avaliar a tarefa 1
(navegacao) foi de 0,92 (IC 95% = 0,91 — 0,93), 0,77 (IC 95% = 0,75 — 0,80) e 0,90 (IC 95%
=0,89 — 0,91) para fatores relacionados a habilidade de visualizar as imagens, para ergonomia
e para o escore global, respectivamente. Baseados nesses achados, o escore global foi escolhido
para avaliar o desempenho dos participantes nos exercicios de navegacao. O coeficiente de alfa
de Cronbach estimado avalia a lista de verificagdo para determinar o desempenho das tarefas 2
e 3, que foram 0,80 (IC 95% = 0,78 — 0,83) ¢ 0,82 (IC 95% = 0,80 — 0,84), respectivamente.

O coeficiente de correlacao intraclasse entre as médias dos escores dos observadores
nos itens relacionados a habilidade de visualizar imagens e ergonomia na lista de verificagdo
na tarefa 1 foi de 0,55 (CI 95% = 0,45 — 0,64) ¢ 0,76 (CI 95% = 0,71- 0,81). Coeficiente de
correlagdo intraclasse entre as médias dos escores dos observadores foi de 0,75 (CI1 95% = 0,69
—0,79) € 0,75 (CI 95% = 0,69 — 0,80) para lista de verificagdo de desempenho das tarefas 2 e

3, respectivamente.

4.3 VALIDADE DE CONSTRUTO

Os escores do desempenho técnico dos especialistas foram constantes durante as cinco
tentativas (ou repeticdes) e, significativamente, maiores do que os dos residentes para os
exercicios de navegacao (F(1,53y= 56,66; p < 0,001; Figura 9-A), biopsia endometrial dirigida
(Fa,53)=22,45; p <0,001; Figura 10-A) e remocao de corpo estranho (F(1,53y=58,51; p <0,001;
Figura 11-A). O desempenho dos residentes melhorou nos trés exercicios: navegacao
histeroscopica melhorou da terceira a quinta tentativa (F1,53) = 182,44; p < 0,001; Figura 9-A)
significativa melhora foi observada a partir da quarta tentativa para bidpsia endometrial dirigida
(Fa,53=110,53; p<0,001; Figura 10-A) e melhorou significativamente da segunda até a quinta
tentativa para o exercicio de remogdo de corpo estranho (F(1,53) = 58,62; p < 0,001; Figura 11-
A).

O tempo dos especialistas para completar as trés tarefas foi significativamente menor

do que o tempo dos residentes em todas as repeticdes nas tarefas de navegagao (Fi,48) = 25,46;
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p <0,001), biopsia endometrial dirigida (F(1.46) = 31,20; p < 0,001) e exercicio de remocdo de
corpo estranho (F(1,50) = 69,8; p < 0,001), como demonstrado nas Figuras 9-B, 10-Be 11-B. O
tempo dos especialistas e dos residentes para realizar o exercicio de navegacao diminuiu
significativamente ao longo das cinco repeti¢des (F(1,48) = 30,98; p < 0,001; Figura 9-B). O
tempo dos residentes diminuiu significativamente da segunda até a quinta tentativa durante a
sequéncias das simulac¢des da bidpsia endometrial simulada (F(146 = 4,35; p < 0,001; Figura
10-B). Na tarefa de remoc¢do de corpo estranho, o tempo dos residentes diminuiu
significativamente da segunda a quinta tentativa (F1,50) = 5,85; p < 0,019; Figura 11-B),
enquanto o tempo dos especialistas diminuiu da terceira para a quinta tentativa (F(1.46) = 4,35;

p <0,001) e (F(1,50)=5,85; p<0,019, Figura 11-B).

Figura 9 — Tarefa 1 — Exercicios de navegacdo — A — Grafico escore de desempenho técnico; B —
Grafico tempo para completar a tarefa 1
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Figura 10 — Tarefa 2 — Exercicios de treinamento biopsia dirigida — A — Grafico escore de desempenho
técnico; B — Grafico tempo para completar a tarefa 2
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Figura 11 — Tarefa 3 — Exercicios de treinamento para remogao de corpo estranho — A — Grafico

escore de desempenho técnico; B — Grafico tempo para completar a tarefa 3
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5 DISCUSSAO

A dificuldade de treinar os residentes para a realizagdo de HA motivou a criacao deste
novo simulador, de baixo custo e facilmente reproduzivel. O simulador demonstrou validade
de conteudo, face e construto.

O treinamento em histeroscopia comega com procedimentos basicos: histeroscopia
diagnostica, histeroscopia com bidpsia e histeroscopia com remog¢ao de corpo estranho. Para
realizar estes procedimentos, o residente precisa desenvolver habilidades basicas: como
coordenacdao mao/olho, navegagdo e manejar instrumentais delicados no interior da cavidade
uterina tocando as paredes uterinas e tracionando estruturas. As sociedades internacionais de
ginecologia e obstetricia recomendam que esses procedimentos sejam realizados
ambulatorialmente, sem anestesia. (31) Assim, criava-se um conflito no ensino da
histeroscopia, que de um lado tinhamos uma paciente sem anestesia e ansiosa, devido aos
desconfortos inerentes ao procedimento, e de outro lado, tinhamos a angustia do residente em
aprender, necessitando o feedback constante do orientador, além dos problemas éticos. Neste
cenario, surgiu a necessidade de um treinamento prévio com simulagao.

Simuladores de baixa complexidade preenchem essa necessidade de treinamento, ja que
evidéncias da literatura demonstram que o treinamento de habilidades cirtrgicas basicas nao
necessita de simuladores de alta fidelidade. (19) Os simuladores considerados de baixo custo e
sintéticos, disponiveis no mercado antes do desenvolvimento desse modelo, apresentavam
valores entre $1,600.00 a $3,000.00, custo elevado para o servi¢o que apresentava poucos
recursos financeiros. Ademais, no inicio dessa pesquisa, esses simuladores nao apresentavam
validacdes robustas. (32) Janse e colaborados avaliaram a curva de aprendizado e a integracao
do simulador HYSTT, da ESGE, nas residéncias de ginecologia e obstetricia. (33)(34) HYSTT
¢ um simulador inorganico, que apresenta dois modelos uterinos com exercicios de navegagao
e tragdo, porém nao apresenta, até o momento, estudos de validade. Segundo revisdo sistematica
de Gambadauro e colaboradores, as pesquisas mais robustas sobre simulagdo histeroscopica
foram realizadas com simuladores virtuais e cirurgicos, podendo sugerir um viés econdomico.
(32) As evidéncias do treinamento simulado, associadas aos estudos de Ericsson sobre a pratica
deliberada, refor¢avam a importancia da introdu¢do da simulagdo em histeroscopia em nossa
instituicdo. (14)

O trabalho de criacdo deste simulador teve como preocupagdes primordiais o baixo
custo e a reprodutibilidade. As primeiras experiéncias da autora foram testadas com materiais

descartaveis, com sucatas, como tubos de soro e xampu, desde que tivessem o tamanho e o
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formato semelhantes a um tutero de tamanho normal. Esse primeiro teste demonstrou que
deveria ser usada a cor branca ou as cores claras para uma melhor reflexdo da luz, e ndo
vermelha como muitas vezes € visualizada no endométrio. Porém, esses materiais, no momento
de testar a validade, poderiam apresentar resultados negativos, pois seriam facilmente
reproduziveis em diferentes tamanhos. A busca por objetos para serem usados como
simuladores continuou com a inclusdo de frutas nos testes. O maracuja, facilmente encontrado
no pais, com baixo custo, apresenta formato semelhante a uma cavidade uterina distensivel, o
seu interior € branco e o revestimento interno apresentava estruturas semelhantes a pequenos
polipos, podendo ser ressecados. O teste foi surpreendentemente bom, porém, como ¢ material
organico, ndo poderia ser usado nos centros cirirgicos, nos quais, normalmente, encontram-se
as torres de videoendoscopia, além disso, eles também apresentam diferentes formatos e
tamanhos e poderiam comprometer a validade.

Novas tecnologias foram consideradas, como a impressao 3D, que apresenta baixo custo
e reproduz rapidamente um objeto com o mesmo formato. O produto impresso em 3D, FDM,
usando ABS, ¢ rigido e com superficie irregular, podendo acarretar danos nas lentes dos
histeroscopios. Assim, o modelo uterino recebeu revestimento interno com silicone branco,
com uma gota de tinta rosa, dando uma coloracdo résea clara, mimetizando o endométrio,
aumentando o realismo e protegendo a lente do histeroscopio.

As tarefas e a lista de verificagdo para avaliagdo do desempenho dos participantes foram
planejadas e baseadas no trabalho de Tuchschmid e colaboradores, que descrevem a
decomposicdo hierarquica do procedimento histeroscopico com o objetivo de identificar
medidas de desempenho especificos. (35) Essa fragmentagdo hierarquizada motivou o
desenvolvimento de trés modelos uterinos com niveis crescentes de dificuldade.

A lista de verificagdo desenvolvida para avaliar o desempenho técnico dos participantes
nesse estudo demonstrou moderada concordincia entre os trés observadores nos itens
relacionados a ergonomia nas trés tarefas e moderada concordancia entre os observadores nos
itens relacionados a visualizacdo na tarefa 1. A lista de verificagdo apresentou boa consisténcia
interna nas trés tarefas, apresentando um valor maior de 0,90 na tarefa 1. A lista de verificagdo
deste estudo, assim como o OSATS, que ¢ considerado por muitos o método padrao-ouro para
avaliacdo de habilidades técnicas (25), exige dos avaliadores grande tempo dispendido para a
analise dos resultados. (36) Bajka e colaboradores desenvolveram um sistema de escores
multimétrico (MMSS) para o simulador virtual HystSim (29), demonstrando resultados
precisos. Entretanto, o uso de avaliagdes eletronicas estd associado a tecnologias de alto custo.

A validade de face do simulador antropomorfico foi avaliada por especialistas que



43

determinaram uma semelhanga entre o que ¢ visualizado no interior do simulador e o que ¢
visualizado no interior da cavidade endometrial em um tUtero humano (realismo). (37)(38)
Apesar de o simulador ndo apresentar alta fidelidade, criando o “senso de presenca” no
operador, que € encontrado nos simuladores virtuais (39), o simulador apresentou similaridade
entre os procedimentos histeroscopicos simulados e os procedimentos histeroscopicos
realizados na vida real. Uma grande validade de face também foi observada com o simulador
desenvolvido por Malcolm Munro e colaboradores durante esta pesquisa. (17)

A validade de contetido foi demonstrada pela capacidade do simulador de desenvolver
habilidades basicas necessarias para realizar os procedimentos com seguranga ¢ proficiéncia,
concedendo ao simulador a propriedade de ser usado como instrumento de ensino. Como a
experiéncia prévia em histeroscopia ambulatorial é necessaria para determinar a validade de
conteudo, somente especialistas responderam ao questionario, como preconizado em outros
estudos. (37) Segundo revisao bibliografica, ndo foi encontrado outro estudo sobre validade de
conteudo desenvolvido para simuladores de treinamento em habilidades basicas em HA com
simuladores histeroscopicos sintéticos. (15)

A validade de construto do simulador foi demonstrada pela capacidade de distinguir os
diferentes niveis de desempenho dos especialistas e aprendizes desenvolvido no simulador. (40)
Além disso, a demonstracdo de que o treinamento no simulador aprimora as habilidades ao
longo do tempo, também ¢ um indicador da validade de construto, que ¢ uma caracteristica
necessaria dos simuladores projetados para acompanhar a curva de aprendizado dos aprendizes
durante sua trajetdria para aquisi¢do de proficiéncia. (41) Os alvos colocados estrategicamente
em cada uma das paredes do simulador apresentavam diferentes niveis de dificuldade para
atingi-los, permitindo a diferenciacao entre o desempenho dos especialistas e dos aprendizes.
O sucesso em atingir os objetivos tornou-se sucessivamente mais dificil, aumentando
progressivamente a pontuagdo dos escores somativos, permitindo a constatacdo da melhora no
desempenho técnico entre os iniciantes. Da mesma forma, o tempo para atingir as metas reduziu
progressivamente, podendo ser uma evidéncia de melhora no desempenho, como demonstrado
no estudo de Alici e colaboradores. (42) Apesar da melhora significativa da capacidade técnica
e da diminui¢do do tempo para completar as tarefas durante as cinco tentativas, os residentes
ndo atingiram o nivel de desempenho dos especialistas, indicando que as curvas de
aprendizagem das tarefas simuladas sdao mais longas e merecem mais estudos (41)(43). No
entanto, esse achado corrobora com a necessidade do treinamento em simulagao histeroscopica
antes do desempenho em pacientes reais. (16)(14)(44)

Além da alta validade de conteudo, face e construto, o presente simulador ¢ atrativo
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pelo seu custo de produgdo (R$ 600,00), facil reprodutibilidade e portabilidade. Essas
caracteristicas tornam o simulador um excelente instrumento de ensino para difundir a técnica
de histeroscopia ambulatorial em instituicdes de ensino € em regides com poucos recursos
financeiros. (44) No entanto, as sessoes de treinamento demandam instrumentais e
equipamentos de video-histeroscopia, o qual podem limitar o uso do simulador nas institui¢cdes
que nao dispdem de tais equipamentos.

Baixo custo e facil reprodutibilidade foram as principais preocupagdes no projeto desse
simulador. Incorporar a impressdo de tecnologia 3D na manufatura dos modelos uterinos
cumpriu ambos os requisitos. Nao foi encontrada na literatura outros simuladores de impressao
3D para treinamento em histeroscopia ambulatorial. No entanto, essa tecnologia impede
equipar o modelo com recursos para o treinamento da técnica de vaginoscopia, do manejo
hidrico, da distensao uterina e do manejo das complicagdes o que aumentaria substancialmente
o custo do simulador. Essas limitagoes também foram descritas no trabalho do Munro ¢

colaboradores. (17)
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6 CONCLUSAO

O estudo descreveu um novo simulador desenhado para a aquisi¢ao de habilidades
relevantes para a realiza¢ao de procedimentos histeroscopicos ambulatoriais. O treinamento no
simulador produz experiéncias realisticas para o usudrio, indicando validade de face;
especialistas também avaliaram positivamente os exercicios realizados no simulador para o
treinamento de aprendizes, indicando validagao de contetido. O desempenho no simulador

diferenciou niveis de experiéncia cirargica, indicando validade de construto.
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O estudo proposto tem como objetivos avaliar as validades de face, de contetudo e de construto do
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ANEXO C - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA OS
MEDICOS GINECOLOGISTAS PARTICIPANTES DO ESTUDO

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS MEDICAS
Campus Reitor Joao David Ferreira Lima — Trindade - CEP 88040-900 — Florian6polis/SC

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA OS MEDICOS
GINECOLOGISTAS PARTICIPANTES DO ESTUDO

Eu, , portador(a) da Carteira de

Identidade nimero: fui convidado(a) a participar da pesquisa: “VALIDACAO
DE UM NOVO SIMULADOR PARA TREINAMENTO EM HABILIDADES BASICAS EM

HISTEROSCOPIA” por que sou médico(a) ginecologista com experiéncia em histeroscopia.
A JUSTIFICATIVA E OS OBJETIVOS:

Histeroscopia é o exame de endoscopia do utero, considerado um método seguro e pratico para

investigacdo e tratamento das patologias intrauterinas. Consiste na introdugdo de uma optica, chamado
histeroscopio, conectado a uma videocamara, que penetra a cavidade uterina através da vagina, sob visao
direta.
O motivo que nos leva a estudar, a criar e validar um novo molde (simulador) para treinamento de
médicos residentes sdo: aumentar a seguranga da paciente; aumentar o numero de médico(as)
ginecologistas treinados(as) para a realizagdo de procedimentos basicos em histeroscopia; disponibilizar
um simulador de baixo custo para servicos de residéncias médicas e para hospitais com poucos recursos
financeiros.

O presente estudo ¢ parte do projeto de pesquisa apresentado ao Comité de Etica em Pesquisa em Seres
Humanos da Universidade Federal de Santa Catarina como parte dos requisitos necessarios a tese de
Mestrado da médica ginecologista Ana Rita Peixoto Panazzolo, orientado pelo Prof. Dr. Getulio
Rodrigues de Oliveira Filho, do Programa de Pds-graduagdo em Ciéncias Médicas da UFSC.

OS PROCEDIMENTOS:
FASE 1 — Recepgao
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5. Vocé sera recebido(a) por um dos pesquisadores que explicard os objetivos da simulagdo com
o maior detalhamento possivel, a fim de que vocé entenda os exercicios e o que ¢ esperado ao término
de cada sessao.
6. Vocé conhecera o simulador de impressao 3-D e poder3 treinar no simulador o tempo que julgar
necessario, antes de iniciar a simulagdo.
FASE 2 — Simulagao
Vocé montara o equipamento de histeroscopia sob a supervisao de um dos pesquisadores responsaveis.
Todos os procedimentos desta fase serdo filmados. No momento em que vocé se sentir seguro, iniciara
as tarefas:
2.1. Tarefa 1 — Vocé sera convidado(a) a simular uma histeroscopia diagndstica, visualizara com o
histeroscopio pontos preestabelecidos no interior da cavidade do simulador de impressao 3-D.
2.2. Tarefa 2 — Vocé sera convidado(a) a iniciar os exercicios de média complexidade. Esta tarefa simula
uma histeroscopia com bidpsia dirigida. Vocé sera orientado(a) a introduzir o histeroscopio na cavidade
do segundo modelo do simulador uterino de impressao 3-D, colocara a pinga de preensdo no canal
ciriirgico da camisa histeroscopica e tocara nos 5 sensores dispostos na parede lateral direita, parede
lateral esquerda, parede anterior, parede posterior e fundo uterino. Os sensores estardo conectados a uma
placa de microcontrolador Arduino Uno que serd adaptado através de uma entrada USB a um
computador que registrara o numero de toques, realizados em 5 min.
2.3 Tarefa 3 — Vocé sera convidado(a) a realizar a ultima tarefa com maior grau de complexidade. Esta
tarefa simula uma histeroscopia operatoria ambulatorial, onde treinara a ressec¢do de pequenas lesdes
intrauterina. Voc€ sera orientado(a) a introduzir o histeroscopio na cavidade do terceiro simulador
uterino, visualizara as pontas dos minibaldes de latex, que foram colocados em cinco fenestras do utero
de impressdo 3-D. Introduzird uma pinga de preensdo no canal cirtirgico da camisa histeroscopica,
tracionarda um dos minibaldes, cerca de 3 cm e seccionard com uma tesoura histeroscopica. O tempo
para a realizacdo deste procedimento sera de 5 minutos.
DESCONFORTOS E RISCOS E BENEFICIOS: Vocé podera sentir-se constrangido, temeroso,
desconfortavel, angustiado ou de alguma forma ameagado em saber que os dados de seu treinamento
estardo sendo utilizados para pesquisa e estardo sendo filmados. Por esta razdo, pesquisadores assumirdo
uma posi¢ao de respeito e cuidado para minimizar esse tipo de situagéo.
FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA: Em caso de constrangimento e desconforto
para vocé, por favor entre em contato com um dos investigadores que estara apto para dirimir suas
davidas ou mesmo aceitar sua retirada do estudo, sem nenhum prejuizo pessoal ou material para vocé.
GARANTIA DE ESCLARECIMENTO, LIBERDADE DE RECUSA E GARANTIA DE
SIGILO: Vocé sera esclarecido(a) sobre a pesquisa em qualquer aspecto que desejar. Vocé € livre para
recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper a participagdo a qualquer momento. A
sua participacdo ¢ voluntaria e a recusa em participar nao ira acarretar qualquer penalidade ou perda de

beneficios.
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O(s) pesquisador(es) ird(ao) tratar a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo. Os
resultados deste trabalho poderdo ser apresentados em encontros, congressos, eventos ou revistas
cientificas. Mostrarao apenas os resultados obtidos como um todo, sem revelar seu nome, institui¢ao ou
qualquer informacao relacionada a sua privacidade. Seu nome ou o material que indique a sua
participacao ndo sera liberado sem sua permissao. Vocé nao serd identificado(a) em nenhuma publicacao
que possa resultar deste estudo. Uma copia deste consentimento informado sera arquivada na Secretaria
do Programa de Pés-graduacao em Ciéncias Médicas da UFSC e outra serd fornecida a voceé.

CUSTOS DA PARTICIPACAO, RESSARCIMENTO E INDENIZACAO POR
EVENTUAIS DANOS: A legislacdo brasileira ndo permite que vocé tenha qualquer compensagio
financeira pela sua participagdo nesta pesquisa. Nao estdo previstas despesas neste projeto, entretanto
caso vocé tenha algum gasto comprovado em decorréncia deste estudo, garantimos que vocé sera
ressarcido conforme prevé a Resolugdo N° 466/12. Os riscos inerentes a este projeto sdo minimos € nao
prevé nenhum dano ao participante, entretanto caso vocé€ venha a sofrer algum prejuizo material ou
imaterial em decorréncia da pesquisa podera solicitar indenizagao, de acordo com a legislagdo vigente
e amplamente consubstanciada, de acordo com a Resolugdo CNS n. 466/12.

DECLARACAO DO PESQUISADOR RESPONSAVEL: Os pesquisadores que também
assinam esse documento, elaborado em duas vias e rubricados em todas as paginas, se comprometem a
conduzir a pesquisa de acordo com o que preconiza a Resolugdo CNS 466/12 de 12/06/2012, que
determina as boas préticas de pesquisa clinica e trata dos preceitos €ticos e da protecao aos participantes
da pesquisa. Em caso de duvidas sobre os procedimentos ou sobre o projeto, vocé podera entrar em
contato com o professor que estd conduzindo o estudo, Professor Dr. Getllio Rodrigues de Oliveira
Filho, Programa de Pos-Graduagdo de Ciéncias Médicas-UFSC, Campus Reitor Jodo David Ferreira
Lima — Trindade - CEP 88040-900 — Florianopolis/SC, fone (48) 3721-9014 ou com a Pesquisadora
Ana Rita Peixoto Panazzolo, Rua Vereador Osni Ortiga, 2991 casa 12, Lagoa da Conceigao, Cep 88062-
451, fone (48) 996164858.

DECLARACAO DO(A) PARTICIPANTE OU DO RESPONSAVEL PELA PESQUISA:

Eu, fui  informado(a)

dos objetivos da pesquisa acima de maneira clara e detalhada e esclareci minhas davidas. Estou ciente
que serei filmado durantes as tarefas que serdo realizadas nos simuladores. Foi concedido o tempo
necessario para refletir e se julgasse necessario, discutir com pessoas de minha confianga sobre a tomada
de decisdo livre e esclarecida. Sei que em qualquer momento poderei solicitar novas informagoes ¢
interromper minha participagdo no estudo, se assim o desejar. A médica, pesquisadora, Ana Rita Peixoto
Panazzolo, mestranda do Programa de P6s-Graduagdo em Ciéncias Médicas assegurou-me de que todos
os dados desta pesquisa serdo confidenciais.

Também sei, que caso existam gastos adicionais, estes serdo absorvidos pelo or¢camento da pesquisa.
Em caso de duvida poderei entrar em contato com a médica pesquisadora Ana Rita Peixoto Panazzolo

ou o Professor Orientador Dr. Getalio Rodrigues de Oliveira Filho, do Programa de Pos-Graduagio de
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Ciéncias Médicas - UFSC, Campus Reitor Jodo David Ferreira Lima — Trindade - CEP 88040-900 —
Florianépolis/SC, fone (48) 3721-9014 ou o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de
Santa Catarina - Prédio Reitoria II, Rua Desembargador Vitor Lima, n® 222, sala 401, Trindade,

Florian6polis/SCCEP 88.040-400, e-mail: cep.propesq@contato.ufsc.br. Telefone: (48) 3721-6094.

Declaro que concordo em participar deste estudo. Recebi uma cdpia deste termo de
consentimento livre e esclarecido, assinado e rubricado em todas as vias pelos participantes da pesquisa,
e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas dividas.

Declaro para os fins que manterei sigilo sobre o que for realizado na sessdo de treinamento até

o final da investigagdo.

Nome Assinatura do(a) participante Data

Nome Pesquisador Responsavel Data
Professor Dr. Getulio Rodrigues de Oliveira Filho

Nome Me¢édica-Pesquisadora Data
Mestranda Ana Rita Peixoto Panazzolo

Nome Assinatura da Testemunha Data
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ANEXO D - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA OS
MEDICOS RESIDENTES PARTICIPANTES DO ESTUDO

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS MEDICAS
Campus Reitor Jodo David Ferreira Lima — Trindade - CEP 88040-900 — Florianopolis/SC

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA OS MEDICOS
RESIDENTES PARTICIPANTES DO ESTUDO

Eu, , portador(a) da Carteira de
Identidade numero: fui convidado(a) a participar da pesquisa:
“VALIDACAO DE UM NOVO SIMULADOR PARA TREINAMENTO EM
HABILIDADES BASICAS EM HISTEROSCOPIA” por que sou médico(a) residente do
Servigo de Ginecologia e Obstetricia.

A JUSTIFICATIVA E OS OBJETIVOS:

Histeroscopia ¢ o exame de endoscopia do utero, considerado um método seguro e
pratico para investigacdo e tratamento das patologias intrauterinas. Consiste na introdugdo de
uma Optica, chamado histeroscopio, conectado a uma videocamara, que penetra a cavidade
uterina através da vagina, sob visdo direta.

O motivo que nos leva a estudar, a criar e validar um novo molde (simulador) de
construgdo 3-D, facilmente reproduzivel e de baixo custo para treinamento de médicos novatos
sdo: aumentar a seguranca da paciente; aumentar o nimero de meédico(as) ginecologistas
treinados(as) para a realiza¢do de procedimentos basicos em histeroscopia; disponibilizar um
simulador de baixo custo para servigos de residéncias médicas e para hospitais com poucos
recursos financeiros; e facilidade e rapidez de produzir um modelo de impressao 3-D.

O presente estudo é parte do projeto de pesquisa apresentado ao Comité de Etica em
Pesquisa em Seres Humanos da Universidade Federal de Santa Catarina como parte dos
requisitos necessarios a tese de Mestrado da médica ginecologista Ana Rita Peixoto Panazzolo,
orientado pelo Prof. Dr. Getulio Rodrigues de Oliveira Filho, do Programa de Po6s-graduacao
em Ciéncias Médicas da UFSC.

OS PROCEDIMENTOS:

FASE 1 — Recep¢ao

7. Vocé€ serd recebido(a) por um dos pesquisadores que explicard os objetivos da
simulagcdo com o maior detalhamento possivel, a fim de que vocé entenda os exercicios
e o que ¢ esperado ao término de cada sessao.

8. Um dos pesquisadores apresentara e explicara a vocé os principios da histeroscopia,
além de demonstrar como funciona o videoendoscOpio, os instrumentais de
histeroscopia e fard uma breve abordagem sobre a histeroscopia ambulatorial.

9. Vocé conhecera o simulador de impressdo 3-D e podera treinar no simulador o tempo
que julgar necessario, antes de iniciar a simulagao.

FASE 2 — Simulacao
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Vocé seréd orientado(a) a montar o equipamento de histeroscopia sob a supervisdo de
um dos pesquisadores responsaveis. Todos os procedimentos desta fase serdo filmados. No
momento em que voce se sentir seguro, iniciara as tarefas:

2.1. Tarefa 1 — Vocé€ sera convidado(a) a simular uma histeroscopia diagnostica,
visualizara com o histeroscopio pontos preestabelecidos no interior da cavidade do simulador
de impressao 3-D.

2.2. Tarefa 2 — Vocé serd convidado(a) a iniciar os exercicios de média complexidade.
Esta tarefa simula uma histeroscopia com bidpsia dirigida. Vocé sera orientado(a) a introduzir
o histeroscopio na segunda cavidade de impressdo 3-D, colocard a pinga de preensdo no canal
cirtirgico da camisa histeroscopica e tocara nos 5 sensores dispostos na parede lateral direita,
parede lateral esquerda, parede anterior, parede posterior e fundo do simulador. Os sensores
estardo conectados a uma placa de microcontrolador Arduino Uno que serd adaptado através de
uma entrada USB ao um computador que registrara o nimero de toques, realizados em 5 min.

2.3 Tarefa 3 — Vocé serd convidado(a) a realizar a tltima tarefa com maior grau de
complexidade. Esta tarefa simula uma histeroscopia operatdria ambulatorial, onde treinara a
resseccao de pequenas lesdes intrauterina. Vocé€ sera orientado(a) a introduzir o histeroscopio
no interior da cavidade do terceiro simulador, visualizara as pontas dos minibaldes de latex,
que foram colocados em cinco fenestras do simulador de impressao 3-D. Introduzira uma pinga
de preensdo no canal cirtirgico da camisa histeroscopica, tracionard um dos minibaldes, cerca
de 3 cm e seccionard com tesoura de histeroscopia. O tempo para a realizacdo deste
procedimento sera de 5 minutos.

DESCONFORTOS E RISCOS E BENEFICIOS: Vocé poderda sentir-se
constrangido, temeroso, desconfortavel, angustiado ou de alguma forma ameagado em saber
que os dados de seu treinamento estardo sendo utilizados para pesquisa e que estardo sendo
filmados. Por esta razdo, pesquisadores assumirdo uma posi¢do de respeito e cuidado para
minimizar esse tipo de situacao.

FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA: Em caso de
constrangimento e desconforto para vocé€, por favor entre em contato com um dos
investigadores que estard apto para dirimir suas dividas ou mesmo aceitar sua retirada do
estudo, sem nenhum prejuizo académico, pessoal ou material para voce.

GARANTIA DE ESCLARECIMENTO, LIBERDADE DE RECUSA E
GARANTIA DE SIGILO: Vocé sera esclarecido(a) sobre a pesquisa em qualquer aspecto que
desejar. Vocé € livre para recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper a
participacao a qualquer momento. A sua participacao ¢ voluntaria e a recusa em participar nao
ira acarretar qualquer penalidade ou perda de beneficios.

O(s) pesquisador(es) ira(ao) tratar a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo.
Os resultados deste trabalho poderdo ser apresentados em encontros, congressos, eventos ou
revistas cientificas. Mostrardo apenas os resultados obtidos como um todo, sem revelar seu
nome, institui¢do ou qualquer informagdo relacionada a sua privacidade. Seu nome ou o
material que indique a sua participagdo ndo sera liberado sem sua permissdo. Voc€ nao sera
identificado(a) em nenhuma publicagdo que possa resultar deste estudo. Uma cdpia deste
consentimento informado serd arquivada na Secretaria do Programa de Pds-graduagcdo em
Ciéncias Médicas da UFSC e outra sera fornecida a voce.

CUSTOS DA PARTICIPACAO, RESSARCIMENTO E INDENIZACAO POR
EVENTUAIS DANOS: A legislacdo brasileira ndo permite que vocé tenha qualquer
compensagdo financeira pela sua participacdo nesta pesquisa. Nao estdo previstas despesas
neste projeto, entretanto caso vocé tenha algum gasto comprovado em decorréncia deste estudo,
garantimos que voce sera ressarcido conforme prevé a Resolugdo N°466/12. Os riscos inerentes
a este projeto sdo minimos e nao prevé nenhum dano ao participante, entretanto caso vocé€ venha
a sofrer algum prejuizo material ou imaterial em decorréncia da pesquisa podera solicitar



57

indenizagdo, de acordo com a legislacdo vigente e amplamente consubstanciada, de acordo com
a Resolugao CNS n. 466/12.

DECLARACAO DO PESQUISADOR RESPONSAVEL: Os pesquisadores que
também assinam esse documento, elaborado em duas vias e rubricados em todas as paginas, se
comprometem a conduzir a pesquisa de acordo com o que preconiza a Resolugdo CNS 466/12
de 12/06/2012, que determina as boas praticas de pesquisa clinica e trata dos preceitos éticos e
da protecao aos participantes da pesquisa. Em caso de duvidas sobre os procedimentos ou sobre
0 projeto, vocé podera entrar em contato com o professor que estd conduzindo o estudo,
Professor Dr. Getulio Rodrigues de Oliveira Filho, Programa de Pos-Graduagao de Ciéncias
Médicas-UFSC, Campus Reitor Jodo David Ferreira Lima — Trindade - CEP 88040-900 —
Floriandpolis/SC, fone (48) 3721-9014 ou com a Pesquisadora Ana Rita Peixoto Panazzolo,
Rua Vereador Osni Ortiga, 2991 casa 12, Lagoa da Concei¢do, Cep 88062-451, fone (48)
996164858.

DECLARACAO DO(A) PARTICIPANTE OU DO RESPONSAVEL PELA
PESQUISA:

Eu, fui
informado(a) dos objetivos da pesquisa acima de maneira clara e detalhada e esclareci minhas
duavidas. Estou ciente que serei filmado durantes as tarefas que serdo realizadas nos
simuladores. Foi concedido o tempo necessario para refletir e se julgasse necessario, discutir
com pessoas de minha confianca sobre a tomada de decisdo livre e esclarecida. Sei que em
qualquer momento poderei solicitar novas informagdes e interromper minha participagdo no
estudo, se assim o desejar. A médica, pesquisadora, Ana Rita Peixoto Panazzolo, mestranda do
Programa de Pds-Graduacao em Ciéncias Médicas assegurou-me de que todos os dados desta
pesquisa serdo confidenciais.

Também sei, que caso existam gastos adicionais, estes serdo absorvidos pelo orgamento da
pesquisa. Em caso de divida poderei entrar em contato com a médica pesquisadora Ana Rita
Peixoto Panazzolo ou o Professor Orientador Dr. Getulio Rodrigues de Oliveira Filho, do
Programa de P6s-Graduagdo de Ciéncias Médicas - UFSC, Campus Reitor Jodo David Ferreira
Lima — Trindade - CEP 88040-900 — Florianopolis/SC, fone (48) 3721-9014 ou o Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Santa Catarina - Prédio Reitoria II, Rua
Desembargador Vitor Lima, n°® 222, sala 401, Trindade, Florian6polis/SCCEP 88.040-400, e-
mail: cep.propesq@contato.ufsc.br. Telefone: (48) 3721-6094.

Declaro que concordo em participar deste estudo. Recebi uma copia deste termo de
consentimento livre e esclarecido, assinado e rubricado em todas as vias pelos participantes da
pesquisa, e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas duvidas.

Declaro para os fins que manterei sigilo sobre o que for realizado na sessdo de
treinamento até o final da investigagao.

Nome Assinatura do(a) participante Data

Nome Pesquisador Responsavel Data
Professor Dr. Getulio Rodrigues de Oliveira Filho

Nome Médica Pesquisadora Data
Mestranda Ana Rita Peixoto Panazzolo

Nome Assinatura da Testemunha Data
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ANEXO E — QUESTIONARIO — ESPECIALISTAS

O Objetivo desta pesquisa ¢ a validagdo de um simulador para o desenvolvimento de
habilidades basicas em histeroscopia.

A proposta deste questionario ¢ obter algumas informagdes sobre a sua experiéncia em
histeroscopia e a sua opiniao sobre o uso deste simulador.

Suas informagdes serdo mantidas em sigilo pelos pesquisadores.

1. Experiéncia em histeroscopia e em simulag¢ao:

1.1 Vocé ja treinou em um simulador de histeroscopia:
O Sim
O Nao
Caso positivo, quais:

1.2 Atualmente, vocé realiza histeroscopia:
O Sim
O Nao
Ano que vocé comecou a realizar histeroscopias:

1.3 Vocé tem experiéncia em histeroscopia ambulatorial de Bettocchi
O Sim
O Nao
Que ano vocé comegou?

2. Nesta seciao, pedimos que vocé avalie a sua experiéncia como usuario do simulador de
histeroscopia ambulatorial. Para isto, por favor assinale na escala correspondente, o quanto

vocé concorda ou discorda com as seguintes afirmativas.

2.1 A cavidade uterina do simulador 3-D se assemelha ao corpo uterino?
O Discorda totalmente
O Discorda
O Concorda
O Concorda totalmente
O Nao seil

2.2 A experiéncia no simulador se assemelha aos procedimentos de histeroscopia ambulatorial?
O Discorda totalmente
O Discorda
O Concorda
O Concorda totalmente

O Nao sei
2.3 A pratica neste modelo pode aprimorar a técnica de histeroscopia ambulatorial em
residentes?
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O Discorda totalmente
O Discorda

O Concorda

O Concorda totalmente
O Nao sei

2.4 Este simulador pode ser usado para desenvolver em residentes habilidades basicas para
realizar histeroscopias ambulatoriais?

O Discorda totalmente
O Discorda
O Concorda
O Concorda totalmente
O Nao sei

3. Continuamos nesta secio avaliando a sua experiéncia como usuario do simulador e
solicitamos, por favor, que vocé assinale na escala correspondente o quio capaz vocé se
sentiu em realizar as tarefas de navegacio, de tocar os sensores e tracionar os minibaldes:

3.1 Quao capaz de visualizar as imagens na tarefa navegagdo vocé sentiu?
O Extremamente incapaz

Pouco capaz

Capaz

Totalmente capaz

O O OO

N3do sei

3.2 Quao capaz de tocar os cinco sensores vocé se sentiu?

©)

Extremamente incapaz
Pouco capaz
Capaz

Totalmente capaz

O O OO0

N3ao sel

3.3 Quao capaz de tracionar os minibaldes vocé se sentiu?

O

Extremamente incapaz
Pouco capaz

Capaz

Totalmente capaz

O O OO0

N3ao sel

4. Nesta secao, pedimos que vocé assinale na escala correspondente o quao realista lhe pareceu
o treinamento nesse simulador, em cada habilidade listada abaixo:
4.1. Navegacao histeroscopica
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O Nada realistico

O Pouco realistico

O Realistico

O Totalmente realistico
O Nao sei

4.2. Coordenagao mao-olho
O Nada realistico
O Pouco realistico
O Realistico
O Totalmente realistico

O Nao sei
4.3 Manipulacao com optica obliqua de 30°

O Nada realistico

O Pouco realistico

O Realistico

O Totalmente realistico

O Nao sei
4.4 Manipulacao da pinga de apreensao (instrumental cirtirgico de Bettocchi)

O Nada realistico

O Pouco realistico

O Realistico

O Totalmente realistico
O Nao sei

5. Agora, gostariamos de avaliar sua experiéncia global ao executar as tarefas neste

simulador. Para isto, por favor assinale quio realista foi a sua experiéncia, sendo 1 = nada
realistico e 10 = totalmente realistico.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

6. Para finalizar nosso questionario, gostariamos de avaliar quao apropriado lhe pareceu este
simulador para treinar os residentes para realiza¢io de histeroscopia ambulatorial. Para isto,
por favor assinale na escala correspondente, sendo 1 = nada apropriado e 10 totalmente
apropriado.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

7. Dados demograficos:

7.1 Em que ano vocé nasceu?
7.2 Como declara seu género?
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O Femino
O Masculino

O Outro. Gostaria de declarar?
7.3 Em que ano vocé se formou em Medicina?
7.4 Em que ano vocé se formou em Ginecologia?

Obrigada por completar nossa pesquisa!

Obrigada por dedicar seu tempo para concluir nossa pesquisa. NOs realmente
valorizamos as informagdes que vocé forneceu. Suas respostas irdo contribuir para os resultados
do nosso estudo.

Se vocé tiver algum comentario sobre a pesquisa ou o projeto, por favor, deixe o
comentario no espago abaixo.

Muito obrigada,

Ana Rita Panazzolo

Deixe aqui seu comentario:



ANEXO F — QUESTIONARIO - RESIDENTES

O Objetivo desta pesquisa ¢ a validagao de um simulador para o desenvolvimento
de habilidades basicas em histeroscopia.

A proposta deste questiondrio € obter algumas informagdes sobre a sua
experiéncia em histeroscopia e a sua opinido sobre o uso deste simulador.

Suas informagdes serdo mantidas em sigilo pelos pesquisadores.

1. Experiéncia como residente:

1. Vocé ja treinou em um simulador de histeroscopia:
O Sim
O Nao
Caso positivo, quais:

2. Qual ano da residéncia vocé esta?
O Rl
O R2
O R3

3. Agora, gostariamos de avaliar sua experiéncia global ao executar as tarefas neste

simulador. Para isto, por favor assinale quao realista foi a sua experiéncia, sendo 1 = nada
realistico e 10 = totalmente realistico.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

4. Para finalizar nosso questiondrio, gostariamos de avaliar quao apropriado lhe pareceu

este simulador para treinar os residentes para realizacdo de histeroscopia ambulatorial.
Para isto, por favor assinale na escala correspondente, sendo 1 = nada apropriado e 10
totalmente apropriado.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

5. Dados demograficos:
5.1 Em que ano vocé nasceu?

5.2 Como voce¢ declara seu género?

O Femino
O Masculino
O Outro. Gostaria de declarar?



5.3 Em que ano vocé se formou em Medicina?

Obrigada por completar nossa pesquisa!

Obrigada por dedicar seu tempo para concluir nossa pesquisa. NOs realmente
valorizamos as informagdes que vocé forneceu. Suas respostas irdo contribuir para os
resultados do nosso estudo.

Se vocé tiver algum comentario sobre a pesquisa ou o projeto, por favor, deixe o
comentario no espago abaixo.

Muito obrigada,

Ana Rita Panazzolo

Deixe aqui seu comentario:
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ANEXO G - ESCORES PARA AVALIACAO DE DESEMPENHO

Moédulo Item Escore Descricao
ERGONOMIA Postura 0 Ma postura, como contragdo dos
ombros, excesso de movimento do
corpo durante mais de 50% do
procedimento.
1 Intercala periodos de boa e ma postura.
2 Boa e relaxada postura durante os
procedimentos
Movimentos das 0 Excesso e descontrole dos movimentos
maos das maos, ndo gira o histeroscopio
apropriadamente em mais de 50% dos
movimentos
1 Movimentos controlados, porém, ndao
gira histeroscopio apropriadamente
(menos de 50% dos movimentos)
2 Economia e controle de movimentos,
gira apropriadamente histeroscopio
Coordenacao mao- 0 Olha para o simulador ou para as maos
olho em mais de 50% das vezes em que
muda o movimento
1 Olha para o simulador e para as maos
em poucos movimentos (menos de
50% dos movimentos)
2 Nao olha para o simulador ou para as
maos
QUALIDADE DAS Alinhamento da 0 Perda do horizonte em mais de 50%
IMAGENS camara dos movimentos
1 Perda do horizonte em menos de 50%
das vezes
2 N2o perde o horizonte
Centralizagdo e boa 0 Dificuldade em visualizar e centralizar
visualizagdo das as imagens
imagens
1 Visualiza as imagens, porém apresenta
dificuldade de centraliza-las
2 Visualiza e centraliza as imagens com
facilidade
NAVEGACAO Navegacao segura 0 Toca nas paredes, ndo apresentou uma
SEGURA sequéncia logica e apresentou
dificuldade de realizar a visao
panoramica)
1 Nao apresentou uma sequéncia logica,

porém nao tocou nas paredes, realizou
a visdo panoramica, mesmo que com
dificuldade
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Teve uma boa sequéncia, nao tocou
nas paredes e realizou a visao
panoramica com facilidade

MANIPULACAO
DA PINCA
DE APREENSAO

Manipulagdo da
pinga de apreensao

Dificuldade de pingar, ou tocar nos
sensores, distanciando muito a pinga
da dptica

Toca nos sensores e traciona
minibaldes, porém mantém em mais de
50% dos movimentos a pinga distante
da dptica

Toca nos sensores, traciona os
minibaldes com facilidade e mantém
bom posicionamento da pinga
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ANEXO H - SUBMISSAO DE ARTIGO

De: Journal of Surgical Education EviseSupport@elsevier.com Enviado: domingo, 6 de
outubro de 2019 21:15 Para: anaritapanaz@hotmail.com anaritapanaz@hotmail.com.
Assunto: Successfully received: submission THE DEVELOPMENT AND
PSYCHOMETRIC VALIDATION OF A NOVEL ANTHROPOMORPHIC 3D-PRINTOUT
SIMULATOR FOR TRAINING BASIC SKILLS APPLICABLE TO OFFICE-BASED
HYSTEROSCOPY for Journal of Surgical Education

This message was sent automatically.

Ref: JSURED 2019 685. Title: THE DEVELOPMENT AND PSYCHOMETRIC
VALIDATION OF A NOVEL ANTHROPOMORPHIC 3D- PRINTOUT SIMULATOR
FOR TRAINING BASIC SKILLS APPLICABLE TO OFFICE-BASED HYSTEROSCOPY
Journal: Journal of Surgical Education

Dear Mrs. Peixoto Panazzolo,

Thank you for submitting your manuscript for consideration for publication in Journal of
Surgical Education. Your submission was received in good order.

To track the status of your manuscript, please log into EVISE® at:
http://www.evise.com/evise/

faces/pages/navigation/NavController.jspx?JRNL ACR=JSURED and locate your
submission under the header "My Submissions with Journal' on your 'My Author Tasks' view.

Thank you for submitting your work to this journal. Kind regards, Journal of Surgical
Education

Have questions or need assistance?

For further assistance, please visit our Customer Support site. Here you can search for
solutions on a range of topics, find answers to frequently asked questions, and learn more
about EVISE® via interactive tutorials. You can also talk 24/5 to our customer support team
by phone and 24/7 by live chat and email.

Copyright © 2018 Elsevier B.V. | Privacy
Policy Elsevier B.V., Radarweg 29, 1043 NX Amsterdam, The Netherlands, Reg. No.
33156677.
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