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RESUMO

Introducdo: Os procedimentos cirdrgicos de bypass cerebrovascular envolvem o
uso de habilidades técnicas bimanuais, alta precisdo e desenvoltura técnica. Para
aguisicao de tais habilidades os neurocirurgides, usualmente, praticam no modelo de
rato vivo. Objetivo: descrever e validar o uso de um simulador hibrido ex vivo que
possui as principais etapas microcirdrgicas para a realizacdo do bypass ATS-ACM.
Material e métodos: Trés placentas humanas e um créanio sintético, impresso em
impressora 3D, compuseram um simulador hibrido. Seis neurocirurgides
cerebrovasculares (especialistas) e seis neurocirurgibes, ndo especialistas em
cirurgia vascular, participaram do estudo, divididos em 2 grupos. A validacéo de face
e de conteudo utilizou um questionario respondido pelos especialistas sobre
semelhancas do simulador com a cirurgia real (dissec¢do do vaso, abertura da
fissura de Silviana, campo de trabalho profundo e estreito e anastomose término-
lateral). A validacdo de construto comparou os dois grupos medindo o tempo total, a
ocorréncia de lesdes nos vasos durante a disseccdo e a paténcia do bypass. A
analise estatistica foi realizada. A validacdo concorrente confrontou caracteristicas
entre 0 modelo hibrido, modelos planos (rato vivo, asa de galinha, placenta humana
e tubo sintético) e simuladores de cabeca de cadaver humano para microcirurgia de
bypass ATS-ACM. Resultados: Todas as placentas humanas foram adequadas
para simularem o bypass ATS-ACM. A validacdo de face e conteddo mostrou alta
fidelidade a cirurgia real. A validacdo de construto mostrou diferenca estatistica
significativa entre especialistas e nado especialistas (p< 0,005). A validacéo
concorrente destacou que as principais tarefas do bypass ATS-ACM estao presentes
no simulador hibrido, quando comparado aos modelos planos e cabeca de cadaver.
Conclusao: O modelo hibrido de simulacdo tem forte validacdo de face, conteudo,
construto e concorrente e € o Unico simulador de bypass ATS-ACM que explora
todas as principais etapas cirargicas. Encurtar a curva de aprendizado do bypass,
trabalhando com o simulador hibrido, € uma proposta do modelo de treinamento,
mas precisa de dados de validacéo preditiva para ser garantido.

Palavras-chave: bypass cerebrovascular;  microneurocirurgia;  simulagao
neurocirdrgica; bypass da artéria temporal superior-artéria
cerebral média; validacdo de conteudo; validacdo de construto;
validag&o concorrente.



ABSTRACT

Introduction: Superficial temporal artery-to-middle cerebral artery bypass is a
valuable revascularization technique for adult moyamoya disease, carotid artery
occlusion that fails medical therapy, and complex aneurysms. Cerebrovascular
bypass surgical procedures involve the use of significant technical bimanual skills.
Neurosurgeons traditionally practice in the live rat model. The use of a hybrid ex-vivo
simulator that has all ATS-ACM bypass microsurgery part tasks is explored. Material
and Methods: Three human placentas and a synthetic skull composed one ex vivo
hybrid simulator. Six cerebrovascular neurosurgeons (especialistas) and six general
neurosurgeons participated in this study divided in 2 groups. Face and content
validity used a questionnaire answered by especialistas regarding simulator
similarities with real surgery (vessel dissection, Sylvian fissure opening, deep and
narrow work field and end to side anastomosis). Construto validity compared both
groups measuring total time, occurrence of vessel lesions during dissection and
bypass patency. Statistical analysis was performed. Concurrent validity confronted
characteristics between the ex vivo hybrid, flat models (live rat, chicken wing, human
placenta and synthetic tube) and human cadaver head simulators for ATS-ACM
bypass microsurgery. Results: All human placentas were suitabela to simulate the
ATS-ACM bypass. Face and content validity showed high fidelity to real surgery.
Construto validity showed significant statistical difference between ndo especialista
and especialistas (p<.005). Concurrent validity highlighted that all ATS-ACM part
tasks are present in the ex-vivo hybrid simulator when compared to flat models and
cadaver head. Conclusion: Ex vivo hybrid simulation model has strong face,
content, construto and concurrent validity, and is the only ATS-ACM bypass
simulator that explores all surgical part tasks. Shortening the bypass learning curve
working with the hybrid simulator is a training model promise, but needs predictive
validity data to be assured.

Key words: cerebrovascular by-pass; microneurosurgery; neurosurgical simulation;
superior temporal artery-middle cerebral artery by-pass; content
validation; construct validation; concurrent validation.
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1 INTRODUCAO

A cirurgia de bypass cerebrovascular € considerada um dos procedimentos mais
desafiadores do ponto de vista técnico na neurocirurgia. (1) Donaghy e Yasargil (2)
descreveram o bypass da Artéria Temporal Superficial (ATS) para a Artéria Cerebral
Média (ACM) (ATS-ACM) em 1969, para o tratamento da doenca isquémica

cerebral.

O procedimento cirdrgico consiste na realizagdo da anastomose entre a artéria
temporal superficial — um dos ramos terminais da artéria carétida externa, cuja
principal funcéo € a de irrigar o masculo temporal e estruturas da face antero-lateral
do escalpe — com a artéria cerebral media — um dos ramos terminais da artéria
carétida interna, a qual € responsavel pela irrigacdo de grande parte dos lobos

frontal e temporal, em cada hemisfério cerebral.

Apoés alguns anos de descrédito, este procedimento ressurgiu recentemente como
opc¢ao para o tratamento de aneurismas cerebrais complexos, Doenca de Moyamoya
e doencga aterosclerdtica isquémica refrataria ao tratamento meédico ideal (3,8). A
manutencdo da habilidade microcirtrgica é fundamental para o sucesso do bypass,
pois sdo procedimentos raros na maioria das instituicbes neurocirurgicas (9,13). Os
simuladores podem oferecer um conjunto de treinamento para bypass de ATS-ACM
com possivel reducdo da curva de aprendizado.

Varios modelos de treinamento estdo disponiveis para o treinamento de
microssuturas: sintético, realidade virtual, cadaver, animais vivos ou mortos (ratos,
asa de galinha e pescoco de peru) e placenta humana (14,22). As caracteristicas do
simulador ideal sdo: possuir baixo custo de producéo, ser eticamente aceito, possuir
alta fidelidade, baixa tecnologia e ser capaz de simular as principais etapas
microcirurgicas (14) de um bypass ATS-ACM (dissec¢do do vaso, abertura da
fissura Silviana, campo de trabalho profundo e estreito para anastomose término-

lateral).

A metodologia de avaliacdo, dos modelos de simulacéo cirargica, geralmente usa
validacdo de face, conteudo, construto, concorrente e preditiva. Eles se referem,
respectivamente, a capacidade de medir o que é proposto, a reprodutibilidade dos
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passos fundamentais da cirurgia no simulador, a capacidade de diferenciar o
desempenho entre especialistas e iniciantes no simulador, a comparacao de novos e
ja descritos simuladores e a comprovacdo da eficdcia de performance em cirurgia
real, apos treino com simulador. A aprovacao definitiva dos simuladores cirargicos
ocorre apos a validacdo preditiva, sendo realizada por meio de estudos

multicéntricos, com ampla amostragem e avaliacdo duplo cego (14).

1.1 Objetivo

Realizar a validacdo de face, conteudo, construto e concorrente de um modelo
hibrido, contendo placenta humana modificada e cranio sintético, impresso em

impressora 3D para aprendizado e treinamento do bypass ATS-ACM.
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2 REVISAO DA LITERATURA

A simulacgdo cirdrgica € uma técnica educacional em que um iniciante interage com
um ambiente que recria ou replica um cenario clinico, do mundo real, em uma

atmosfera livre ou reduzida de riscos (28,30,37).

Os modelos de simulacdo para educacdo médica incluem cadaveres humanos e
animais, modelos de animais vivos, modelos de bancada sintéticos/fisicos e modelos
de realidade virtual (VR) (21, 30). A simulagdo tem sido rapidamente utilizada em

cirurgia, especialmente em paises de alta renda.

Os modelos de simulacdo cirdrgica sdo ferramentas essenciais para treinar
neurocirurgibes a realizarem procedimentos complexos, como a neurocirurgia
microvascular. Eles podem fornecer ambiente seguro e controlado para os alunos
praticarem técnicas e ganharem experiéncia, antes de realizarem cirurgias em
pacientes. Varios tipos de modelos de simulacdo cirargica estdo disponiveis para
neurocirurgia microvascular, incluindo cadaveres humanos, modelos de realidade
virtual, animais (asas de frango e peru), placentas humanas, modelos sintéticos e

modelos hibridos.

Modelos de cadaveres humanos

Modelos de cadaveres humanos sao frequentemente considerados o padrdo-ouro
para simulacdo cirargica porque fornecem a representacdo realista da anatomia
humana. O uso de cadaveres para treinamento cirdrgico demonstrou melhorar a
confianca e as habilidades técnicas do treinando (54). No entanto, o uso de
cadaveres € limitado devido a questdes éticas e logisticas, como disponibilidade,

custo e necessidade de instalacfes especializadas.

Modelos de realidade virtual

Os modelos de realidade virtual usam graficos gerados por computador para simular
procedimentos cirargicos. Eles fornecem ambiente seguro e controlado para o0s
treinandos praticarem procedimentos e podem fornecer feedback imediato sobre seu
desempenho (55). Os modelos de realidade virtual demonstraram melhorar a


https://link.springer.com/article/10.1007/s00701-021-05003-x%252523ref-CR28
https://link.springer.com/article/10.1007/s00701-021-05003-x%252523ref-CR30
https://link.springer.com/article/10.1007/s00701-021-05003-x%252523ref-CR37
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confianca e as habilidades técnicas do aluno (55). No entanto, o custo do

equipamento de realidade virtual pode ser a barreira para a adocao generalizada.

Modelos animais

Modelos animais, como asas de frango e peru, sdo comumente usados para
simulacdo cirargica. Esses modelos fornecem alternativa de baixo custo e
prontamente disponivel para cadaveres humanos. No entanto, a anatomia dos
modelos animais pode diferir da dos humanos, limitando a sua utilidade para

determinados procedimentos.

Modelos de placenta humana

Modelos de placenta humana tém sido usados como ferramenta de simulagao
cirdrgica para neurocirurgia microvascular devido a sua semelhanca com a
vasculatura cerebral humana (56). O uso de modelos de placenta demonstrou
melhorar as habilidades técnicas do aluno e reduzir o tempo necessario para se
tornar proficiente em neurocirurgia microvascular (57). No entanto, o uso de modelos

de placenta é limitado devido a preceitos éticos.

Modelos sintéticos

Modelos sintéticos sdo frequentemente usados como alternativa de baixo custo para
cadaveres humanos. Esses modelos podem ser personalizados para simular
cenarios cirargicos especificos e fornecer ambiente de treinamento consistente e
reprodutivel (58). Os modelos sintéticos demonstraram melhorar a confianca e as

habilidades técnicas do aluno (59).

Modelos de ratos vivos

Ratos vivos também tém sido usados como modelo de simulagédo cirurgica para
neurocirurgia microvascular. Esses modelos fornecem a representacao realista da
anatomia e fisiologia do cérebro de ratos, tornando-os adequados para treinamento
em certos aspectos da neurocirurgia microvascular. Por exemplo, modelos de ratos
tém sido usados para praticar a anastomose da artéria e veia femoral de ratos, que é

semelhante a anastomose realizada em vasos cerebrais humanos (60).
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O uso de modelos animais vivos para simulacdo cirdrgica € controverso, e
consideracdes éticas devem ser consideradas. O uso de modelos animais pode
levantar preocupacdes em relagdo ao bem-estar animal e a adequagéao do uso de
animais para treinamento médico. No entanto, os defensores dos modelos animais
argumentam que eles podem fornecer valiosa experiéncia de aprendizado para os
estagiarios e melhorar a seguranca e a eficacia dos procedimentos cirdrgicos

realizados em pacientes humanos.

Modelos hibridos

Combinam elementos de varios modelos de simulagéo para fornecer experiéncia de
treinamento mais abrangente. Por exemplo, um modelo hibrido pode usar o
ambiente de realidade virtual para simular um procedimento cirdrgico em modelo
sintético, que imita a anatomia humana (60). Os modelos hibridos tém o potencial de
fornecer experiéncia de treinamento mais realista e eficaz que os modelos de

simulacéo individuais sozinhos.

Existem vérios tipos de modelos de simulacdo cirdrgica disponiveis para
neurocirurgia microvascular, cada um com suas vantagens e limitacdes. A escolha
do modelo dependera de fatores como custo, disponibilidade, consideracfes éticas e

necessidades especificas de treinamento do neurocirurgido.

O treinamento neurocirdrgico esta, tradicionalmente, baseado em um modelo de
Halstediano (“ver um, fazer um, ensinar um”) (9,16) e o aprendizado tedrico e pratico
ocorre em salas de cirurgia. (28, 30). No entanto, os desafios associados a este
sistema de aprendizagem, incluem restricées financeiras do sistema de saude para
implementagédo de plataformas de ensino em sala de cirurgia (40), as crescentes
restricbes na carga horaria semanal de trabalho (14), o risco de piora dos resultados
dos pacientes (52), exposi¢ao clinica e limitadas oportunidades de operagéo, devido

ao aumento das preocupacgdes com as implicacdes éticas e meédico-legais (20,55).

Os neurocirurgides realizam o numero médio de 223 casos por ano, que Sao
variados e Unicos em competéncia técnica (23). Juntamente com as restricoes de
horas de treinamento os médicos, em habilitagdo, podem ndo encontrar

procedimento semelhante com frequéncia, limitando as oportunidades de
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treinamento cirargico. Durante a pandemia da COVID-19, houve piora deste cenario,
marcado por reducdo acentuada de casos neurocirurgicos eletivos, redistribuicdo de
neurocirurgides para a unidade de terapia intensiva, sobrecarregando até mesmo os
sistemas de saude de maiores recursos (26,56,60,67). Isso reduziu ainda mais as
oportunidades de realizar procedimentos neurocirurgicos, impactando diretamente a
qualidade e eficiéncia do treinamento médico (10). Portanto, se tornou relevante
estimular o desenvolvimento de modelos de simulacdo para permitir que os médicos
em treinamento aprendam, desenvolvam e executem procedimentos em modelos de

treinamento cirdrgicos validados.

A simulacdo meédica serve como alternativa para a aquisicdo de habilidades
especificas em menor tempo (2,21,22), buscando com isso a reducao da curva de
aprendizado, antes de prosseguir para a realizagcdo do tratamento no paciente.
(2,21). Ao cometer erros em ambiente de treinamento cirargico simulado, os
participantes podem desenvolver as habilidades necessarias para superar em menor
tempo e com maior precisdo, as habilidades e manobras cirlrgicas necessarias

durante o procedimento real (17,21,30).

A eficacia da simulacdo na aquisicdo e desenvolvimento de habilidades técnicas é
demonstrada pela melhoria das métricas de desempenho objetivas, quando as
habilidades aprendidas no treinamento em simulador vao para a sala de cirurgia
(16,17,21). No entanto, simulagBes médicas e cirurgicas devem ser avaliadas como

ferramentas educacionais.

A avaliacdo de modelos de simulacdo € baseada em validacdo subjetiva e/ou
objetiva (60). Em pesquisas quantitativas, deve-se considerar a confiabilidade e a
validade de seus métodos e medicdes. A validade demonstra a capacidade de
precisdo de um meétodo medir algo. Se um método mede o que afirma medir e 0s
resultados correspondem aos valores no mundo real, entdo pode ser considerado
vélido. Existem quatro tipos principais de validacdo: validacdo de face, conteudo,

construto e concorrente.

A validacdo de face e de conteudo sao tipos de validacdo subjetiva, avaliadas por

guestionarios. A validade de face examina o realismo de um simulador e a



19

similaridade do nivel de dificuldade, em comparacdo com tarefas de treinamento
reais, enquanto a validade de conteudo avalia a eficacia do modelo durante o
treinamento de habilidades especificas, para melhorar as técnicas dos participantes
(60). Embora estes sejam métodos subjetivos, a validade de construto é um método
objetivo que considera a capacidade de um simulador para diferenciar niveis de
competéncia de habilidade, enquanto a validacdo concorrente refere-se a validacao

comparativa com um modelo ou método previamente validado (22,47).

Revisbes anteriores exploraram o desenvolvimento de treinamento baseado em
simulacdo neurocirargica (16,30,49), discutindo os pontos fortes e as limitacdes de
varios modelos de simulacdo. As simulagbes incluidas nas revisbes também se
limitam principalmente a simuladores de realidade fisica ou virtual, mostrando que
hé& lacunas na literatura ao avaliar extensa variedade de tipos de simuladores. Além
disso, o tipo de procedimentos neurocirargicos incluidos é aleatério, limitando a
compreensao de qual habilidade ou procedimento neurocirargico pode ser melhor
simulado, por um tipo especifico de simulador. O objetivo final da simulacdo é
garantir que as habilidades aprendidas no simulador possam ser transferidas para a
sala de cirurgia, inadequadamente exploradas nessas revisbes. Um trabalho
importante em modelos de simulagdo estd em andamento, mas os estudos atuais,
examinando métodos de simulacéo cirtrgica, ndo tém abordagem abrangente para
aplicar métodos de validacdo para avaliar modelos de simuladores. Embora haja
uma causa precoce, para a simulacdo desenvolver habilidades cirtrgicas, ha
também lacunas na literatura em estabelecer o uso e quantificar o impacto da

educacgéo cirdargica na aquisi¢cdo e aprimoramento de habilidades cirurgicas.

2.1 A técnica

O paciente é colocado em decubito dorsal e a cabeca girada 70 graus para o lado
oposto (FIGURA 1.1). A angiografia € revisada. Pelo menos uma ramificagdo da
ATS deve ser grande o suficiente para ser usada. O ramo temporoparietal
geralmente é preferivel ao ramo frontal, mas o ramo frontal pode ser usado se for o
maior dos dois. A ATS é exposta por uma técnica de corte diretamente sobre seu
trajeto (FIGURA 1.2). O curso do vaso é tracado por ultrassom Doppler e marcado

no couro cabeludo. Trabalhando sob o0 microscopio cirargico a disseccdo pode ser
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iniciada distalmente ou proximalmente. A ATS situa-se superficialmente a galea
inicialmente e, em seguida, penetra na galea para ficar apenas profundamente a ela
cerca de 1 cm acima do zigoma. Um pequeno manguito de tecido conjuntivo é
deixado ao redor da artéria. Esta manobra evita a manipulagdo direta da ATS
prevenindo vasoespasmo e torcéo da artéria apos a concluséo do bypass. Pequenos
ramos musculares sao coagulados com cautério bipolar e seccionados. O vaso é
deixado in situ até o procedimento de bypass (FIGURA 1.3). A artéria dissecada é
envolta em um pedago de luva cirdrgica e coberta com Gelfoam embebido em
papaverina, para permitir a vasodilatacdo do vaso doador e protecdo durante a

craniotomia.

Uma inciséo retilinea é feita no musculo temporal, na mesma direcdo da pele, para
facilitar a dissec¢ao do musculo. Ganchos cirdrgicos podem ser usados para retrair 0
musculo e a pele. Uma pequena craniotomia fronto-temporal é criada, usando Unico
orificio de trepanacdo na parte inferior da craniotomia, que servira como caminho

para a passagem da ATS do compartimento extra para o intracraniano.

Concluida a craniotomia, deve-se obter criteriosa homeostase com cera 6ssea e

elevacdo das bordas durais para evitar sangramento peridural.

Figura 1.1 — Técnica de cirurgia de bypass cerebrovascular

Legenda: A: posigdo cirirgica; B: ramos ATS frontal e parietal; C e D: dissec¢édo da ATS; E: ATS
mapeada: F: ramo parietal do ATS dissecado; G: cobertura de elastico e ATS retraida.

Fonte: https://doi.org/10.1016/B978-0-323-52381-3.00032-0, 2020.
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A dura-mater é aberta de forma cruciforme e as bordas durais elevadas, para
hemostasia de vasos epidurais. Um ramo cortical da artéria cerebral média, na
fissura Silviana (ramo M3), dando preferéncia para o maior ramo cortical temporal ou
parietal relativamente livre de perfurantes, é entdo preparado para ser usado para
anastomose. ldealmente, o vaso receptor deve ter 1 a 1,5 mm de diametro. O vaso
receptor é dissecado circunferencialmente e um pequeno arcabouco de luva estéril é
colocado sob a artéria. Um pequeno Gelfoam (Pfizer®), embebido em papaverina, é
colocado sobre a artéria recipiente preparada. A extremidade distal do ramo
preparado do ATS é seccionada e 1 cm distal do ATS é desnudado de sua

membrana adventicia.

Figura 1.2 — Técnica de cirurgia de bypass cerebrovascular

Legenda: A: orificio de trepanacgdo; B: craniotomia e durotomia em cruz; C e D: Igual a A e B,
visdo cirtrgica.

Fonte: https://doi.org/10.1016/B978-0-323-52381-3.00032-0, 2020

Em seguida, a ATS é canulada e irrigada com 5-15ml de soro fisiolégico
heparinizado (solugdo contendo 250 ml de soro fisiologico associado a 5.000
unidades de heparina néao fracionada); o clipe temporario da ATS € aberto e depois
fechado, para preencher o segmento da artéria com solucdo salina heparinizada.
Apds o preparo, é realizada arteriotomia obliqua no coto distal da ATS para
aumentar o calibre distal do vaso doador, técnica conhecida como “boca de peixe”.
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A sutura se inicia colocando as duas primeiras suturas: uma no “calcanhar” e outra
no “dedo do pé” da anastomose. Em seguida, a parede posterior e a parede frontal
podem ser suturadas com a técnica de sutura continua ou suturas simples usando
os fios Nylon (Ethicon®) 9-0 ou 10-O (preferencialmente), de acordo com a
preferéncia do cirurgido. Antes da ultima sutura ser amarrada, o lumen é lavado com

solucéo salina heparinizada e a sutura € finalizada.

Os clipes temporarios no ramo ACM (distal seguido de proximal) sdo liberados
primeiro, seguidos pelo clipe temporario no ATS. Pequenos sangramentos pela linha
de sutura geralmente sdo controlados com pequenos fragmentos de Surgicel
(Ethicon®) ou Gelfoam (Pfizer®). Todas as etapas estdo representadas em figuras

esquematicas e cirdrgicas nas Figuras 1.1, 1.2 e 1.3.

Figura 1.3 — Técnica de cirurgia de bypass cerebrovascular

Legenda: A: preparagéo do ramo M3/M4 (vaso receptor); B: suturas do "calcanhar" e do "dedo do
pé" para ancorar o vaso doador ao vaso receptor; C: suturas das paredes anterior e
posterior; D: anastomose concluida; E: resultado final; F: (A) visao cirdrgica; G: (B) visdo
cirdrgica; H: (D) viséo cirlrgica; (E) viséo cirargica.

Fonte: https://doi.org/10.1016/B978-0-323-52381-3.00032-0, 2020.

O fluxo pela ATS é verificado com uma sonda Doppler ou com Videoangiografia
Intraoperatodria (ICG ou Fluoresceina) (FIGURA 2). A alternativa ao vaso M3 é um
ramo cortical M4 na regido temporal ou parietal. O ramo ideal, para este tipo de
anastomose, pode ser selecionado com base em uma angiotomografia pré-
operatéria. Um desvio duplo também pode ser criado usando ambos os ramos da
STA, um no ramo frontoparietal e outro no ramo temporal.
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Figura 2 — Verificagdo do fluxo pela ATS com sonda Doppler ou Videoangiografia Intraoperatéria

Legenda: A: visdo cirtrgica sob microscopia com filtro para visibilizacdo de indocianina verde; B:
visao cirdrgica sob microscopia com filtro para visibilizacéo de fluoresceina.

Fonte: https://doi.org/10.1016/B978-0-323-52381-3.00032-0, 2020.

2.2 Fechamento

Apébs a revascularizacdo, a dura-mater é fechada por aproximacgdo, com suturas de
Prolene (Ethicon®) 4.0, permitindo espaco adequado para a entrada da ATS. O
retalho ésseo é fixado com placas metalicas e parafusos de titanio, permitindo que o
enxerto entre livremente. O fluxo da ATS deve ser verificado novamente com

Doppler, apos a fixacdo do flap 6sseo (FIGURA 3).

Figura 3 — Reconstrucdo craniana em angiotomografia computadorizada

Fonte: https://doi.org/10.1016/B978-0-323-52381-3.00032-0, 2020.

Nota: Com técnica de reconstrugcdo ilustrando a presenca da artéria temporal superficial
penetrando falha 6ssea, sem sinais de compressfes em seu trajeto.
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Se houver duvida ou algum problema com o fluxo do enxerto ou potenciais
evocados, uma angiografia intraoperatéria pode ser feita. Deve-se observar
cuidadosamente a anastomose proximal e distal e a velocidade do fluxo da ATS em
relagdo a circulagcdo da artéria carétida externa. Uma anastomose, com bom
funcionamento, deve preencher a circulacdo intracraniana mais rapidamente que o

preenchimento da circulacdo extracraniana.

Na Figura 4 observa-se a angiotomografia computadorizada de cranio pos-
operatoria, evidenciando paténcia da anastomose entre a artéria temporal superficial

e a artéria cerebral média.

Figura 4 — Angiotomografia computadorizada de cranio pos-operatoria

Fonte: https://doi.org/10.1016/B978-0-323-52381-3.00032-0, 2020.
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3 MATERIAL E METODOS

Ap6s aprovacgdo pelo Comité de Etica, da Universidade Federal de Minas Gerais
(UFMG), Belo Horizonte, Brasil (ANEXO A), o projeto foi conduzido no laboratério de
microcirurgia da Faculdade de Medicina da UFMG, de janeiro de 2018 a maio de
2020. Cada simulador proposto utilizou um cranio sintético, trés placentas por
modelo e foi disponibilizado um modelo por participante. Doze neurocirurgides
concordaram, voluntariamente, em participar do estudo e preencheram o termo de
consentimento (ANEXO B).

A aquisicdo, limpeza e modificacbes da placenta humana foram detalhadas em
publicacdo anterior (23). O termo de consentimento foi informado, assinado e obtido
de todas as gestantes. A triagem de infeccdo pré-natal foi realizada rotineiramente
(ANEXO C). O cranio sintético, desenvolvido pelos autores principais, foi registrado
internacionalmente no Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (BR 30 2 015
005 201 5) para uso hibrido associado a placenta e fabricado pela empresa
(Modefer Ltda., Sdo Paulo, SP). Possui tamanho e formato de cranio de um homem
adulto caucasiano, fabricado em impressora 3D, com base sélida de 30 graus de
lateralizacdo e 15° de extensdo da cabeca, simulando a posicdo cirdrgica padrao
para abordagem fronto-temporal. A craniotomia pterional foi realizada em ambos os
lados do cranio para permitir o acesso a placenta intracraniana, em ambos os lados
do modelo (FIGURA 5).

Figura 5 — Créanio produzido em impressora 3D.

- l B9

Fonte: Elaborado pelo autor, 2018.

Nota: Fase 1.
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O simulador hibrido ATS-ACM é construido colocando-se uma placenta humana,
preparada externamente na porcdo frontal do créanio sintético, expondo sua
vasculatura, e um vaso arterial € colhido para fornecer o vaso doador do bypass
(simulacédo de disseccdo STA; 2 placentas sdo colocadas no interior do cranio
artificial, uma sobre da outra. A placenta superior, dentro do cranio, fornece a
simulacdo da abertura da fissura Silviana, enquanto a placenta inferior fornece o
vaso-alvo (ACM simulada) (FIGURA 6).

Todas as placentas tiveram 0s seus vasos do corddo umbilical cateterizados com

cateter urinario (French 6), para perfusdo com solugéo colorida.

Figura 6 — Placenta superior e inferior dentro do cranio

Legenda: A: Estagéo de trabalho; B: Visdo panoramica do modelo hibrido; C: Anastomose término-
lateral.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2021.

Os exercicios de simulacdo foram reproduzidos em vasos placentarios, com
diametro semelhante ao das artérias cerebrais médias (3-4 mm), e da artéria
temporal superficial (2-4 mm). Os materiais necessarios para realizar a simulacdo do
bypass foram: mesa cirdrgica, microscopio cirargico OPMI VARIO 700,
microtesouras, micro dissectores, suturas cirirgicas Nylon 10-0 (Ethicon®), micro
pingas, micro porta-agulhas, bipolares, cateteres uretrais, equipo de infusao venosa,
dois frascos com solucéo colorida de 500 ml (Gouache vermelho e azul infundido em

soro fisiolégico 0.9%), luvas e vestimentas cirurgicas (FIGURA 7).
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Figura 7 — Materiais necessarios para realizar a simulacéo do bypass

Legenda: A: Estacéo de trabalho; B: Instrumentos microcirdrgicos.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2021.

Simulacdo cirdrgica do procedimento: disseccdo e preparo da artéria doadora
(Artéria Temporal Superficial — ATS simulada), disseccdo da membrana alantoide
simulando a disseccdo da fissura Silviana, disseccao de artéria profunda receptora,
simulando artéria cerebral média (ACM) no interior do vale Silviano e a realizacao da
clipagem temporéaria e arteriotomia na artéria receptora seguida de anastomose
entre a artéria temporal superficial e a artéria cerebral média. Ap6s considerar
completo o procedimento, os clipes temporarios séo retirados para avaliacao da
paténcia e grau de extravasamento de solugcdo pela anastomose, momento em que

0 participante poderia escolher realizar novas suturas de reforco (FIGURA 8).

Figura 8 — Simulagdo com modelo hibrido para o bypass ATS-ACM com todas as 4 tarefas realizadas

Legenda: A: Disseccdo STA; B: Abertura da fissura Sylvian; C: ACM; D: Bypass de campo profundo e
estreito ATS-ACM.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2018.
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3.1 Metodologia da validacédo de face e contetudo

Os questionarios de validacao de face e de contetudo foram respondidos pelos seis
neurocirurgides especialistas, utilizando a escala de grau Likert (TABELAS 1 e 2).

3.2 Metodologia de validacdo de construto

A validacao de construto confrontou os resultados obtidos pelos 2 grupos quanto ao
tempo de execucdo completa da tarefa, ocorréncia de lesdo do vaso principal e
paténcia final do bypass (TABELA 3). Foram obtidas médias e medianas para as
variaveis da escala Likert, tempo para realizacdo da tarefa, niumero de pontos de
sutura e nimero de vezes em que a coagulacdo com pinc¢a bipolar foi necessaria,
bem como os desvios-padrdo e intervalos interquartis para essas variaveis. Além
disso, foram calculados intervalos de confianca de 95%, com base em uma
distribuicdo “t” para amostras pequenas. Os testes realizados foram o teste “t” de

Student para médias e o teste de Mann-Whitney para medianas.

3.3 Metodologia de validagéo concorrente

A validacdo concorrente comparou as caracteristicas de modelos planos (rato vivo,
tubo sintético, asa de frango, pescoco de peru, placenta humana), cabeca de
cadaver e o simulador hibrido para treinamento de bypass ATS-ACM, de acordo

com a opinido de autores do trabalho sobre parametros de conteudo (TABELA 4).
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4 RESULTADOS

Os doze simuladores hibridos ex vivo foram adequados para realizar anastomose
término-lateral de campo profundo, simulando o bypass ATS-ACM. Toda a
simulacdo foi dividida em quatro tarefas: disseccdo ATS, abertura da fissura

Silviana, disseccdo ACM e o bypass ATS-ACM em campo estreito e profundo.

A validacdo de face e de contetdo mostrou semelhanca geral boa no aspecto
microcirdrgico da cirurgia de bypass ATS-ACM real (TABELA 1). O uso de
instrumentos microcirdrgicos, microscopio e 0 manuseio microcirdrgico dos vasos
foram exatamente como na cirurgia real. A dissec¢cao microcirirgica de tecidos foi
classificada como semelhante, mas os vasos da placenta s&o envolvidos por

membrana alantoide, tornando a dissec¢éo do vaso mais dificil que na cirurgia real.

Os resultados da validacdo de construto tiveram p<0,001 nos 3 aspectos avaliados
em ambos os grupos (TABELA 2). Todos os 6 neurocirurgides gerais, do grupo
“padrao”, tiveram dificuldade em todas as tarefas parciais, principalmente ao tentar
realizar microssuturas de campo estreito e profundo. Trés deles ndo conseguiram

completar a simulacao, devido a dificuldades técnicas microcirurgicas.

A validacdo concorrente mostrou que o hibrido ATS-ACM é mais completo que
outros modelos tradicionais, principalmente devido a abertura da fissura de Silviana,
disseccéo profunda do vaso e anastomose em campo profundo e estreito (TABELA
3). A auséncia de timeframe da cascata de coagulacdo € uma desvantagem do

simulador ex vivo.



Tabela 1 — Validacéo de face e conteido do simulador hibrido em relagéo ao procedimento cirdrgico de bypass ATS-ACM

Validacédo de face

Validacdo de Contelido

O simulador se
assemelha a cirurgia?

A disseccdo da ATS no
modelo se assemelha
a cirurgia?

A disseccao da fissura
Silviana no modelo se
assemelha a cirurgia?

A disseccdo da ACM no
modelo se assemelha a
cirurgia?

A realizacdo da anastomose
entre as artérias se
assemelha a cirurgia?

Especialista 1*

Especialista 2
Especialista 3
Especialista 4
Especialista 5
Especialista 6
Média (DS)
IC 95%

Mediana (11Q)

5
4
4.3 (0.5)
3.8; 4.9

4 (1)

4
4
3.7 (0.5)
3.1;4.2

4 (1)

4

5
4.7 (0.5)
4.1;5.0

5 (1)

4

3
3.3 (0.5)
2.8:3.9

3 (1)

5

4
5
4.7 (0.5)
4.1;5.0

5 (1)

Fonte: Elaborado pelo autor, 2021.

Nota: Os pontos sao atribuidos de acordo com uma escala Likert de 5 pontos:
5: exatamente igual; 4: muito semelhante; 3: semelhante; 2: pouca semelhanca; 1: ndo semelhante.
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Tabela 2 — Validacéo de construto do simulador hibrido para o bypass ATS-ACM

(Continua)

Tempo (min) para completar todo o

procedimento

Numeros de suturas extras necessarias
apos o restabelecimento do fluxo no bypass

Namero de utilizagdes necessarias de
coagulacéo com pinga bipolar

Especialista 1

Especialista 2

Especialista 3

Especialista 4

Especialista 5

Especialista 6

Média (DP)
IC 95%

Mediana (IQR)

N&o especialista 1

N&o especialista 2

50

41

49

58

46

62

51 (7.7)
42.9;59.1

49.5 (12)

160

153

2

1.8 (0.8)
1.0;2.6

2 (1)

3

2.7 (0.5)
2.1;3.2

3 (1)




Tabela 2 — Validacédo de Construto do simulador hibrido para o bypass ATS-ACM
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(Concluséo)

Tempo (min) para completar todo o
procedimento

NUmeros de suturas extras necessarias
apos o restabelecimento do fluxo no bypass

Numero de utilizacdes necessarias
de coagulagdo com pinga bipolar

N&o especialista 3
N&o especialista 4
N&o especialista 5
N&o especialista 6
Mean (SD)

Cl 95%

Median (IQR)

N&o especialista x especialista (p)*

178
N/A
169
198
171.6 (17.5)
149.9; 193.3
169 (18)

<0.001

N/A
4
3
4.2 (0.8)
3.2,5.2
4(1)

<0.001

N/A
4
6
4.8 (0.8)
3.8,5.8
5 (1)

<0.001

Fonte: Elaborado pelo autor, 2021.

Nota: *Os resultados foram significativos em p<0,001 para diferencas entre médias e medianas.

Os resultados mostram que os especialistas levaram, em média, menos de uma hora para concluir a tarefa (51 minutos), mas os nao

especialistas levaram quase trés horas (171,6 minutos) (p<0,001). O numero de pontos extras necessarios, apos a liberacdo do fluxo e

a coagulacao bipolar, durante as dissecc¢des, também foram maiores, em média, no grupo dos ndo especialistas.



Tabela 3 — Validag&o concorrente entre os simuladores de bypass

Simulador Fidelidade | Custo | Infraestrutura | Fluxo Simulacdo da | Simulagdo da | Simulacdo da | Simulacdo da | Possibilidade de
necessaria sangiiineo | dissecgdo da | dissecgédo da disseccdo da | anastomosose | checagem de
ATS fissura silviana | ACM paténcia/trombose
Tubos sintéticos Baixo Médio Baixo Sim Nao Néo N&o Plano N&o
Asa de frango Alto Baixo Baixo Sim N&ao N&ao Sim/Parcial Plano Néao
Pescoco de peru Alto Baixo Baixo Sim N&o N&o Sim/Parcial Plano N&o
Rato vivo Alto Alto Alto Sim Nao Néo Sim Plano Sim
Placenta humana Alto Baixo Baixo Sim N&o N&o Sim Plano N&o
Cadéaver humano Alto Alto Alto Sim Sim Sim Sim 3D N&o
Simulador hibrido Alto Médio Baixo Sim Sim Sim Sim 3D Nao

Fonte: Elaborado pelo autor, 2021.
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5 DISCUSSAO

O uso da placenta humana, como ferramenta de treinamento em microcirurgia, foi
descrito pela primeira vez em 1979 (24). Nosso grupo descreveu originalmente o
simulador de placenta humana com limpeza e modificacdes dos vasos da placenta,

tornando este modelo de treinamento mais realista (23).

O simulador de placenta apresenta vantagens e desvantagens, sendo sua principal
desvantagem o risco de contaminagdo por agentes infecto-contagiosos e
perecibilidade (23). Entretanto, ser bioldgico é uma vantagem, pois pode reproduzir
com alta fidelidade os aspectos técnicos reais da cirurgia, uma vez que, por se tratar
de tecido biolégico, a sensacdo tatii ao manuseio cirlrgico se aproxima das
condicbes encontradas durante a realizacdo da cirurgia. Para aumentar a sua
disponibilidade, pode-se armazenar a placenta humana em geladeira a cerca de
cinco graus Celsius, durante cinco dias. Nao ha necessidade de construir uma
infraestrutura especifica para trabalhar com este modelo, pois € mais barato e
amplamente disponivel, contanto que observadas a regras do manuseio e descarte
de tecido biolégico infectante. A aprovacédo em comités de ética, para trabalhar com
simuladores ex vivo, foi obtida nos EUA e no Brasil, em protocolos de pesquisas

registrados.

BN

Em relagcdo a anatomia vascular, destaca-se que as artérias cerebrais s&o
envolvidas pela membrana aracndide e os vasos da placenta pela membrana
alantéide. Estes tecidos possuem diferentes aspectos microscopicos e fisicos. Os
neurocirurgides vasculares afirmaram que a dissec¢do dos vasos da placenta &
diferente, pois a membrana alantdide esta mais aderida aos vasos placentarios em
comparacdo com 0 que ocorre com a membrana aracnoide aos vasos cerebrais.
Este fato exigiu mais habilidade técnica microcirdrgica ao trabalhar no simulador
hibrido que no cérebro, sendo necessario maior grau de destreza para preservacao

da integridade dos vasos sanguineos durante o treinamento.

Os resultados de validacdo de face e conteddo expressaram a opinido geral de
procedimento simulado e segundo os participantes, houve grande semelhanca do
modelo proposto em termos de aparéncia em todos os aspectos, em especial,

durante a realizacdo da anastomose entre 0 vaso doador e vaso receptor (TABELA
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1), considerada a principal etapa do procedimento, por demandar maior habilidade e

desenvoltura técnica.

A validagdo de construto mostrou as dificuldades ao trabalhar em um vaso de
pequeno calibre sob visdo microscoépica. A disseccéo arterial, sem lesdo da parede
do vaso, o controle microcirargico do sangramento, o manuseio do Nylon 10-0 e a
realizacdo da microcirurgia de revascularizacdo do vaso foram considerados dificeis
pelo grupo padrdo e ndo puderam ser realizados por todos os participantes. A
andlise estatistica indicou que todas as tarefas avaliadas receberam pontuacdes
médias e medianas entre semelhantes e exatamente iguais. A fissura Silviana e o
bypass ATS-ACM receberam as pontuac8es mais altas, e a disseccdo MCA recebeu
as pontuacBes mais baixas. Atualmente, os modelos simuladores biolégicos de
microcirurgia vascular disponiveis na literatura sdo: cadaver humano, animais vivos,
animais mortos (ex. asa de frango, pescoco de peru) e placenta humana (TABELA
3) (41-50).

Os estudos, examinando modelos de cadaveres, encontraram altas classificaces
para validacdo de face (35,51). Na avaliacdo da validacdo de contelddo, a maioria
dos participantes (51) descobriu que a ruptura intraoperatéria de aneurismas
simulados em cadaveres € realista e superior aos outros modelos atualmente
existentes. O modelo cadavérico superou o modelo placentario para validade de
face (35) (embora ndo tenham sido observadas diferencas na validacdo de
conteudo). Outros estudos, comparando modelos cadavéricos com simuladores
fisicos e hapticos, mostraram que acumulam o maior beneficio relatado para
melhoria de habilidades cirdrgicas (52). Cadaveres sdo conhecidos por simular
disseccdo de tecido, sangramento e pulsacdo com alta fidelidade (51, 53). Em
consonancia com a literatura, nossos achados demonstram que cadaveres séo Uteis
e eficazes para procedimentos cranianos e manipulagdo de tecidos moles,
especialmente quando séo utilizados cadaveres frescos e preservados em solugéo
de glicerina (54). Nao obstante a sua fidelidade, os modelos de simulacdo de
cadaveres, foram os menos encontrados nesta revisédo (35,51). Isso esta de acordo
com a prevaléncia decrescente de modelos de cadaveres, no treinamento cirdrgico,
devido aos altos custos, baixa disponibilidade e questdes éticas (52,40,54). Em

estudo recentemente publicado, para avaliacdo dos custos relacionadas a pratica
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em modelo validado, para simulacdo de correcdo cirurgica de lesdo arterial de
artéria carétida interna, durante a realizacdo de procedimento cirdrgico endoscopico,
ficou demonstrado que o custo marginal gira em média de $ 618,75 por
neurocirurgido, tendo custo ainda mais elevado entre neurocirurgibes experientes
($1650,00), quando estes modelos entdo seriam utilizados para realizacdo de
acessos cirargicos mais elaborados, com necessidades progressivas de preparo e

preservacgao (53).

A validacdo concorrente concluiu que o simulador hibrido x vivo possui as tarefas

parciais que precisam ser treinadas, por quem deseja realizar um bypass ATS-ACM.

O modelo de treinamento mais utilizado pode ser o rato vivo, mas este ndo possui
membrana aracndide simulada como tecido ligado aos vasos, ndo possui simulacdo
de dissecagéo e abertura da fissura de Silviana, nem campo profundo e estreito para
a execucdo da anastomose. Sua principal vantagem é a possibilidade de estudar a
paténcia da anastomose, em tempo real durante o procedimento, sob os efeitos
simultdneos da cascata de coagulacdo. Isso ndo é possivel no novo simulador
proposto. Asa de frango, pescoco de peru, galinha e tubo de silicone exploram
apenas a sutura microcirargica do vaso, nao as demais etapas cirdrgicas. O cadaver
humano pode simular todas as etapas cirlrgicas da anastomose, entre a artéria
temporal superficial e artéria cerebral média, mas precisa ser realizada a preparacéo
com método especifico para contar com o sistema de perfuséo, o que é possivel em
namero restrito de instituicdes, devido ao grande aparato tecnolégico necessario
(49). O processo de embalsamamento de cabecgas de cadaveres geralmente altera a
consisténcia dos tecidos, o que pode afetar a consisténcia, diminuindo a semelhanca
deste com o tecido biologico natural. O simulador de placenta humana ndo oferece
trabalho de campo profundo e estreito, tornando o bypass mais simples de se
executar do ponto de vista técnico, quando comparado ao novo modelo proposto
neste estudo. O simulador hibrido ex vivo e a cabeca de cadaver humano séo os
simuladores que oferecem execucdo de bypass de campo profundo e estreito, por
simular que a etapa da anastomose aconteceria no interior do vale Silviano e, por
isso, considera-se 0s outros simuladores de bypass como modelos planos e de

menor realismo.
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A principal limitacdo do nosso estudo foi a ndo realizacdo de validacdo preditiva, ja
que esta definiria o real impacto desse modelo na curva de aprendizado e seu
impacto na diminuicdo das complicagdes, bem como do aumento do sucesso do
procedimento na vida real. Para a validacdo preditiva, devera ser feito estudo de
forma multicéntrica, prospectiva e duplamente cega, com seguimento dos resultados
cirdrgicos dos médicos neurocirurgides participantes, apos o treinamento, aferindo-
se por métricas previamente estabelecidas o nivel de sucesso dos procedimentos
realizados, como paténcia da anastomose na auséncia de complicacdes isquémicas
cerebrais. Como o bypass ATS-ACM é realizado em um numero selecionado de
pacientes, por neurocirurgides vasculares experientes, esse estudo de validacéo

preditiva seria dificil de executar.
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6 CONCLUSAO

O modelo descrito é um simulador de bypass ATS-ACM que explora e simula todas
as etapas fundamentais cirdrgicas e, neste trabalho, estabeleceu-se a validacéo

positiva de face, contetdo, construto e concorrente.

O baixo custo relativo do modelo hibrido, em relacdo aos modelos com capacidades
semelhantes, em especial o cadaver humano, torna o modelo proposto mais

acessivel para os centros de treinamento, possibilitando maior difusdo da técnica.

Encurtar a curva de aprendizado do by-pass, trabalhando com o simulador hibrido é
uma promessa do modelo de treinamento, mas dados de validacdo preditiva sao

necessarios para ser garantido.
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ANEXO B — TCLE aplicado aos participantes do estudo
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O(A) Sr(a) esta sendo convidado(a) a permitir com que sua cirurgia seja filmada para
gue seja realizada uma tese de doutorado que tem como objetivo de realizar a
VALIDAC}AO DE MODELO HIBRIDO DE PLACENTA HUMANA MODIFICADA
PARA TREINAMENTO DE ANASTOMOSE ENTRE ARTERIA TEMPORAL
SUPERFICIAL E ARTERIA CEREBRAL MEDIA.

A JUSTIFICATIVA, OS OBJETIVOS E OS PROCEDIMENTOS: O motivo que nos
leva a propor este estudo é ainda existem poucas pesquisas para medir a
habilidade cirurgica do médico cirurgido ou residente e que também possa ser
usada como forma de treinamento. O trabalho tem como objetivo criar uma tabela
para avaliar a performance cirargica dos residentes e cirurgides ao operar o
senhor(a) para que essa tabela possa ser usada futuramente como um preditor de
desempenho. O video ndo mostrara sua imagem e ndo aparecera nenhum dado que

possa identifica- lo(a).

BENEFICIOS: Os beneficios incluem a melhora da técnica cirGrgica dos médicos
que irdo operar os futuros pacientes e determinar o nivel em que o cirurgido se

encontra para que possa ou ndo operar um paciente.

GARANTIA DE ESCLARECIMENTO, LIBERDADE DE RECUSA E GARANTIA DE
SIGILO: Vocé podera solicitar esclarecimento sobre a pesquisa. Vocé é livre para
recusar-se a ceder a placenta, seja por motivo de constrangimento e/ou outros
motivos. A sua participacéo € 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 padrbes profissionais de sigilo. Seu nome ou o material que
indique a sua participacdo ndo sera liberado. Vocé ndo sera identificada em
nenhuma publicacdo que possa resultar deste estudo. Este consentimento esta
impresso e assinado em duas vias, uma copia sera fornecida a vocé e a outra ficara

com o pesquisador(es) responsavel(eis).
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CUSTOS DA PARTICIPACAO, RESSARCIMENTO E INDENIZACAO: A
participacdo no estudo, ndo acarretara custos para vocé e ndo sera disponibilizada

nenhuma compensacéao financeira.

Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma cépia deste termo de
consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer
as minhas duvidas. Pesquisador responsavel: Carlos Eduardo Prata Fernandes
Ferrarez (cel: 31-99194-2269)

Assinatura do participante pesquisado ou impressao dactiloscopica. Assinatura:
Nome legivel:

Endereco:

RG:

Fone:

Data / /

DECLARACAO DO PARTICIPANTE OU DO RESPONSAVEL PELO
PARTICIPANTE

EU, oo , fui informado(a) dos objetivos da pesquisa acima de
maneira clara e detalhada e esclareci minhas davidas. Sei que em qualquer
momento poderei solicitar novas informagdes e ou retirar meu consentimento. 0s
responsaveis pela pesquisa acima, certificaram-me de que todos os meus dados

serao confidenciais.
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ANEXO C — TCLE para autorizar o uso da placenta
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

A Sra esta sendo convidada a ceder sua placenta para a pesquisa intitulada:
“‘Placenta humana como modelo de treinamento neurocirargico microvascular e
endovascular’ que tem como objetivo: preparar a placenta de maneira cuidadosa
para que ela seja utilizada como material para treino de habilidades cirargicas por
académicos, residentes e cirurgides. Pesquisa aprovada pelo Comité de Etica em
Pesquisa (CAAE: 0364.0.203.000-11).

A JUSTIFICATIVA, OS OBJETIVOS E OS PROCEDIMENTOS: O motivo que nos
leva a propor este estudo é ainda existem poucas pesquisas para a
comprovacado de um ensino efetivo para a aquisicado de habilidades cirurgicas
utilizando modelos de treinamento. O trabalho tem como objetivo simular cirurgias
reais para que ao operar, o residente ou cirurgido, tenha a habilidade necessaria
reduzindo, entdo, o nimero de complicacbes para os pacientes. A placenta sera

enterrada apds seu uso.

DESCONFORTOS, RISCOS E BENEFICIOS: O risco da pesquisa é a perda da
placenta. Os beneficios incluem a melhora da técnica cirdrgica dos médicos que irdo

operar os futuros pacientes.

GARANTIA DE ESCLARECIMENTO, LIBERDADE DE RECUSA E GARANTIA DE
SIGILO: Vocé podera solicitar esclarecimento sobre a pesquisa. Vocé é livre para
recusar-se a ceder a placenta, seja por motivo de constrangimento e/ou outros
motivos. A sua participacéo € 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. Seu nome ou o material que
indique a sua participacdo ndo sera liberado. Vocé ndo sera identificada em
nenhuma publicacdo que possa resultar deste estudo. Este consentimento esta
impresso e assinado em duas vias, uma copia sera fornecida a vocé e a outra ficara

com o pesquisador(es) responsavel(eis).
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CUSTOS DA PARTICIPACAO, RESSARCIMENTO E INDENIZACAO: A
participacdo no estudo, ndo acarretara custos para vocé e nao sera disponibilizada

nenhuma compensacéao financeira.

Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma copia deste termo de
consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer
as minhas davidas. Pesquisador responsavel: Marcelo Magaldi Ribeiro de Oliveira
(cel: 31 99136-8554)

Assinatura do participante pesquisado ou impressao dactiloscépica.
Assinatura:

Nome legivel:

Endereco:

RG:

Fone:

Data / /

DECLARACAO DO PARTICIPANTE OU DO RESPONSAVEL PELO
PARTICIPANTE

Bu, , fui informado(a) dos objetivos da pesquisa acima de
maneira clara e detalhada e esclareci minhas davidas. Sei que em qualquer
momento poderei solicitar novas informagdes e ou retirar meu consentimento. 0s
responsaveis pela pesquisa acima, certificaram-me de que todos os meus dados

serao confidenciais.
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APENDICE

APENDICE A - Superficial temporal artery middle cerebral artery bypass ex

vivo hybrid simulator: face, content, construct, and concurrent

validity

Superficial Temporal Artery—Middle Cerebral Artery Bypass Ex Vivo Hybrid Simulator:
Face, Content, Construct, and Concurrent Validity

Carlos E. Ferrarez', Raphael Bertani’, Doralice M. Leite Batista', Renan Lovato’, Caio Perret’, Karl R. Abi-Aad’,

Marcelo Magaldi Oliveira®, Bruno
Cleverson M. Kill°, Sebastiso N. Gusméo'

BACKGROUND: Cerebrovascelar bypass surgical pro-
cedures require highly developed dexterity and refined
bimanual technical skills. To attain such a level of prow-
ess, neur ol and residents have traditionally relied
on “fiat” models (without depth of field), such as chicken
wings, live rats, silicone vessels, and other materials that
stray far from the reality of the operating room, albeit more

ible. We have explored the use of a hybrid ex vivo
simulator that takes advantage of the availability of
placenta vessels and retains the complexity of surgery
poriormed oo a human skull to create & more realistic
thod for the develop of cersh slar bypass
surgical skills.

METHODS: Twelve ex vivo simulators were constructed
using 3 human placentas and 1 synthetic humaa skull for
each. Face, content, construct, and concurrent validity
were assessed by 12 newrosurgeons (6 trained vascular
surgeons and 6 general neurosurgeons) and compared with
those of other bypass models

RESULTS: The fidelity grade was ranked as low (Linkert
scale score, 1=2), medium (score, 3), and high (score, 4=5).
The face and content validity of the model showed high
fidelity to superficial temporal artery—middle cerebral ar-
tery bypass swgery. Construct validity showed that cere-
brovascular newrosurgecns had better performance, and

, Pollyanna H. Vieira Costa’, Roberto Leal da Silveira’,

concurrent validity highlighted that all surgical steps were
present

CONCLUSION: The simulator was found to have strong
face and content, construct, and concurrent validity for
microsurgical cereb ' traming, allowing for
simulation of all surgical steps of the bypass procedure.
The hybrid simulator seems to be a promising method for
shortening the bypass surgery leaming curve. However,
more studies are required fo evaluate the predictive val-

idity of the model.

INTRODUCTION

onaghy aod Yasurgl' described soperficial semporal

3 cerebral anery (STA-MCA) bypass in
itially, it has ped tly as an option for the treatment
of complex brain Y Moyamoya di and ischemi

S A R y 1 optimal medical ** Profi-
cient microsurgical technical skills are critical to the success of

will only be & d and practiced at ad d stages of training;
thus, most residents will not possess the necessary skills to
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competently perform bypass procedures.” Simulators can offer
carly training for STA=MCA bypass and could possibly shorten
the learning curve, increasing the confidence and competency of
the trainces. The use of simulators coupled with grading scales
have also been helpful in monitoring the progress of trainees and
assigning them surgical responsibilities accordingly.

Several training models have been described for microsuture
training, including synthetic, virtual reality, human cadavers, live
or cadaver animals (e.g., rat, chicken wing, turkey neck), and
human plicenta models.”™ The ideal smulator should be
affordable, easily accessible and reproducible, ethically acceptable,
representative of all microsurgical steps required to complete
STA=MCA bypass, and have high fidelity to actual human nenvous
and vascular tissue.” However, none of the models known to us or
reported in previous studies can offer 2 comprehensive simulation
of the bypass procedure, including all required STA dissection,
Sylvian fissure dissection, MCA dissection, and end-to-side
anastomosis. Thercfore, we developed ex vivo hybnd bypass
simulators using placenta vasculature embedded within 2 syn-
thetic skull. The model has been widely used by the residents at
the Federal University of Minas Gerais (UFMG) and has been
increasing in populanity at other neighboring centers.

In the present study, we evaluated the efficiency of the devel-
oped ex vivo hybrid model in the training of residents and junior
acurosurgeons. The validity of the STA-MCA bypass mode! was
assessed using the face, content, construct, and concurrent val-
idity tool.

METHODS

The ethical committee of the UFMG (Belo Horizonte, Brazil)
approved the present study, including the coliection of placentas
(protocal po. 0364.0.203.000-11). The present study was con-
ducted at the UFMG School of Medicine's microsurgical laboratory
from January 2016 to May 2017. The proposed simulator consists of
a synthetic skull and 3 human placentas. Placentas were
considered fit to represent the STA-MCA procedure because
placental vessels have a similar diameter to MCAs (3—-4 mm) and
STAs (2—4 mm).

Humaa Placenta Preparation
After discussion with, and presentation of our simulator to, the
obstetrics and gynecology team at the UFMG, the obstetrics and
gynecology department agreed to supply an average of 10 pla-
centas daily. Each patient providing a placenta had provided
The collected placentas were prepared comsistently using a
standard peotocol. Blood clots were removed by the injection of
standard saline (0.g%) into the placental vein and 2 anteries for 15
minutes. The minimum flow pressure required to remove all clots
from the vessels was set to 70 mm Hg, and the maximal required
pressure was set to go mm Hg. A flow pressure <70 mm Hg was
not successful in removing all the blood dots. Also, a flow pres-
m)gonmligmnl&dmdanagddsd.amlkrwsekmd.

visualization of the vessels.” The umbilical cord vessels of all the

placentas were cannulated with a 6F urinary catheter for calored
saline perfusion to represent the arteries and veins in red and
blue, respectively. The simulators can be used multiple times
because of the multiple vessels in each of the 3 placentas. For
consistent training, it is possible to use 6 placentas each week,
totaling 24 placentas per month and 288 annually.

Skull Preparation

The synthetic skull was developed by 3 of us (F.C., O.M., R.B.) and
manufactured by Modefer LTDA (Sio Paulo, Sio Paulo, Brazil)
using 2 3-dimensional printer. The synthetic skull was registered
internationally at the National Institute of Intellectual Property
(registry no. BR 30 2 015 005 201 5) for placenta bybrid usage. The
skulls were designed to represent the shape of an adult white male
skull. They were stabilized at the base at a 30° angle of laterali-
zation and 15° angle of head extension, simulating the standard
surgical position required for a frontotemporal appmn:h. The
skulls were printed with a pteriomal craniotomy opening bilater-
ally, through which the placentas were inserted (Figure 1),

Model Developmeat

One of the prepared human placentas was placed externally,
outside the pterional opening, to represent the STA vessel and
allow for STA dissection and harvesting simulation. The placenta
was positioned in the frontal portion of the synthetic skull such
that the vessels were clearly exposed. Inside the ptenional opening,
2 placentas were placed, : on top of cach other. The

closer to the surface was used to represent the Sybvian fissure and
superficial middle cerebeal vein and allow simulation of fissure
opening. The deeper placenta, along with its artery, were used to
simulate the intra-Sylvian structures, including the MCA used for
simulation of the anastomosis (Figure 2).

Materials Required

The matenials needed to perform the bypass simulation included
the following: operating table, OPMI VARIO 700 surgical micro-
scope (Carl Zeiss Meditec, Jema, Germmany), microscissors,
microdissectors, surgical sutures (aylon 10-0 [Ethicon, Somervlle,
New Jersey, USA)), microforceps, microneedie holders (Figure 3),
bipolar urethral catheters, an intravenous catheter, two soo-mL
saline intravenous bags with separate colored saline (red and
blue Gouache paint, respectively, infused into the saline
container), gloves, and surgical dothing.

Study Design

A toeal of 12 simulatoes were built, 1 for each of the neurosungeons. The
steps of the procedures incduded the following: 1) with microscope
augmentation, dissection and harvesting of an artery from the external
placenta; 3) opening the plicenta simulating the Sybvian fissure; 3)
dissection of an antery fom the deeper plicenta; and 4) performance
of 2 deep, end-to-side anastomosis simulating the STA-MCA bypass,
M:qhmm(iwn!ndl).ﬂﬂuwhd
signed 3 disclosure form authorizing public release of the study
results. The newrosurgeons were divided into 2 groups. The first
group induded 6 w aeurasurgeons (CVNs) mlh

cerebrovascular surgery and having performed >30 cases annually in
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Figere 1. (A Fromal view of hytrid model without the glacenta. (B) Lateral view of tha hybrd model with an inséried

olacenta,
the previous 2 years (n = 55). The d group included 6 |
mm(%]m&k:)mdmmmﬂ
gery but no adv ¢ ukar 15 or fellowship.

Model Yalidation
Face and ¢ lid s were leted by

calculated for cach of the scores based on a t distribution
for small samples. The Student t test and Mann-Whitney U
test were performed for the mean and median, respectively.
Concurrent validity was used to compare the characteristics of
multiple STA-MCA bypass simulation models, including flat

dels (with depth of feld; Live rat, synthetic tube,

the 6 CVNs, using the s-pom: Lm&:n grading scale (h.nlt- 1).
d by

Construct validity was eval paring the diff s

chicken wing, turkey neck, human placenta), cadaver heads,
and our proposed ex vivo hybnd placenta simulators. The

in the 1) time required for bypass compl : 3) ber of
stiches required after bypass flow has started; and 3) number
of bipolar coagulations required between the CVNs and GN
(Table 2). The mean % standard deviation, median,
interquartile range, and 95% conBidence interval (Cl) were

ters d included the fidelity, cost, infrastructure,
blood flow, STA dissection, Sylvian fissure dissection, MCA
dissection, STA-MCA anastomosis, and thrombosis evaluation
findings at follow-up. The evaluation was based on expert
opinion.

Figere 2. (A) Working station. 8] Panoramic view of the hybted modal. IC] Endio6ide anastomoss.
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Figare 3 JA) Instrumant 500 up. (B Panaramic viaw of Tha hybrid model on the woarking suson.

Figere & Photogriphs shoaing supertioid temporal (B) Syhan fissum cpening, 10 MCA dasecion, and D)
Aary=riddo corabral araty (STAMCA) Gx vhvo Pytnd STAMCA 0eap and narrow 16kl bypass.
simulanon Tor ol 4 tashs roguined: (A) STA dssocton,
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RESULTS

All 12 ex vivo hybrid simulators were fit for simulation of the STA-
MCAbypnnptmduv Tbeumbonm&ndqumh
STA di pening, MCA dissection, and
stkmde!yaudmﬁddbym

Face and Contemt Validity

As assessed by the CVNs, the average similarnity grade using the
Likert scale between the simulation and bypass surgerywas 4.3 2 0.5
(95% C1, 3.8—4.9; Table 1). Sylvian fissure dissection and STA-MCA
anastomosis had an average similanty grade of 4.7 £ 0.5 (95% C1,
4.1=5.0). The average similarity for STA and MCA dissection was 3.7
*o5(95% . 31-42)and 33 £ 05 (95*5 Cl, 28-4.9), respec-
tively. The use of microsurgical i peand the
microsurgical manipulation of vessels (nms pmm)
were unanimously graded §. Ms rgical d

(i.c., STA, Sylvian fissure, ﬂm&-«wa)mummdy

(P < o.001). The number of bipolar coagulations required

the procedure was 2.7 £ o5 (95% U, 2.1—-3.3) for
the CVN group and 4.8 + 0.8 (95% Cl, 3.8—5.8) for the GN
group (P < 0.00:). All 6 GNs reported difficulty with each step
of the procedure, mainly during performance of the deep and
narow field microsuturing. In addition, ;dlbeGNsmHnot
complete the simulation b of rgical
difficulties.

Concurreat Validity

[ validity showed that the hybrid STA-MCA simulator
model is more comprebensive than the other reported models,
mainly because of reproducibility of the Sylvian fissure opening

Table 2. Construct Validity of an Ex Vivo Hybrid Simulstor for

|

graded as 4. The pl Is had still been wrapped by the al- Surgical Bypass
Lntoi b despite attempts to remove it—making vessel No. of Stitches
dissection more difficult than during actual surgery. Time |minutes) Reguired After  Ne. of Bipolar
Surgeon Reguired to Complete  Bypass Flow Had  Coagelations
Construct Validity Ne. Bypass Procedure Started Required
The average time required to plete the bypass procedure was o » 2 3
5t £ 7.7 minutes (95% Cl, 43.9—59.1) for the CVN group and !
171.6 % 7.5 minutes (95% Cl, 149.9—193.3) for the GN group CWN 2 & 1 2
(P < 0.001; Table 2). The number of stitches required after bypass o s 1 2
flow had started was 1.8 & o8 (g5% Cl, 1.0-2.6) for the S ) 3 5
CVN group and 4.2 £ o8 (95% CI, 3.2—5.2) for the GN group
CWN S &% 2 k]
o e 62 ] E]
Table 1. Face and Content Validay® of Ex Vivo Hybrid Simulator Mean 4 51477 18408 27408
Compared with Actusl Bypass Surgery s
=% 0 8259~ 10-286 21-32
Madian 8502 210 i
Face Validity Similarity Samilarity R
(Similacity of of STA  of Sylvian Similarity Similarity of ) ) ‘ s
CVN  Simulstor to Dissection Fissure of MCA  STA-MCA
No. Surgery)  Simulatica Dissection Dissection Anastomesis BN2 " 5 4
1 4 4 4 3 5 -3 e s s
2 4 4 5 4 4 erid - acn i
3 5 3 f 3 5 b . 3 8
4 < 3 - k| 5 sk - g .
s 5 A 5 : A rt Ms £175 42+08 48208
¢ 4 $ 5 3 5 ®% 0 1699-1323 32-52 18-58
S 43405 37405 47205 33:05 47+£05 M 13 118 am 501
(2
®s%0 3849 42 u-50 2819 41-50 Novice X <0001 <0001 <0001
Median o anm 5Mm am sm opert (P
0R) vk’

OV, combronasodar scarnsursen; ST, saperticial tamperal ansry; MCA, midske co- Na, aumtsr; O, condevasculir funamrpoon; SO, standand Sedatisx; CL coefisancs
sabeal anery; 0, wantand dowatiry O cantidence intanal KR, intomyuartie ange. el 108, mtarguanile cange; GN, gonral newrsseneces NA, 10t acsbcathe.
“Points wase ghven using T 500t Lian scabic 5 @actly I 4, very smilac 3, similr; “Rasdts wan Sgniticant & 7 < Q001 for GMerinces beteose he mesn + SO and

2, litte sheibring |, oot sinlac. matin wdus
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Table 3. Concurrent Validey of Bypass Simulators

Muman cadover
Ex vivo horid M A

Fadaadd

tgrrrtff
ifii‘tif%i

B8FFEFE

“Oaly mocdkd wih acsal doad fow.
o ek,
ot € ash,

STA, supercr Mrgotal aneey; MOA, miade consted arary, L lowg W, madin K, NgiC 10, -Ginossionel.

and deep vessel dissection and anastomosis in a deep and narrow
ficld (Table 3). These were less often present in the other models.
The absence of a coagulation cascade timeframe is a disadvantage
of the presented ex vivo simulator.

DISCUSSION

The use of the human placenta as a training tool in microsurgery
was first described in 1979." The use of the human placenta has
since increased in populanity in microsurgery simulation models.
Placenta-based simulation has been further refined by our group
using vessel cleaning and modifications methods to reproduce 2
more comprebensive training model.™

The resalts of the present study have shown that the use of the
ex vivo placenta model has a high face, content, constract, and
concurrent validity. The model reproduces, with high fidelity, the
technical aspects of the actual surgical procedure. Moreover, it is
casily available and does not require any specific infrastructure or
difficult processing preparations. It can be stored in 2 refrigerator
at ~5°C for 5 days. The use of the model poses no ethical chal-
lenges and has been approved in the United States and Braxl as a
tool for surgical simulations. However, the main diadvantages of
the placental model are the inevitable contamination and
degradability.

Placental vessels are similar to brain artenies in that they are
both wrapped by a membrane, the allantois and arachnoid
membranes, respectively. However, the CVNs stated that vessel
dissection was more challenging in placentas because the allantois
membrane is more adhesive to the placental vessels than is the
arachnoid membrane to the brain artenies. The greater adhesion is
another limitation of the presented models and was reflected by
the lowest face and content validity scores for STA and MCA
dissection. However, the face and content validity results depicted
an overall high degree of similanty to actual bypass surgery, with a
scoce of § for both Sylvian fissure dissection and STA-MCA
Anastomosis.

Construct validity revealed the difficulties associated with
working in 2 small-caliber vessel under microscopic vision. Vessel
dissection, microsurgical control of bleeding, manipulation of 0-
o nylon suture, and performing vessel bypass microsurgery were
consadered very difficult by the GNs and could not be mastered by
3 of them. The statistically significant difference in all objective
measures in favor of the CVNs confirmed the efficiency of the
model and its validity for training.

When comparing the ex vivo hybrid model to other simulators
such as human cadavers, live animals, dead animals (e.g., chicken
wing, turkey neck), and human placentas (Table 3),"* the con-
current validity showed that our model was the only model that
had reproduced all the microsurgical steps required for STA-MCA
bypass. The most widely used training model, the live rat, has no
arachnoid membrane-like tissue attached to the vessels and, thus,
cannot allow for simulation of Sylvian fissure opening nor simu-
Lation of the deep and narrow field in which to execute the bypass.
However, unlike our model, the live rat model does allow one to
study the bypass outcomes dunng a follow-up period and assess
its patency. In addition, the models using chicken wings, turkey
necks, and silicon tubes only allow for exploration of the micro-
surgical suturing of vessels, without evaluation of the other sur-
gical steps. Human cadavers can be used to simulate all the
STA-MCA surgical steps but require fresh cadavers, making their
use less accessible owing to the high cost. In addition, the
embalming process performed on cadaver beads alters the con-
sistency of tissues and is a limiting factor to using cadavers for
bypass simulation. The human placenta simulators not embedded
within 2 skull do not reproduce the deep and narrow Beld work,
malang the procedure easier and not as representative of bypass
surgery. The ex vivo hybrid simulator and human cadaver head,
however, are the only simulators that offer deep and narrow field
bypass execution; hence, the term “flat™ attributed to the other
models.

The ex vivo model we have presented has been shown to be 2
promusing and useful mobdel for surgical training. Confirmation
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of its predictive validity is still required to assess the effects of

dgbtbeqaﬂedsbm&chmqmbnk

bypass technique for residents, GNs, and junior cerebrovascular
neurosurgery fellows.
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