Joaquim Fernando Martins Rua

Estudo comparativo entre o controle robotico e
humano da Otica na cirurgia videoassistida para
simpatectomia toracica

Tese apresentada a Faculdade de Medicina da
Universidade de S&o Paulo para obtencédo do titulo de
Doutor em Ciéncias

Area de concentracdo: Cirurgia Toracica e
Cardiovascular

Orientador: Prof. Dr. Fabio Biscegli Jatene

SAO PAULO
2007



Joaquim Fernando Martins Rua

Estudo comparativo entre o controle robotico e
humano da Otica na cirurgia videoassistida para
simpatectomia toracica

Tese apresentada a Faculdade de Medicina da
Universidade de S&o Paulo para obtencdo do titulo de
Doutor em Ciéncias

Area de concentragcdo: Cirurgia Torécica e
Cardiovascular

Orientador: Prof. Dr. Fabio Biscegli Jatene

SAO PAULO
2007



"A dlvida € o principio da sabedoria”

Aristdteles



Dados Internacionais de Catalogacdo na Publicacao (CIP)

Preparada pela Biblioteca da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo

©reproducéo autorizada pelo autor

Rua, Joaquim Fernando Martins

Estudo comparativo entre o controle rob6tico e humano da 6tica na cirurgia
videoassistida para simpatectomia toracica / Joaquim Fernando Martins Rua. -- S&o
Paulo, 2007.

Tese(doutorado)--Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo.
Departamento de Cardio-Pneumologia.

Area de concentragéo: Cirurgia Toracica e Cardiovascular.

Orientador: Fabio Biscegli Jatene.

Descritores: 1.Roboética 2.Cirurgia tordcica 3.Toracoscopia 4.Cirurgia toracica
video-assistida 5.Simpatectomia 6.Hiperidrose 7.Ensaios clinicos controlados
aleatdrios

USP/FM/SBD-363/07




DEDICATORIA




DEDICATORIA

Aos meus filhos, Luis Renato, Maria Fldvia e Ana Leticia, pelas alegrias
que me trazem com suas existéncias, por serem minha razdo de luta e

persisténcia no entusiasmo com a vida.

Em especial, dedico este trabalho ao Meu Pai, companheiro de viagens no
meu mestrado, e que agora, acamado, ndo teve a possibilidade de me
acompanhar no doutorado. Mais que tudo, pelos valores de vida que me

ensinou, os quais pretendo transmitir para os meus filhos.

In memoriam a Minha Made.

A minha esposa, Gladys, pela paciéncia em me suportar todos estes anos,

em especial nos momentos de angiistia durante este trabalho.



Ao Professor Doutor Fabio Biscegli Jatene, amigo e exemplar mestre que
me encanta pela postura, conhecimento, paciéncia, lealdade e o
compromisso com a arte médica, em especial com a cirurgia tordcica.
Pelo seu incentivo, desafio e orientacdo nesta minha jornada pelo

conhecimento cientifico.

A Doutora Rosangela Monteiro, pelo apoio e cuidadosa revisio deste

trabalho, desde o projeto inicial até a sua conclusdo.



AGRADECIMENTOS




AGRADECIMENTOS

Ao Professor Doutor Noedir Anténio Groppo Stolf, coordenador da
pos-graduacdo na Area de Cirurgia Torécica e Cardiovascular da Faculdade
de Medicina da Universidade de Sao Paulo, por me acolher como orientando
seu por dois anos. Agradeco pela confianca em mim depositada e pelo

apoio, proporcionando-me a honrosa oportunidade de desenvolver esta tese.

Ao Doutor José Ribas Milanez de Campos, amigo, incentivador,
parceiro e incansavel estimulador da execucdo desta tese, fruto de seu

enorme entusiasmo com a cirurgia da hiperidrose.

Ao Professor Doutor Paulo Manuel Pégo Fernandes, pelo apoio e
incentivo constantes em minha atividade académica e pelas valiosas

sugestdes no planejamento desta tese.

Ao Professor Doutor Luis Felipe Pinho Moreira, pela atencéo
dispensada durante a pos-graduacéo, pelo exemplo de rigor cientifico e zelo

pela pesquisa.

Aos Doutores Miguel Lia Tedde e Marcos Naoyuki Samano, pelo
carinho, estimulo e incansavel disposicdo em ajudar, com valorosa

contribuigcdo na avaliagao independente dos filmes desta tese.



Ao Doutor Wanderley Marques Bernardo, meu amigo e colaborador
na estrutura do meu projeto de pesquisa, por dividir seus conhecimentos de
metodologia cientifica e, acima de tudo, por sua amizade que me fez admira-

lo com respeito.

A incanséavel, dedicada, competente e amiga Rosangela Monteiro,
pela paciéncia em ouvir anseios alheios, e principalmente, pela seriedade

com que participou como fiel depositaria da randomizacao desta tese.

Ao Sr. José Claudio da Silva, técnico da H. Strattner, pela assessoria

com o AESOP.

Ao amigo Aristides Tadeu Correia, pela ajuda na coleta de dados no
intra e pds-operatorio de cada ato cirdrgico e na montagem da planilha de

dados desta tese.

Ao amigo, corintiano, graduando da medicina da USP, Tannas Jatene,
pela ajuda na coleta de dados no intra e pos-operatorio imediato e tardio da

casuistica, pela seriedade e responsabilidade.

A equipe de anestesia do INCOR-USP, pela dedicacdo, paciéncia e
importante auxilio no ato anestésico-cirdrgico, com as paradas respiratorias

que permitiram a execucao desta tese.



A equipe de enfermagem do centro cirdrgico do INCOR-USP, pela
colaboracdo nas salas cirurgicas, cuidando com carinho e profissionalismo
dos pacientes e dos equipamentos cirargicos, em especial com 0 nosso rob6

AESOP.

Ao Sr. Sergio Spezzia, responsavel pelos equipamentos de
audiovisual do INCOR-USP, pelas sugestdes na captura de imagens para os

filmes cirdrgicos.

Ao Sr. A. Falcetti Junior, pela realizacdo dos desenhos apresentados

nesta tese.

Ao Sr. José da Silva Amorim Filho, pelo zelo e pelos ensinamentos

Nos meus primeiros contatos com o equipamento AESOP.

As minhas amigas do Laboratério Anatdémico Cirdrgico do INCOR-
USP, representadas por Eliana Ogata e Marcia Cristina Augusto, pelo
companheirismo e dedicacdo sempre demonstrados durante esses anos de

convivéncia.

A Neusa Rodrigues Dini, Juliana Lattari Sobrinho e Eva Malheiros
Guiss de Oliveira, funcionarias da Coordenadoria de PoOs-Graduacdo do

INCOR-USP, por me incentivarem e estarem sempre prontas a ajudar na



superacao das dificuldades encontradas, respondendo 0os meus e-mails, até

mesmo 0s mais simples, que nunca ficaram sem resposta.

A Sr2 Roseli Oliveira Araujo, secretaria do Servico de Cirurgia
Torécica, pela atencdo dispensada durante minhas visitas ao Instituto do

Coracao.

A Creusa Maria Rovieri Dal B, pelo auxilio e presteza na realizacio

da andlise estatistica deste trabalho.

Aos residentes do Servico de Cirurgia Toracica dos anos de 2004 a
2006, pela constante ajuda desde o pré-operatorio, no intra-operatorio € no
pos-operatorio, na lida pratica diaria com nossos pacientes, internacéo

administrativa e participacao nos procedimentos cirargicos.

Aos colegas do curso de pos-graduacéao, pela agradavel convivéncia.

Ao Doutor Marajoara Ramos, amigo e incentivador desde o inicio da

minha jornada cirargica na Santa Casa de Mogi Guacu, principalmente pelo

estimulo a seguir a especialidade da cirurgia toracica.

Ao Doutor Claudio Miranda Leal, amigo e companheiro desde o0s

tempos de residéncia médica no Hospital Raphael de Paula Souza (Hospital



da Curicica), no Rio de Janeiro, pela ajuda nos plantdes de cirurgia toracica

nos hospitais de Mogi Guacu, Santa Casa e Hospital S&o Francisco.

Ao Doutor José Augusto de Carvalho Neto, amigo anestesista, pelas

horas dedicadas a cirurgia toracica em Mogi Guagcu.

Aos meus colegas de corpo clinico de Mogi Guacu, pelo constante

apoio e incentivo para a continuidade deste trabalho.

Aos meus amigos de toda uma vida, que tiveram paciéncia comigo,

me incentivaram e apoiaram no periodo de execucédo deste trabalho.

Ao Senhor Luis Carlos Teixeira, motorista e companheiro semanal

das viagens de Mogi Guacu a Séao Paulo.



RESUMO




RESUMO

Rua JFM. Estudo comparativo entre o controle rob6tico e humano da 6tica
na cirurgia videoassistida para simpatectomia toracica [tese]. S&o Paulo:
Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo;2007. 101p.

INTRODUCAO: Com o avango da tecnologia, alguns equipamentos vém
sendo incorporados ao ato operatério, dentre eles os rob6s, que apesar da
notoriedade ainda sdo considerados controversos. METODO: Trabalho
clinico aleatorizado, duplo cego, avaliando a seguranca e a eficiéncia, na
cirurgia toracica videoassistida, para o tratamento da hiperidrose
palmar/axilar, comparando o grupo “Hu” (auxiliar humano) e o grupo “Ro”
(auxiliar robd), na manipulacdo da otica. Foram analisados 38 casos, 19
casos em cada grupo, “Hu” e “Ro”. Todos os procedimentos foram
realizados sob anestesia geral, com secc¢cdo do nervo simpatico ao nivel T3,
T4 e G3. Os procedimentos foram filmados e gravados, sendo que dois
observadores independentes avaliaram: numero de movimentos
inadvertidos, toques em estruturas da cavidade toracica e nimero de vezes
em que a Otica foi retirada para limpeza. Foram avaliados, ainda, o0s
seguintes parametros: 1. quanto a seguranca - intercorréncias cirargicas, dor
toracica e aspecto da cicatriz; 2. quanto a eficacia - tempos total, cirargico e
de utilizacdo de Otica, presenca de anidrose palmar/axilar, permanéncia
hospitalar, hiperidrose vicariante e satisfagdo com o resultado do

procedimento. RESULTADOS: Os resultados obtidos comparando o grupo



“Hu” e “Ro”, quanto a seguranca, mostram que nao houve diferenca
estatisticamente significativa nos seguintes parametros: intercorréncias
cirdrgicas, movimentos inadvertidos, dor toracica e aspecto da cicatriz entre
os dois grupos. Porém, o numero de toques em estruturas na cavidade
toracica foi menor no grupo “Ro” (p<0,001). Quanto a eficacia, ndo ocorreu
diferenca estatisticamente significativa entre os dois grupos nos seguintes
parametros: numero de vezes em que a Otica foi retirada para limpeza,
presenca de anidrose palmar/axilar, permanéncia hospitalar, hiperidrose
vicariante e grau de satisfacdo com o resultado do procedimento. Porém, o
grupo “Hu” apresentou menor tempos total, de cirurgia e de utilizacdo da
6tica (p<0,001), quando comparado ao grupo “Ro”. CONCLUSOES:
Podemos concluir que o auxilio da robética no manuseio da 6tica, na cirurgia
videoassistida para realizacao de simpatectomia toracica para tratamento da

hiperidrose, é seguro e eficiente, quando comparado ao auxilio humano.

Descritores: 1.Robdtica 2.Cirurgia toracica 3.Toracoscopia 4.Cirurgia
toracica video-assistida 5.Simpatectomia 6.Hiperidrose 7.Ensaios clinicos

controlados aleat6rios
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Rua JFM. A comparative study between robotic and human-assisted control
of the optics in video-assisted thoracic sympathectomy [thesis]. Sdo Paulo:
Faculdade de Medicina, Universidade de S&o Paulo;2007. 101p.

INTRODUCTION: With the advance of technology, some pieces of
equipment have been incorporated into the surgical act, among which robots,
that, in spite of their notoriety, are still considered controversial. METHOD: A
randomized double blind clinical study to evaluate the safety and efficiency in
video-assisted thoracic surgery for the treatment of palmar/axillary
hyperhidrosis, comparing the “Hu” (human-assisted) group and the “Ro”
(robot-assisted) group, in the manipulation of the optics. Thirty-eight cases
were analyzed, 19 cases in each group, “Hu” and “Ro”. All the procedures
were conducted under general anesthesia, with the ablation of the
sympathetic nerve at T3, T4 and G3 levels. The procedures were recorded,
in that two independent observers assessed: the number of involuntary
movements, contact with structures of the thoracic cavity, and the number of
times in which the optics was removed to be cleaned. The following
parameters were also assessed: 1. on safety — surgical events, thoracic pain
and scar appearance; 2. on efficiency — total times, surgical and optics use,
presence of palmar/axillary anhydrosis, hospital stay, vicarious hyperhidrosis
and satisfaction with the result of the procedure. RESULTS: The results
obtained by comparing the “Hu” and “Ro” groups on safety show there was

no significant statistical difference in the following parameters: surgical



events, involuntary movements, thoracic pain and scar appearance between
the two groups. However, the number of contacts with structures in the
thoracic cavity was less in the “Ro” group (p<0.001). On efficiency, there was
no significant statistical difference between the two groups in the following
parameters: number of times in which the optics was removed to be cleaned,
presence of palmar/axillary anhydrosis, hospital stay, vicarious hyperhidrosis,
and the level of satisfaction with the result of the procedure. However, the
“Hu” group presented less total time of surgery and of optics use (p<0.001),
when compared to the “Ro” group. CONCLUSIONS: We can conclude that
the robot-assisted procedure in handling the optics in video-assisted thoracic
sympathectomy for the treatment of hyperhidrosis is safe and efficient when

compared to the human-assisted procedure.

Descriptors: 1.Robotics 2.Thoracic Surgery 3.Thoracoscopy 4.Video-
assisted Thoracic  Surgery 5.Sympathectomy 6.Hyperhidrosis

7.Ramdomized controlled trials
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Estudo comparativo entre o controle robético e humano da ética
na cirurgia videoassistida para simpatectomia toracica

1 INTRODUCAO

Desde os primérdios do desenvolvimento da moderna técnica
cirirgica, a equipe composta pelo cirurgido e demais auxiliares vem se
constituindo no padrdo para a realizacao de qualquer operacao.

Com o avanco da tecnologia, alguns equipamentos vém sendo
incorporados ao ato operatério, dentre eles os robds, que apesar da
notoriedade ainda s&o considerados controversos. Eles podem auxiliar ou
mesmo executar os procedimentos operatérios comandados a distancia pelo
cirurgido. Varios sdo os detalhes e as particularidades desta interagédo e que

serao descritos adiante.

1.1 Do robd

A palavra robd foi usada pela primeira vez em 1920, traduzida em
inglés de um vocébulo de origem tcheca, ROBOTA, gque significa “trabalho
compulsério ou obrigatorio”. Porém, foram precisos 40 anos para que a era
da robdtica industrial fosse concretizada. Alguns projetos iniciais no campo
da automacdo destacam-se por seus primordios, nos séculos XVII e XVIII.
Em 1801, J. Jacquard inventou uma maquina programavel de tecer e, mais
de 100 anos depois, em 1959, a Planet Corporation langou o primeiro rob6

comercial'.

rua, joaquim fernando martins



Estudo comparativo entre o controle robético e humano da ética
na cirurgia videoassistida para simpatectomia toracica

A robdtica é uma area multidisciplinar, bastante ativa, que busca o
desenvolvimento e a integracdo de técnicas e algoritmos para a criacdo de
robds. A finalidade inicialmente prevista de um robd era substituir o homem
em tarefas que, em razdo de limitagbes fisicas, o0 mesmo nao poderia
desempenhar. Exemplo disto sdo os robds utilizados na fabricacdo e
montagem de automoveis, que suportam altas temperaturas e erguem
toneladas de peso *.

Muito se tem escrito sobre robotica em todo mundo e este é um tema
que fascina o ser humano, sob varios aspectos. Um dos individuos mais
destacados € o escritor Isaac Asimov, que formulou trés leis para a robdtica,
em 1942, e mais tarde, uma quarta lei, que recebeu o nimero zero?.

e Lei primeira: um robd ndo pode ferir um ser humano ou, por
omissao, permitir gue um ser humano sofra algum mal;

e Lei segunda: um robd deve obedecer as ordens que lhe sejam dadas
por seres humanos, exceto nos casos que tais ordens contrariem a
primeira lei;

e Lei terceira: um robd deve proteger sua propria existéncia, desde
que tal protecdo ndo entre em conflito com a primeira e segunda leis;

e Lei zero: um robd ndo pode causar mal a humanidade ou, por
omissdo, permitir que a humanidade sofra algum mal, nem permitir

que ela prépria o faca.

rua, joaquim fernando martins
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na cirurgia videoassistida para simpatectomia toracica

1.2 Do sistema

O final do século XX trouxe um incremento ao uso da tecnologia
computadorizada, na medicina e em cirurgia, e, consequentemente, o
desenvolvimento de sistemas de cirurgia robdtica®. Dentre algumas
empresas que se dedicaram a este assunto, destacaram-se a Computer
Motion, Inc. e Intuitive Surgical, Inc., que desenvolveram sistemas robéticos
mundialmente conhecidos. Dentre eles, dois modelos, denominados
comercialmente como Zeus e Da Vinci, respectivamente, tiveram grande
penetracdo na area cirGrgica®. Em marco de 2001, o Food and Drug
Administration (FDA), nos Estados Unidos da América (EUA), liberou o uso
do Da Vinci para a aplicacdo geral ndo cardiotoracica. Alguns meses
depois, em junho de 2001, autorizou o0 uso durante uma remocao
laparoscopica radical da prostata e, finalmente, em julho do mesmo ano,
aprovou o uso do Da Vinci como um instrumento endoscopico controlado
por sistema, para uso em procedimentos cirdrgicos abdominais por
laparoscopia, além do uso em cirurgia cardiaca. O Da Vinci é utilizado como
assistente no controle endoscépico de instrumentos, incluindo camera rigida,
dissectores cegos e cortantes, tesouras e pincas de tracdo, autorizado pelo
FDA para manipular, segurar, dissecar, seccionar e suturar tecidos®. As
imagens visualizadas no sistema podem ser ampliadas em até 15 vezes o
tamanho normal. O sistema necessita de um cirurgido no console, usando 0s

movimentos das méaos e dos pés no controle da camera, no ajuste do foco

rua, joaquim fernando martins
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cirirgico e no reposicionamento do braco do robd. E requerido outro
cirurgido posicionado ao lado do paciente para ajustar a camera e 0s
instrumentos, quando necessario. Até junho de 2002, havia 50 unidades do
Da Vinci instaladas em centros médicos nos EUA, 34, na Europa e cinco, na
Asia®.

Quanto ao sistema ZEUS, o FDA liberou o0 uso na cirurgia
toracoscépica em outubro de 2001. E composto por trés bracos de robds
montados na mesa cirdrgica, um deles é chamado de AESOP (Automated
Endoscopic System for Optimal Positioning), que é acionado por voz, sendo
usado para segurar a 6tica. Uma das principais diferencas entre os sistemas
ZEUS e Da Vinci é justamente o AESOP, que responde a um comando
verbal. Até junho de 2002, sabia-se que 30 equipamentos ZEUS haviam sido
instalados nos EUA, 15, na Europa e cinco, na Asia®. Mais recentemente,
em 2005, as duas companhias, Computer Motion, Inc. e Intuitive Surgical,
Inc., aliaram-se, com o0 objetivo de somarem esforcos, tecnologia e

investimentos na area.

1.3 Do uso nacirurgia

O emprego da robdtica incorporou-se muito bem as operacoes
videoassistidas, que, com 0 apoio da tecnologia computadorizada, permitiu

transmitir informacdes & longa distancia por sinais de video®.

rua, joaquim fernando martins



Estudo comparativo entre o controle robético e humano da ética
na cirurgia videoassistida para simpatectomia toracica

De maneira simplificada, ha dois sistemas para 0 emprego da
tecnologia robadtica, o ativo e o passivo, este Ultimo necessita de comando
humano para sua utilizacdo em cirurgia.

Nestas condi¢des, o sistema robdtico cirargico seria composto por
bracos mecanicos, portando instrumentos operatorios e a o6tica, sendo estes
dois ultimos introduzidos na cavidade corpérea. O cirurgido por meios
manuais e verbais, acomodado a distancia em console apropriado, com
monitor, microfone e joystick manipulard& os bracos mecanicos que
comandariam os instrumentos operatérios®®. A robética reproduz dentro do
corpo do paciente 0os mesmos movimentos realizados pelo cirurgido no
console.

O futuro dos cuidados cirurgicos estad representado pela cirurgia
robdtica, a qual tem sido reconhecida como a maior forca em direcdo ao
avanco da cirurgia minimamente invasiva®.

A robdtica tem sido mostrada como padrdo cirurgico endoscoépico,
sendo mais eficiente e preciso, permitindo assim uma variedade de
procedimentos que s6 eram possiveis com técnicas convencionais, como
laparotomia e toracotomia, que agora podem ser completados com técnicas
minimamente invasivas®.

O primeiro caso de uso da robdtica cirdrgica, utilizando-se um
protétipo Da Vinci, foi uma colecistectomia realizada por Cadiere, em 19977,

Em maio de 2000, Chitwood et al.’® usaram o Da Vinci para realizar a
primeira corre¢do cirargica de valva mitral utilizando rob6, nos EUA. Na
cirurgia torécica, o primeiro caso relatado refere-se a ressec¢do de um tumor

rua, joaquim fernando martins
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neurogénico benigno, schwannoma, paravertebral esquerdo, demonstrando
a possibilidade do emprego de toracoscopia robética assistida na realizacéo
de um procedimento toracico.

Para serem regulamentados pelo FDA, os equipamentos de robotica
tiveram que ser padronizados, avaliando-se possibilidades de erros e falhas
técnicas que pudessem trazer riscos aos pacientes.

O FDA recomenda treinamento dos cirurgides, previamente a
utilizacdo do sistema da cirurgia roboética nos pacientes, para que estejam
capacitados a realizacao dos procedimentos, buscando, ainda, padronizacéo

técnica®. Em 2002, Aiono et al.'!

sugeriram, em seu estudo controlado de
introducdo da camera assistida por robotica, em colecistectomia por
laparoscopia, que apos trés procedimentos os cirurgides estariam aptos ao
uso do rob6 na cirurgia.

Podemos incluir, dentre as vantagens da cirurgia robotica em relacao
a cirurgia laparoscopica e a cirurgia aberta, que existe uma Otima
coordenacao entre os olhos e as méos do cirurgido, filtro dos tremores,
firmeza da camera, visdo em trés dimensdes e maior grau de movimentos
dos instrumentos. Para Painat et al.”, naturalmente, existem algumas
desvantagens como, por exemplo, reducdo da sensacao tatil, longo tempo
na montagem e alto custo do equipamento. Contudo, as vantagens superam
as desvantagens, e mais e mais cirurgias vém sendo realizadas utilizando a

robdética. O impacto desta tecnologia €, portanto, promissor e, no futuro,

poderé abrir novos caminhos na pratica cirargica.
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No Japao, a robotica foi introduzida em julho de 2000, usando o
modelo Da Vinci, para a realizacdo de procedimentos cirdrgicos como
esplenectomia laparoscopica e resseccdo toracoscOpica de tumor

mediastinal*?

. Relatam os japoneses que, na proxima geracao de robotica,
serdo requeridas novas funcgoes, incluindo um sistema de sensacao tatil, de
navegacdo em tempo real e de telecirurgia®®.

No ano de 2002, uma pesquisa realizada em centros de treinamento
cirdargico na Ameérica do Norte revelou que 33% dos responsaveis pelos
programas tinham interesse em cirurgia minimamente invasiva, sendo que
12% ja estavam usando roboética em sua pratica cirargica, e 65% relataram
acreditar no importante papel da robdtica para a cirurgia no futuro.
Entretanto, apenas 14% destes centros colocavam a tecnologia da robotica
a disposicao dos programas de treinamentos e 23% de seus diretores
responderam terem planos de incorpora-la®3.

A relacdo custo-efetividade foi estudada por Dunlap & Wanzer**, em
1998, que concluiram que o robd reduziu o tempo cirdrgico, resultando em
uma melhora tanto da eficiéncia como dos custos, com consequente
economia para a instituicdo. Porém, em outro trabalho realizado em 2002,
por Antiphon et al.’®, na Franca, o tempo cir(rgico em operacées com a
participacdo de robds foi maior em comparagao com auxiliar humano na
manipulacdo da Otica, durante prostatectomia.

Estudo realizado em 2003, por Morgan et al.'®, comparando plastia de
valva mitral e correcdo de defeito do septo atrial, por meio de cirurgia

minimamente invasiva, com auxilio da robdtica versus cirurgia cardiaca
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aberta, concluiu que a tecnologia robética, apesar do alto investimento
inicial, ndo aumenta o custo hospitalar. O alto investimento inicial na
tecnologia robdética é compensado pelo baixo custo pés-operatério, em razéo
de reduzida permanéncia hospitalar e pelo beneficio da cirurgia

minimamente invasiva, justificando o investimento nesta tecnologia.

1.4 Da hiperidrose

A hiperidrose é uma desordem caracterizada por suor excessivo, que

I*”. Geralmente, ocorre nas

afeta aproximadamente 1% da populagdo mundia
maos (hiperidrose palmar — Figura 1), nos pés (hiperidrose plantar) e nas
axilas (hiperidrose axilar), podendo ainda se manifestar na face e no couro
cabeludo (hiperidrose craniofacial)'®. A incidéncia é maior em criancas,

adolescentes e adultos jovens, ou seja, nas fases tidas como iniciais do ciclo

vital.

Figura 1 — M&os de paciente portador de hiperidrose palmar.
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Embora ndo se conheca exatamente 0 mecanismo ou as causas
pelas quais isto ocorre, em alguns individuos, o suor intenso nas maos, nos
pés, nas axilas ou na face, torna-se incontrolavel, podendo, inclusive, causar
problemas profissionais, sociais e psicologicos. Em todo o mundo, ja foram
tentados varios tratamentos clinicos para a hiperidrose, mas todos eles sdo
paliativos e de efeito temporario ou mesmo nulo. Dentre eles incluem-se:
tratamentos dermatologicos pela aplicagdo de solugcdes ou cremes
adstringentes; a iontoforese; a injecdo de toxina botulinica; tratamento
psicolégico; uso de sedativos ou drogas, como bloqueadores beta-
adrenérgicos e de célcio, entre outros'®. Em geral, sdo tratamentos com
respostas de curta duracdo (semanas), alguns dispendiosos e com possiveis
efeitos colaterais ligados ao uso prolongado desses medicamentos, fatos

que contribuem para diminuicdo da sua utilizacdo no controle da hiperidrose.

1.5 Dasimpatectomia

Nos dias atuais, esta operacao caracteriza-se por ser padronizada,
frequentemente realizada, de carater eletivo com baixo indice de
complicagcbes, alto grau de aceitacdo pelos pacientes e minimamente
invasiva.

Baseados nestas caracteristicas, estudos de validacdo de detalhes
técnicos e incorporacdo de equipamentos de moderna tecnologia, como

cirurgia robdtica, podem ser desenvolvidos nestas operacoes.
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A abordagem cirurgica da cadeia do nervo simpatico é feita, ha varios
anos, de diferentes formas. No inicio, era realizada com acesso do nervo
pelo pescoco e, algum tempo depois, pelo torax. Embora a simpatectomia
toracica bilateral possa ser empregada para tratamento de diversas
enfermidades, incluindo causalgias, sindrome do Q-T longo e angina
intratavel, a hiperidrose constitui sua principal indicagcdo. No ano de 1935,
Telford, apud Fichel et al.'®, descreveu o acesso supraclavicular da cadeia
simpatica cervical, que por varias décadas foi 0 acesso mais utilizado.

Em 1919, Kotzareff, apud Perez et al.®®

, chamou atencdo para a
denervacdo da cadeia simpatica toracica no tratamento da hiperidrose. A
técnica da simpatectomia toracica através de um acesso toracico posterior
extrapleural foi descrita por Adson e Brown, apud Antiphon et al.*>, em 1932.
Em 1949, Atkins, apud Sebastian et al.?*, publicou uma série de casos
demonstrando a via axilar e discutindo suas vantagens e desvantagens em
relacdo ao acesso supraclavicular.

Kux®, em 1954, publicou uma série significativa de 1400
simpatectomias, utilizando a toracoscopia com sucesso.

Na década de 1990, coincidindo com o desenvolvimento tecnoldgico
da cirurgia minimamente invasiva no térax, varios Servicos de cirurgia
tordcica apresentaram longas séries de simpatectomias toracicas por

videotoracoscopia®®*?°.
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1.6 Cirurgia convencional versus cirurgia robotica

O avanco da robdtica na cirurgia minimamente invasiva €, sem
davida, uma realidade. Varios trabalhos na literatura foram conduzidos
comparando a cirurgia convencional e robética®®t>273°,

Chitwood et al.’°, relatando o uso da robética em 51 pacientes para
reparar a valva mitral, concluiram que o emprego deste equipamento reduziu
0s movimentos involuntarios da camera e a necessidade de limpeza da
Otica. Além disso, estes autores comprovaram que o método era seguro e
gue poderia ser um caminho para a cirurgia videoassistida da valva mitral.

Estudo experimental aleatorizado em 20 porcos, objetivando
monitorar movimentos inerciais, comparou, durante a realizacdo de
fundoplicatura convencional, dois grupos nos quais a Otica foi manipulada
pelo robd e pelo assistente humano. Para tanto, foram utilizados sensores
nas maos do cirurgido e do braco robético. Este estudo concluiu que o robé
apresentou um menor nimero de movimentos inadvertidos?’.

Baba et al.?® relataram abordagem cirdrgica na adrenalectomia
endoscopica, em que seis cirurgias com auxilio do rob6 AESOP foram
comparadas a mais recente série de seis casos operados pelo mesmo
cirurgido com auxilio de assistente humano. Neste estudo, foram
mensurados 0s seguintes parametros: tempo de duracdo do procedimento,

namero de vezes em que a lente ficou suja, numero de vezes em que foi

necessario remover a oOtica para limpeza e numero de movimentos
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inadvertidos?®. Em outro estudo uroldgico, foi relatada a experiéncia inicial
com a prostatectomia radical laparoscopica, realizada em 16 pacientes com
cancer de prostata localizado, operados com auxilio do robé AESOP,
comparado a uma série com o mesmo numero de pacientes operados com
auxilio humano, pelo mesmo cirurgido™. Conclufram n&o ter ocorrido
diferenca significativa no tempo operatorio e estadia hospitalar, relatam
ainda o conforto do cirurgido com o campo operatorio no console. Além
disso, sugeriram que 0s custos poderiam ser minimizados com a utilizacédo
diaria do rob6 em procedimentos com duracdo superior a duas horas, por
cinco dias semanais, pois caso contrario este seria 0cioso™.

Kavoussi et al.?®

, em 1995, comparando o auxilio roboético versus
humano no controle da camera endoscopica, concluiram que a camera
quando manipulada pelo rob6 executou menor numero de movimentos
inadvertidos.

Na cirurgia gastrointestinal, uma série de colectomias realizadas
comparando a colectomia laparoscépica, em 11 pacientes com auxilio
robotico, em 15, com auxilio humano, avaliou a incidéncia de complicacfes
pés-operatdrias e o periodo de permanéncia hospitalar, concluindo nao
haver diferenca estatisticamente significante entre os dois grupos®.

No entanto, em cirurgia toracica, o numero de publica¢des relatando o
emprego de robdtica ainda é muito pequeno. Em levantamento realizado na
base de dados PubMed, em maio de 2007, empregando como MeSHs
Robotics and Thoracic Surgery, foram recuperados 380 artigos, destes

apenas 23 referiam-se a cirurgia toracica propriamente dita. A maioria
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destes artigos representa relatos de casos isolados ou séries de casos com

pequena casuistica. Basicamente, a robdtica foi utilizada para resseccéo de
tumor neurogénico benigno®, biépsia de massa mediastinal®?,

33,34 |35
)

timectomia®***, lobectomia pulmonar®, resseccdo de massa mediastina

nodulectomias® e resseccéo pulmonar®” .
Baseado nestas informacdes, este estudo, com emprego da robotica

em tratamento cirdrgico da hiperidrose, podera contribuir para aumentar o

conhecimento nesta area.
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2 OBJETIVO

Avaliar a seguranca e a eficacia da cirurgia toracica videoassistida
(CTVA) com auxilio da robdtica manipulando a o6tica por comando de voz,
em comparacgdo a técnica de manuseio da otica por um assistente humano,

na simpatectomia toracica para correcdo da hiperidrose palmar e/ou axilar.
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3 METODO

O projeto deste estudo foi inicialmente submetido e aprovado pelas
Comissbes Cientifica e de Etica do Instituto do Coragdo e de Etica para
Andlise de Projetos de Pesquisa (CAPPesq da Diretoria Clinica do Hospital
das Clinicas e da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo),
conforme pareceres apresentados (Anexos 1 e 2).

Os pacientes incluidos no estudo foram oriundos do ambulatério do
Servico de Cirurgia Toracica (HC-FMUSP) e assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, concordando em participar deste

trabalho (Anexo 3).
3.1 Critérios de incluséo

Foram incluidos no estudo pacientes portadores de hiperidrose axilar
e/ou palmar, com indicacdo cirargica para simpatectomia toracica

videoassistida bilateral, com exames pré-operatérios (hemograma e

coagulograma) e radiografia de térax normais.
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3.2 Critérios de exclusao

Foram excluidos do estudo pacientes portadores de hiperidrose
palmar e/ou axilar; que estivessem 15% acima do peso ideal, estabelecido
com base no IMC (indice de massa corpérea) > 24,9; portadores de
infeccbes, neoplasias, gravidez, doencas inflamatérias de acometimento
pulmonar ou pleural; doentes submetidos a cirurgia toracica previa;
portadores de aderéncias pleurais ou aqueles cuja entubacdo orotraqueal

nao fosse considerada adequada, no momento da operacéao.

3.3 Aleatorizacdo e constituicdo dos grupos

Os pacientes foram divididos em dois grupos, como se segue:

e Grupo “Hu” — pacientes submetidos a simpatectomia bilateral por
cirurgia toracica videoassistida, com a 6tica manipulada por um
assistente humano, constituido por 20 individuos;

e Grupo “Ro” - pacientes submetidos a simpatectomia bilateral por
cirurgia toracica videoassistida, com a Gtica manipulada por robé

acionado por comando de voz, constituido por 20 individuos.

Esta divisdo foi aleatéria e ocorreu a partir de lista gerada por
computador, previamente ao inicio do protocolo. Esta lista permaneceu sob
sigilo, posse e de conhecimento de uma Unica pessoa, nao participante do
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estudo. A inclusdo dos pacientes nos grupos “Hu” ou “Ro” era anunciada a
equipe cirdrgica apenas no momento que cada paciente ja estivesse na sala
de operacoes.

Foram excluidos dois pacientes por aderéncias pleurais, sendo um de
cada grupo, perfazendo 38 pacientes no estudo.

A casuistica (grupos “Hu” e “R0”) compreendeu pacientes com média
de idade de 24,95 (12 a 42) anos, com peso médio de 57,43 (45 a 88) kg,
altura meédia de 1,65 (1,55 a 1,88) m, com IMC médio de 20,91 (16,41 a
24,30). A temperatura média dos pacientes foi de 36,51 (35,8 a 37,0) °C,
sendo 26 (68,4%) pacientes do sexo feminino e 28 (73,68%) caucasianos.
Na secdo Resultados, estes dados serdo comparados em relacdo ao dois

grupos.
3.4 Equipamento robdético

Os procedimentos operatorios realizados serdo descritos mais
adiante, em maiores detalhes. Entretanto, como nos pacientes do grupo “Ro”
a Otica era manipulada por auxilio de robética sob comando de voz e como
este € um equipamento muito especifico e pouco conhecido, sera feita uma
descri¢ao inicial do mesmo. Assim, serdo abordados seus componentes, a
integragdo entre 0s seus sistemas e principais recursos, bem como

principios de funcionamento.
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3.4.1 Componentes roboticos: AESOP

O equipamento robotico usado neste estudo, denominado AESOP
(Automated Endoscopic System for Optimal Positioning), foi o primeiro e
anico sistema criado para a manipulacdo da otica em cirurgia minimamente
invasiva, por comando de voz. Foi inicialmente produzido pela empresa
americana Computer Motion Inc., que atualmente foi incorporada pela
também americana Intuitive Surgical Inc.

E um equipamento constituido de varios componentes interligados

entre si (Figura 2).

Figura 2 — Foto do equipamento AESOP produzido pela
Computer Motion, com seus componentes
principais: (A) Brago robotico; (B) Carro
suporte; (C) Processador; (D) Cabos de
conexao.
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Este equipamento pode ser utilizado isolado, para prender e
movimentar a 6tica, com os demais instrumentos manipulados por cirurgido
no campo operatorio ou como parte de um conjunto com mais dois bracos
robdticos, que manipulam o instrumental cirargico. Nas duas situacdes, 0
sistema AESOP pode ser manipulado por comando verbal, manual ou pedal.
No atual estudo, foi utilizado o comando verbal, realizado pelo cirurgido.

O AESOP apresenta varios recursos de movimentos e seguranca,
com sistemas integrados de controles da posicdo desejada pelo cirurgido,
além de mecanismos mecanicos, eletrénicos, articulacbes, processadora de
programas de computador, e modos de operacdo que serdo descritos a

seqguir:

e Carro suporte do sistema e braco robético - o carro de suporte e
armazenamento do sistema é um dispositivo de carregamento e
transporte, podendo ainda ser utilizado para fixar o componente
denominado brago robdtico, posicionando-o junto a mesa de

operacoes (Figura 3).
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Figura 3 — Equipamento AESOP junto & mesa de opera¢des com
seus componentes, durante simulagéo de
funcionamento. Nota-se protecdo plastica no braco
robético (A) e carro suporte (B).

Braco robdtico - movimenta-se de forma uniforme e suave,
movendo-se por combinagdes nos planos vertical e horizontal. Fixa a
Gtica e transmite a ela estes movimentos, permitindo o fornecimento
da imagem videoendoscoépica desejada. O brago pode permanecer
em funcionamento conectado ao carro suporte ou desconectado do
mesmo e acoplado a mesa cirdrgica. No estudo em questdo, foi
utilizado acoplado ao carro suporte, para permitir movimentacao mais
agil, ao término do primeiro procedimento, no hemitérax esquerdo, e
passagem para o outro lado da mesa operat6ria, quando da mudanca
de posicionamento da equipe cirdrgica. No interior do braco robético,
ha um pequeno autofalante que fornece mensagens de voz para

indicar condicfes de erro e para afirmar acdes de entendimento.
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Sistema de acoplamento Gtica / robd - o acoplamento da 6tica ao
robd é realizado por duas pecas corredicas metalicas e uma plastica,
gue servem para facilitar a fixagcdo da otica a extremidade do brago
robético, e sdo denominadas colar, suporte do colar e adaptador
(Figura 4). Um acoplamento magnético destes componentes permite
remocao facil da 6tica em caso de emergéncia e fornece, também, um
mecanismo de seguranca e rapida liberacdo da mesma. O
componente plastico pode apresentar varios diametros, de acordo
com a Gtica a ser utilizada no procedimento, sendo o mais usado o de
10mm, mas estdo também disponiveis colares para prender Gticas de

5mm, 5,5mm, 11mm e 12mm.

Figura 4 - Suporte do colar da o6tica (A), colar da ¢ética (B), adaptador
da otica do colar (componente plastico) (C). Todos estes
componentes séo acoplados a 6tica (D) e este conjunto ao
AESOP.
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= Unidade Central de Processamento - este componente € um
controlador constituido por dois computadores, sendo que um € o
processador central (principal do sistema) responsavel pela
transformacdo do comando verbal em um sinal digital. O outro
computador € chamado circuito de controle e sua Unica finalidade é
certificar-se que o0 processador central esteja funcionando
corretamente. O circuito de controle comunica-se com 0
processador central, controlando-o em torno de 500 vezes a cada
segundo. Se este controle ndo for feito adequadamente e um dos
computadores falhar, o sistema € interrompido, parando a sua
movimentacdo. O controlador é o computador que abriga o
programa de computador (software) e 0 mecanismo elétrico

necessarios para o sistema funcionar.

e Programa de computador (software) - é o responsavel pela
execucdo de centenas de controles de seguranca a cada segundo.
Os erros reconhecidos pelo software podem ser categorizados em
trés grupos: problema técnico fundamental, operacdo irregular e
limites das articulacfes. O usuério é alertado sempre que algum erro

seja detectado pelo software.

e Cabos - estéo interligados no interior do brago robotico e realizam, na
sua outra extremidade, a conexdo com a central de processamento
para transmissdo das informacgdes entre os dois componentes.
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e Cartdo de voz personalizado — é empregado para garantir que um
controle de voz comande o braco robotico do AESOP. Cada cirurgido
deve criar um cartdo pessoal de voz, que € um dispositivo de
armazenamento de memdria, que contém amostras de comandos

verbais do cirurgido.

e Microfone — é utilizado para captar o comando verbal do cirurgiao e
permitir a sua transmissao ao controlador, que enviard o comando ao
braco robotico. Com palavras simples do idioma inglés, o cirurgido
pode precisamente manobrar e posicionar a Otica. Os principais
comandos sao:

low limit — limite inferior

hide menu — apagar o menu da tela do monitor de video
hide status — apagar o modo de operacao da tela do monitor de
video

move up — ir para cima

move down — ir para baixo

move in — ir para a frente

move left — ir para a esquerda

move right — ir para a direita

move back — ir para tras

in — a frente

left — a esquerda

right — a direita

down — abaixo

up — acima

back — para tras

stop - parar

save one — salve a posicdo niamero um
save two — salve a posi¢cdo numero dois
save three — salve a posicdo numero trés
return one — retorne a posicdo nimero um
return two — retorne a posicao numero dois
return three — retorne a posi¢cao numero trés
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Ha também a possibilidade da execucdo de alguns movimentos
combinados a partir de comandos duplos, ndo antagbnicos, o que agiliza o
posicionamento da oOtica. E, por fim, é possivel gravar trés posicdes
diferentes, retornando a elas com comando adequado (return), facilitando

com isso a movimentacao do robd.

3.4.2 Integracao dos sistemas

Ao carregar o sistema, o programa de computador comeca
imediatamente a controlar e a monitorar 0os componentes. Diversas
circunstancias sao centenas de vezes verificadas a cada segundo, buscando
responder as seguintes questoes:

i. Onde esta o braco?
ii. Onde esta o paciente?
iii. H& uma forma de comando do cirurgido?

iv. O braco esta executando suas tarefas com seguranca?

Se o sistema detectar um problema com o movimento desejado de
inicio ou ao movimentar-se, ou se os comandos ndo forem consistentes,
imediatamente, uma mensagem de voz ou acionamento da luz de erro

alertara o cirurgido.
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Mecanismo mecanico — compreende embreagens, freios e
articulaces e limita a quantidade de forca que pode ser aplicada
pelo braco no plano horizontal. Quando o deslizar da embreagem é
detectado, o sistema para e alerta o usuario, interrompendo o
movimento do braco roboético. Os freios representam dispositivo de
seguranca importante que, em casos de movimentos inadvertidos
da mesa cirdrgica ou do paciente, travam o sistema, impedindo que
0 braco robotico deslize e, potencialmente, possa ferir o paciente ou
mesmo danificar o equipamento. Cada articulacdo ativa do
equipamento, que simula os movimentos do ombro e do cotovelo
humano, tem dois sensores, eliminando, assim, o risco de que o
braco possa se mover sem a permissdo do sistema. Se 0s sensores
receberem informacgdes que sejam incongruentes, o sistema alertara

0 Usuario e parara os motores.

Mecanismo elétrico — € composto por grande quantidade de fios,
cabos e sensores que através de corrente elétrica viabilizam a
movimentacdo do sistema. A seguranca no sistema elétrico € uma
caracteristica chave e até redundante nos equipamentos de

robdtica.
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3.4.3 Principios de funcionamento

Iniciando o uso do robd os seguintes passos sao efetuados para
inicializar a utilizacdo do AESOP: conexdo ao videotoracoscopio; conexao
de cabos e dtica; colocacdo de colar de fixacdo da 6tica no AESOP; ajuste
do AESOP quanto a posicdo em relacdo ao doente e as angulacdes
necessarias, estabelecendo-se o limite inferior. A partir de entdo, pode-se
iniciar os comandos de navegac¢ao do robd.

Até que o sistema esteja montado, incluindo o acoplamento da Gtica,
o comando de voz permanece desativado. Os movimentos para ajustes de
altura e angulacdo do braco robdtico e para inicializacdo do procedimento

sao feitos manualmente pelo cirurgido.

3.5 Equipamento videotoracoscépico

O equipamento de videotoracoscopia € constituido por monitor,
processadora de imagens, gravador de S-VHS (super video home system),
Otica, cabos e fonte de luz. Estes componentes foram previamente ajustados
pela equipe técnica de filmagens e imagens do INCOR, sendo,

posteriormente, revisados pela equipe de enfermagem e médica.
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3.6 Filmagem

Todas operacdes foram filmadas em fitas S-VHS e, posteriormente,
transferidas para DVD, sem edicdo de imagens, apenas com ocultacdo do
logotipo do equipamento AESOP e algumas frases de comando instantaneo.
Em substituicdo, foi inserido o logotipo do INCOR, visando a impossibilitar

identificacdo do filme pelos observadores independentes.

3.7 Treinamento e estudo piloto

A equipe envolvida neste estudo foi submetida a treinamento
especifico para utilizacdo do equipamento robdtico e participou do estudo
piloto.

O treinamento inicial constituiu na realizacdo de dez procedimentos
utilizando robd por comando de voz em simulador.

Posteriormente, foram realizados, 24 procedimentos operatérios
utiizando o braco robético como assistente, segurando a 6ética, em 12
pacientes, como estudo piloto, mediante consentimento informado.

Esta fase revestiu-se de especial importancia para familiarizagdo com
0 sistema roboético, e com o procedimento, bem como revisdo e adequacao

do protocolo.
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3.8 Detalhamento e padronizag¢do da operacao

O paciente apos ser admitido no centro cirdrgico era identificado e
conduzido a sala de operacOes. Esta era preparada com instrumental e
equipamentos como carro de anestesia, conjunto de videotoracoscopia,
equipamento de robdtica AESOP, eletrocautério e mesa cirdrgica com
instrumentais para operacao de simpatectomia toracica videoassistida.

Realizava-se monitorizacdo cardiaca ndo-invasiva dorsal do paciente,
deixando livres as regibes axilares, laterais e anteriores do torax. Em
seguida, era feita puncédo venosa de membro superior esquerdo, bem como
monitorizacao respiratoria ndo-invasiva (oximetro de pulso).

Procedia-se a inducdo anestésica e intubacéo orotraqueal com tubo
simples de luz Unica.

Realizava-se fixacdo cuidadosa dos membros superiores abertos, em
angulo de 90 graus em relacdo ao corpo, nas bracadeiras, observando-se o
nivel de alinhamento e altura do térax, ombro e braco, a fim de evitar
distenséo do plexo nervoso axilar.

O paciente era mantido em posicdo semi-sentada de
aproximadamente 45 graus em relacdo ao piso, para facilitar o acesso a
cadeia simpética.

Apds a assepsia e anti-sepsia da parede toracica anterior lateral e
axilar, eram posicionados 0s campos cirdrgicos, deixando-se livres, as
regides axilares e submamarias bilaterais, locais das incisdes cirurgicas.
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Neste momento, a equipe cirargica era informada se o paciente seria
alocado no grupo “Hu” ou “Ro”, de acordo com a lista de aleatorizagdo. A
sistematica do posicionamento do braco robdtico ou auxiliar humano sera
detalhada mais adiante.

Era realizada incisdo de até 1,0 cm, na borda externa do mamilo
esquerdo, no quadrante infero-externo, nos pacientes do sexo masculino.
Nos pacientes do sexo feminino, a incisdo era realizada na dobra mamaria
esquerda na projecdo de uma linha reta da furcula esternal ao mamilo
esquerdo. Por este orificio era introduzido um trocarte, e atravées dele, a ética
de zero grau. Como o controle da otica era diferente nos dois grupos, estas
variacOes serdo descritas em detalhe mais a adiante. As etapas comuns nos
dois grupos sao as que seguem.

Apos identificacdo da cadeia simpatica e de suas referéncias (arcos
costais, grandes vasos, mediastino e vértebras toracicas), era entéo
realizada uma incisédo axilar esquerda, proxima ao apice do triangulo piloso,
na linha axilar média, e introduzido um trocarte de 0,5cm, através do qual
era posicionado um instrumento em forma de gancho, ligado ao
eletrocautério. Por meio de eletrofulguracdo, a cadeia simpatica era
seccionada, ao nivel do terceiro arco costal (T3), do quarto arco costal (T4),

e do terceiro ganglio simpético (G3), nesta seqliéncia.
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Figura 5 - llustragdo esquematica da cavidade toracica, nervo
simpatico esquerdo e direito e suas referéncias.

Durante o procedimento operatorio, 0 paciente era mantido em parada
respiratoria ou em ventilagcdo de baixo fluxo. No entanto, em qualquer destas
acles, sempre que necessario, sob o controle rigoroso do anestesista, se
procedia ao retorno da respiracdo assistida. ApGs a inspecao final, a
extensao do eletrocautério era retirada e por este orificio introduzida sonda
plastica, de 18 F, que era ligada ao aspirador.

A retirada da 6tica de videotoracoscopia era realizada gradativamente

e, neste momento, reiniciava-se a ventilacdo assistida do paciente,
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observando-se a expansao pulmonar, com ocupacdo de toda cavidade
toracica.

Em seguida, procedia-se a sutura da pele da incisdo em que estava
alocada a otica, com fio monofilamentado e absorvivel, mantendo-se a
aspiracao pelo orificio axilar. A seguir, era realizada ventilacdo pulmonar
forcada, e remocao da sonda de aspiracao depois de parada de saida de ar,
significando auséncia de residuo aéreo no espaco pleural. Procedia-se,
entdo, ao fechamento da pele, da incisdo axilar. retornando a ventilacdo
pulmonar com aparelho de anestesia.

Em seguida, com a equipe cirdrgica a direita do paciente, seguia-se o
mesmo padréo para a realizacao de simpatectomia a direita.

Depois da retirada dos equipamentos de video, robd, material e
campos cirurgicos, aguardava-se respiracdo espontanea do paciente, para a
retirada do tubo orotraqueal.

A sequir, sera feita descricdo detalhada da sistematizacdo durante o
ato operatério, das duas diferentes situacdes, assistente humano ou

assistente rob6.
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3.9 Procedimentos operatérios especificos a cada grupo

3.9.1 Grupo “Hu” (assistente humano)

Inicialmente, procedia-se ao ajuste do equipamento de
videotoracoscopia, da otica e conexdes dos cabos, balan¢co do branco (white

balance) do monitor de video.

. Primeira Etapa: Lado Esquerdo - o0 equipamento de
videotoracoscopia permanecia localizado a esquerda da mesa
cirdrgica, bem como o cirurgido e a mesa de instrumental
cirdrgico, o auxiliar humano permanecia a direita do paciente,

seguindo padronizagao do protocolo.

. Segunda Etapa: Lado Direito — Mudanca de posicionamento
da equipe cirargica para a abordagem do lado direito,
mantendo-se 0 equipamento de videotoracoscopia a esquerda

da mesa cirdrgica.

3.9.2 Grupo “Ro” (assistente rob0)

Inicialmente, era realizado ajuste dos equipamentos de
videotoracoscopia e AESOP, verificando-se a posicdo e as angulacbes

necessarias, bem como o limite inferior (low limit) estabelecido.
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Em seguida, conectava-se o cabo do microfone e, posteriormente,
realizava-se teste do comando de voz do cirurgiéo.

Por fim, procedia-se a conexdo da oOtica ao braco robético AESOP,
ajuste do branco (white balance) e inicio do procedimento pela introducéo da

Otica através do orificio submamario, ja sob o controle de voz.

o Primeira Etapa: Lado Esquerdo — O equipamento de
videotoracoscopia permanecia localizado a esquerda da mesa
cirdrgica, bem como o cirurgido e a mesa de instrumental
cirdrgico, enquanto que o equipamento robotico AESOP, apos
protecdo estéril (colocacdo de capa de protecdo e campos
estéril), era aproximado do lado direito. Em seguida, ajustava-se
a posicdo em relacdo a mesa cirurgica, usando as travas do

carro de suporte do equipamento, para fixa-lo de modo que a

base ndo se movimentasse durante o ato cirdrgico.

o Segunda Etapa: Lado Direito — Esta etapa compreendia a
mudanca de posicionamento do cirurgido e da mesa de
instrumental cirdrgico, agora a direita do paciente, o braco
robético AESOP, era agora posicionado a esquerda, para a
abordagem do lado direito, mantendo-se o equipamento de
videotoracoscopia a esquerda da mesa cirargica, repetindo todas

as demais acoes relatadas anteriormente para o lado esquerdo.
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Com o emprego do equipamento robotico AESOP, como ja descrito,
havia a possibilidade de memorizacdo de trés posicOes prévias sob o

comando de voz, que eram gravadas e utilizadas durante a operacéao.

3.10 Parametros analisados

A seguranca e a eficacia foram avaliadas por meio da andlise
comparativa dos parametros listados a seguir, nos seguintes periodos:
(I0) - periodo intra-operatorio;
(POI) - periodo pés-operatério imediato;

(POT) - periodo pés-operatorio tardio.

3.10.1 Seguranca

A seguranca do procedimento, comparando os grupos “Hu” (humano)
e “Ro” (robd), foi avaliada com base nos seguintes parametros e periodos:
e Intercorréncias cirargicas, numero de movimentos inadvertidos e
toques em estruturas na cavidade toracica (10);
e Dor toracica (POI);

e Aspecto da cicatriz cirurgica (POT).
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3.10.2 Eficéacia

A eficacia do procedimento, comparando os grupos “Hu” (humano) e
“Ro” (robd), foi avaliada com base nos seguintes parametros e periodos:
e Cronometragem dos tempos total, cirdrgico e de utilizacdo da 6tica; e
retirada da otica para limpeza (10);
e Presenca de anidrose palmar / axilar e periodo de permanéncia
hospitalar (POI);
e Hiperidrose vicariante e satisfagdo com o resultado do procedimento

(POT).

3.11 Metodologia da coleta e mensuracao dos parametros

3.11.1 Parametros relacionados a seguranca

Periodo intra-operatorio (10)

e Intercorréncias cirurgicas

Durante o ato operatorio, era anotado em planilha especifica (Anexo

4) em espaco de observacdes, qualquer intercorréncia na execucdo da

operacao.
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e Numero de movimentos inadvertidos da Otica e toque em
estruturas na cavidade toréacica

A andlise destes dois parametros foi realizada por dois observadores
independentes, que assistiram as gravacdbes em DVD de todas as
operacdes. Esta andlise foi feita sem conhecimento da identificacdo do
paciente e, consequentemente, do grupo ao qual pertencia.

Foi registrado o nimero de movimentos inadvertidos e de toques da
Otica em estruturas da cavidade toracica, em planilhas especificas (Anexo
5).

Foram considerados movimentos inadvertidos quando as imagens
dos filmes mostravam movimentacdo ndo objetiva da oOtica em direcdo ao
alvo cirurgico do procedimento operatério.

Foram considerados toques em estruturas internas quando a 6tica era
encostada a alguma estrutura, como pulméao, coracdo, parede toracica,
mediastino e vasos. Foram quantificadas pelos dois observadores

independentes.

Periodo pos-operatério imediato (POI)

e Dor toracica
Uma planilha especifica foi desenvolvida para coleta de dados do
pés-operatorio imediato até a alta do paciente, para avaliacdo da dor pos-
operatdria no periodo de permanéncia hospitalar (Anexo 6). Este parametro
foi quantificado com auxilio de escala de avaliacado de dor, desenvolvida pela
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Equipe de Controle da Dor da Disciplina de Anestesiologia do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo. Esta
escala possui graduacéo de zero a dez, sendo que de zero a 2,4 considera-
se sem dor, de 2,5 a 3,0, dor amena, de 3,1 a 5,0, dor desconfortante, de 5,1
a 6,7, dor aflitiva, de 6,8 a 8,5, dor horrivel e, por fim, de 8,6 a 10,0 dor

torturante (Figura 6).

FMUSP- INCOR
Escala classificatonia dé Dor

a0 08 16 PELA [GUIFE DO CONTHOLE D DOR D DCRUIMA GF AMESTESIONOGM
| _torturante | horrivel | aflitiva | descniontanie {amena | semdor |

Escala classificatoria de Dor FMUSP-INCOR

1 o T :
edindunbednadontrotoehogdyy

Figura 6 - Escala utilizada pelo paciente para a quantificacdo da dor. A — frente; B — verso.

O paciente no poOs-operatério imediato era orientado a posicionar o
cursor da escala (frente) na caricatura que melhor traduzisse sua dor

naquele momento, e 0 pesquisador realizava a leitura numérica no verso.
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Periodo po6s-operatério tardio (POT)

e Aspecto da cicatriz cirdrgica
No pos-operatorio tardio, solicitava-se ao paciente que classificasse o
aspecto da cicatriz cirargica em ruim, boa e o6tima. Esta informacdo era

registrada em planilha especifica (Anexo 7).

3.11.2 Parametros relacionados a eficacia

Periodo intra-operatorio (10)

e Cronometragem dos tempos
Em todas as cirurgias, em ambos os grupos, foram cronometrados e
anotados seis tempos diferentes no intra-operatério, em planilha especifica
(Anexo 4), assim discriminados:
o Tempo total - tempo decorrido entre a entubacdo e a
extubacdo do paciente na sala de operacdes (ato anestésico);
o Tempo cirdrgico - tempo decorrido entre o inicio e o término
do ato cirdrgico, desde a incisdo na pele até o curativo final
(em cada lado, ou seja: esquerdo e direito);
o Tempo utilizacdo da otica - tempo decorrido entre a entrada
inicial da 6tica no campo cirurgico (cavidade toracica) até a
sua retirada final em cada lado, ou seja, esquerdo e direito

(Figura 7).
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Figura 7 — Diagrama de coleta de tempos no intra-operatorio.

Quantificacdo pelos dois observadores independentes do niumero de
vezes em foi necessaria a retirada da Otica para limpeza em cada

procedimento, anotada em planilha especifica (Anexo 5).
Periodo p6s-operatorio imediato (POI)

e Presencade anidrose palmar / axilar
Foram avaliados todos os pacientes do presente estudo, no poés-
operatorio imediato, quanto a resposta do procedimento cirdrgico, com o
pesquisador avaliando a presenca de anidrose palmar / axilar (méos e axilas

mostrando auséncia de suor excessivo), anotando em planilha especifica

(Anexo 6).
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e Periodo de permanéncia hospitalar
O tempo de permanéncia hospitalar foi obtido da ficha de internacéo e
classificado em trés grupos: até 24 horas, entre 24 e 48 horas e superior a

48 horas.

Periodo pds-operatério tardio (POT)

e Hiperidrose vicariante
A hiperidrose vicarinate foi mensurada no pés-operatorio tardio por
meio de questionario aplicado aos pacientes, classificando-a em:

o0 Intensa — paciente relatava incbmodo, de alguma forma, em
suas tarefas diarias;

0 Moderada — paciente relatava que apareceu suor em outro
local, sendo que, em algumas vezes, incomodava suas
atividades diarias;

0 Leve — paciente relatava suor em outro local, porém muito
pouco o incomodava em suas atividades;

0 Ausente — paciente ndo relatava aparecimento de suor em

gualguer outro local de seu corpo.

e Satisfacdo com o resultado do procedimento
Foi avaliado, também, o grau de satisfacdo dos pacientes apos a

operacédo, aos seis meses de evolugcdo poés-operatéria. Estes dados foram
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estabelecidos em porcentagem, sendo os seguintes valores sugeridos pelo

entrevistador: 100%, 90%, 75%, 50% e inferior a 50%.

3.12 Analise estatistica

Todos os dados da casuistica foram distribuidos em uma planilha e,
entdo, realizada avaliacdo estatistica, de perfil, comparativa entre os dois
grupos, “Hu” e "Ro”.

Para a analise estatistica, foram considerados alguns critérios: cada
procedimento em um hemitorax foi considerado uma operacao; 0s tempos
obtidos foram calculados para a obtencdo das médias, para cada operacao;
0 numero de movimentos inadvertidos da 6tica, toque em estruturas internas
e retirada da oOtica para limpeza foram calculados pela média para niamero
de observadores e de operacgdes.

A analise estatistica comparativa entre os grupos “Hu” e “Ro” foi
realizada, empregando-se, para tanto, 0s seguintes testes estatisticos:

e t-Student — para os seguintes parametros: idade, peso, altura, IMC e
temperatura,;

e nao-paramétrico de Mann-Whitney — para os seguintes parametros:
namero de movimentos inadvertidos, toques em estruturas internas,
dor torécica, tempo total, tempo de cirurgia e tempo de utilizagdo da
Otica, retirada da oOtica para limpeza e grau de satisfacéo;

e (ui quadrado — para a analise comparativa entre os pacientes do

sexo feminino e masculino.
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e exato de Fisher — para 0s seguintes parametros: grupo étnico,
aspecto da cicatriz, periodo de permanéncia hospitalar e hiperidrose
vicariante.

O nivel de significancia para as analises estatisticas foi estabelecido
em 5% (p<0,05)*°.
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4 RESULTADOS

Foram analisados 38 pacientes dos 40 randomizados. Foram
excluidos dois (5%) pacientes (nimeros 18 e 19), conforme preconizava
nosso protocolo, por apresentarem, no intra-operatorio, aderéncias pleurais
a esquerda, de forma difusa, e que impossibilitaram o procedimento da
forma proposta. Assim, sendo alocados 19 pacientes no grupo “Hu” (auxiliar
humano) e 19 pacientes no grupo “Ro” (auxiliar robd).

Cada paciente foi submetido a dois procedimentos, um em cada
hemitorax. Entretanto, em cada paciente, era utilizado o mesmo tipo de
assisténcia, humano ou robd, nos dois lados.

Alguns parametros analisados avaliaram os procedimentos e outros,
0s pacientes. Podemos observar detalhadamente esta distribuicdo na

Tabela 1.
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Tabela 1 - Distribuicdo dos pardmetros analisados por procedimento ou por paciente

Parametros

Procedimento Paciente

Intercorréncias cirdrgicas

Numero de movimentos inadvertidos
Toques em estruturas na cavidade toracica
Dor toracica

Aspecto da cicatriz cirdrgica

Tempo total

Tempo cirargico

Tempo de utilizacdo da otica
Retirada da otica para limpeza
Presenca de anidrose palmar / axilar
Periodo de permanéncia hospitalar

Hiperidrose vicariante

Satisfacdo com o resultado do procedimento

X

X

X
X
X
X

X

X

X
X
X
X
X

4.1 Comparacéao entre os grupos “Hu” e “Ro”

O estudo comparativo entre os grupos, “Hu” e “Ro”, demonstrou néao

haver diferenca estatisticamente significativa entre eles, considerando-se

portanto 0s grupos comparaveis quanto as seguintes variaveis: idade, peso,

altura, IMC e temperatura axilar (Tabela 2).
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Tabela 2 — Comparacdo estatistica entre os grupos “Hu” e “Ro”, quanto as seguintes
variaveis: idade, peso, altura, IMC e temperatura

Variavel grupo n média Dp mediana minimo maximo p

Hu 19 25,79 6,62 25,00 16,00 42,00

Idade 0,461
Ro 19 24,11 7,30 24,00 12,00 38,00

Hu 19 58,01 8,15 56,00 47,50 75,00

Peso 0,708
Ro 19 56,85 10,59 54,00 45,00 88,00

Hu 19 1,66 0,09 1,65 1,55 1,85

Altura 0,701
Ro 19 1,65 0,08 1,64 1,55 1,88

Hu 19 21,02 1,86 20,45 18,47 26,30

IMC 0,758
Ro 19 20,80 246 20,03 16,42 25,06

Hu 19 36,57 0,27 36,50 36,10 37,00

Temperatura 0,209
Ro 19 36,46 0,29 36,50 35,80 37,00

Teste t de Student. n — nimero de pacientes; Dp — desvio-padréo; IMC — indice de massa
corporea

Com relagdo ao sexo, no grupo “Hu”, havia 12 (63,16%) e no grupo
‘Ro” 14 (73,68%) pacientes do sexo feminino, sem diferenca
estatisticamente significativa entre os dois grupos (p= 0,485).

Quanto ao grupo étnico, no grupo “Hu”, 17 (89,47%) pacientes eram
caucasianos e, no grupo “Ro”, 14 (73,68%), sem diferenca estatisticamente

significativa entre os grupos quanto a este parametro (p=0,062).
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4.1.1 Parametros relacionados a seguranca

4.1.1.1 Intra-operatdério
O numero méaximo por grupo foi de 38 procedimentos (ou filmes),
embora por problemas técnicos, como defeitos de gravacdo, tenha havido

reducao deste numero na analise de alguns parametros.

e Intercorréncias cirurgicas
Nenhuma intercorréncia cirurgica foi observada, nos grupos “Hu” ou
“Ro”, durante o procedimento operatoério, sem diferenca, portanto, entre os

dois grupos.

e Numero de movimentos inadvertidos
A avaliacdo do parametro nimero de movimentos inadvertidos, por
procedimento, foi realizada pelos observadores independentes, analisando
os filmes gravados. A comparacdo dos dois grupos, “Hu” e “Ro”, mostrou
haver um menor nimero de movimentos inadvertidos no grupo “Ro”, porém
sem diferenca estatisticamente significativa pelo teste ndo-paramétrico de
Mann-Whitney, com p=0,165 (Tabela 3 e Gréfico 1).

Tabela 3 - Comparagdo do nimero médio de movimentos inadvertidos por procedimento,
identificados pelos observadores independentes, entre os grupos “Hu” e “Ro”

grupo n média Dp mediana minimo maximo
Hu 33 0,97 1,49 0 0 5
Ro 35 0,37 0,65 0 0 2

Teste Mann-Whitney; n — nimero de pacientes; Dp — desvio-padréo

rua, joaquim fernando martins



51

- Estudo comparativo entre o controle robético e humano da ética
Q/ ' é na cirurgia videoassistida para simpatectomia toracica
i
IR

Grafico 1 — Comparacao do nimero médio de movimentos inadvertidos por procedimento,
identificados pelos observadores independentes, entre os grupos “Hu” e “Ro”
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e Toque em estruturas na cavidade toracica
A avaliagdo do parametro toque em estruturas na cavidade toracica,
realizada pelos observadores independentes, demonstrou que o grupo “Hu”
apresentou maior nimero medio de toques em estruturas internas toracicas,
quando comparado ao grupo “Ro”, apresentando diferenca estatisticamente
significativa, pelo teste ndo-paramétrico de Mann-Whitney, p<0,001 (Tabela

4 e Grafico 2).

Tabela 4 - Comparagédo do nimero médio de vezes em que ocorreu toque em estruturas na
cavidade toréacica, por procedimento, identificados pelos dois observadores
independentes, nos grupos “Hu” e “Ro”

grupo n média Dp mediana minimo maximo
Hu 33 4,18 4,32 3 0 16
Ro 36 0,92 1,76 0 0 8

Teste Mann-Whitney; n — ndmero de pacientes; Dp — desvio-padrao
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Grafico 2 — Comparagdo do niumero médio de vezes em que ocorreu toque em estruturas
na cavidade toracica, por procedimento, identificados pelos dois observadores
independentes, nos grupos “Hu” e “Ro”
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Teste Mann-Whitney; n — nimero de pacientes; Dp — desvio-padréo

4.1.1.2 POs-operatério imediato

e Dor toracica
A avaliacdo da dor tor4cica, realizada no periodo de permanéncia
hospitalar com 0 emprego da escala de dor, entre os pacientes dos grupos
“Hu” e “Ro”, ndo revelou diferenca estatisticamente significativa entre os
mesmos (p=0,446) pelo método estatistico de Mann-Whitney (Tabela 5 e

Gréfico 3).

Tabela 5 — Comparacdo dos valores na escala de dor toracica, por paciente, entre 0s
grupos “Hu” e “Ro”

grupo n média Dp mediana minimo maximo
Hu 19 2,49 1,86 2,8 0 5,9
Ro 19 2,96 1,55 3 0 5

Teste Mann-Whitney; n — ndmero de pacientes; Dp — desvio-padrao
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Grafico 3 — Comparativa dos valores na escala de dor toracica, por paciente, entre 0s
grupos “Hu” e “Ro”
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Teste Mann-Whitney; n — ndmero de pacientes; Dp — desvio-padrao

4.1.1.3 PoOs-operatorio tardio

e Aspecto da cicatriz cirargica
O aspecto da cicatriz cirdrgica, avaliado pelos pacientes, foi
considerado 6timo ou bom por 19 (100%) pacientes do grupo “Hu” e 17
(89,47%) do grupo “Ro”. Apenas 2 (10,53%) pacientes do grupo “Ro”
classificaram como ruim o aspecto da cicatriz. Assim, ndo houve diferenca
estatisticamente significativa entre os dois grupos quanto a este parametro,
no pés-operatorio tardio, pelo teste exato de Fisher, p=0,440 — (Tabela 6 e

Gréfico 4).
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Tabela 6 - Comparac¢éo do aspecto da cicatriz, por paciente, entre 0os grupos “Hu” e “Ro”, no
pds-operatoério tardio

aspecto da cicatriz

grupo
otima boa ruim
Hu 13 (68,42%) 6 (31,58%) 0
Ro 10 (52,63%) 7 (36,84%) 2 (10,53%)

Teste exato de Fisher; n — niUmero de pacientes; Dp — desvio-padréo

Grafico 4 — Comparacao do aspecto da cicatriz, por paciente, entre os grupos “Hu” e “Ro”,
no pds-operatdrio tardio
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Teste exato de Fisher; n — niUmero de pacientes; Dp — desvio-padréo
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4.1.2 Parametros relacionados a eficacia

4.1.2.1 Intra-operatoério

e Cronometragem dos tempos

O resultado referente ao tempo total foi mensurado pela média dos
tempos do ato operatério, por paciente, inclusive para a analise estatistica.

Os resultados referentes aos tempos cirdrgico e de utilizacdo de oGtica
foram mensurados pela média dos tempos de cada procedimento, inclusive

para a analise estatistica.

e Tempo total
A comparagdo entre 0s grupos “Hu” e “Ro”, quanto ao tempo total
médio, por paciente, em minutos, mensurado entre a entubacao orotraqueal
e a extubacao, durante o procedimento operatorio, foi maior no grupo “Ro”,
demonstrando diferenca estatisticamente significativa entre os dois grupos,

com p=0,006, pelo método Mann-Whitney (Tabela 7 e Grafico 5).

Tabela 7 - Comparagéo do tempo total médio, por paciente, entre os grupos “Hu” e “Ro”

grupo n média Dp mediana minimo maximo
Hu 19 55,78 13,44 55,50 37,00 87,00
Ro 19 66,47 9,97 63,00 54,00 90,00

Teste Mann-Whitney; n — ndmero de pacientes; Dp — desvio-padrao
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Gréfico 5 — Comparacao do tempo total médio, por paciente, entre os grupos “Hu” e “Ro”
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Teste Mann-Whitney; n — ndmero de pacientes; Dp — desvio-padrao

e Tempo de cirurgia

O tempo médio de cirurgia, por procedimento, no grupo “Hu” (36
procedimentos cirurgicos), foi menor, quando comparado ao grupo “Ro” (38
procedimentos cirdrgicos), o que resultou em diferenca estatisticamente
significativa entre os dois grupos, com p<0,001 pelo teste ndo paramétrico
de Mann-Whitney (Tabela 8 e Gréfico 6).

Tabela 8 - Comparacdo do tempo médio de cirurgia, por procedimento, entre 0S grupos

“Hu” e “RO”
grupo n média Dp mediana minimo maximo
Hu 38 9,89 2,96 10 7 22
Ro 38 12,89 3,38 12 8 23

Teste Mann-Whitney; n — nimero de pacientes; Dp — desvio-padrao

rua, joaquim fernando martins



o7
= Estudo comparativo entre o controle robético e humano da ética
:‘_5 ' E na cirurgia videoassistida para simpatectomia toracica

R

Gréfico 6 — Comparacdo do tempo médio de cirurgia, por procedimento, entre 0s grupos
“Hu” e “Ro”
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Teste Mann-Whitney; n — nimero de pacientes; Dp — desvio-padrédo

» Tempo de utilizacao de 6tica

O tempo médio de utilizagdo de Otica, igualmente aos tempos
anteriores, foi menor no grupo “Hu”, comparado ao grupo “Ro0”,
demonstrando diferenca estatisticamente significativa entre os dois grupos,
com p<0,001 pelo teste ndo paramétrico de Mann-Whitney (Tabela 9 e
Gréfico 7).

Tabela 9 — Comparacgédo do tempo médio de utilizagdo de Gtica, por procedimento, entre 0s
grupos “Hu” e “Ro”

grupo n média Dp mediana minimo maximo
Hu 38 4,58 1,99 4 2 12
Ro 38 7,55 2,97 7 3 16

Teste Mann-Whitney; n — ndmero de pacientes; Dp — desvio-padrao
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Grafico 7 — Comparacéo do tempo médio de utilizagdo de ética, por procedimento, entre

0s grupos “Hu” e “Ro”
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¢ Retirada da 6tica para limpeza

A avaliacdo do parametro retirada da Otica para limpeza, realizada

pelos observadores independentes, comparando os grupos “Hu” e “Ro”,

mostrou um numero médio de retirada da 6tica para limpeza menor no grupo

“Ro”, na analise estatistica, com p=0,368, pelo método estatistico de Mann-

Whitney, portanto sem diferenca estatisticamente significativa entre os dois

grupos.

Ressalta-se ainda, que o desvio-padréo também foi menor no grupo

“Ro” (Tabela 10 e Graéfico 8).
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Tabela 10 - Comparacdo da média do niumero de vezes necessérias de retirada da 6tica
para limpeza, por procedimento, identificado pelos dois observadores
independentes, entre os grupos “Hu” e “Ro”

grupo n média Dp mediana minimo maximo
Hu 33 0,42 0,83 0 0 3
Ro 36 0,22 0,54 0 0 2

Teste Mann-Whitney; n — nimero de pacientes; Dp — desvio-padrédo

Grafico 8 — Comparacdo da média do nimero de vezes necessarias de retirada da Gtica
para limpeza, por procedimento, identificado pelos dois observadores
independentes, entre os grupos “Hu” e “Ro”
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4.1.2.2 POs-operatério imediato

e Anidrose palmar / axilar
Nos dois grupos “Hu” e “Ro0”, ocorreu, na totalidade dos casos,
anidrose palmar e axilar, demonstrando sucesso do objetivo do
procedimento cirdrgico para a corre¢cdo da hiperidrose palmar e/ou axilar,

utilizando-se a cirurgia toracica videoassistida para simpatectomia toracica.

e Permanéncia hospitalar

Quanto ao tempo de internacdo, nao foi observada diferenca
estatisticamente significativa entre os grupos “Hu” e “Ro” (p=1,00) pelo teste
exato de Fisher, sendo que 15 (78,95%), doentes do grupo “Hu” e 14
(73,68%) do grupo “Ro”, receberam alta hospitalar entre 24 e 48 horas,

conforme pode ser observado na Tabela 11 e Grafico 9.

Tabela 11 — Comparacao do tempo de internagéo por paciente, entre os grupos “Hu” e “Ro”

permanéncia hospitalar

grupo
24 horas 24-48 horas >48 horas Total
Hu 4 (21,05%) 15 (78,95%) 0 19
Ro 4 (21,05%) 14 (73,68%) 1 (5,26%) 19

Teste exato de Fisher; n — nimero de pacientes; Dp — desvio-padrao
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Gréfico 9 — Comparacao do tempo de internacao por paciente, entre os grupos “Hu” e “Ro”
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Teste exato de Fisher; n — nimero de pacientes; Dp — desvio-padréo

4.1.2.3 POs-operatorio tardio

= Hiperidrose vicariante (HV)

A presenga de hiperidrose vicariante (HV) foi comparada entre os
grupos, “Hu” e “Ro0”, no poés-operatorio tardio (seis meses). Ela foi
considerada intensa por 4 (21%) pacientes no grupo “Hu” e 2 (10%) no
grupo “Ro”; foi considerada moderada por 9 (47%) no grupo “Hu” e 8 (42%)
no grupo “Ro”; e considerada leve por 5 (26%) no grupo “Hu” e 7 (36%) no
grupo “Ro”; e ausente por 1 (5%) dos pacientes no grupo “Hu” e 2 (10%) do
grupo “Ro”, pelo teste exato de Fisher, com p=0,749, demonstrou nao haver
diferenca estatisticamente significativa entre os dois grupos “Hu” e “Ro”, no

pés-operatorio tardio (Tabela 12 e Gréfico 10).
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Tabela 12 — Comparacdo da intensidade presente ou auséncia da hiperidrose vicariante,
por paciente, entre os grupos “Hu” e “Ro”

hiperidrose vicariante

grupo
intensa moderada leve auséncia

Hu 4 (21,05%) 9 (47,37%) 5 (26,32%) 1 (5,26%)
Ro 2 (10,53%) 8(42,11%) 7 (36,84%) 2 (10,53%)

Teste exato de Fisher; n — nimero de pacientes; Dp — desvio-padrao

Grafico 10 — Comparacgéo da intensidade presente ou auséncia da hiperidrose vicariante,
entre os grupos “Hu” e “Ro”, no pés-operatorio tardio

Hiperidrose vicariante
p=0,749

nimero de pacientes

Intensa Moderada Leve Ausente

IMHu IMTRo

Teste exato de Fisher; n — nimero de pacientes; Dp — desvio-padrao

rua, joaquim fernando martins



63
= Estudo comparativo entre o controle robético e humano da ética
:‘_5 ' E na cirurgia videoassistida para simpatectomia toracica

R

e Grau de satisfacéo
Avaliando o grau de satisfagdo com o resultado operatério, observou-
se uma média de 95%, no grupo “Hu”, e de 94,7%, no grupo “Ro”, de
doentes satisfeitos. A andlise estatistica entre os dois grupos, pelo teste de
Mann-Whitney, resultou p=0,643, sem diferenca estatisticamente

significativa entre os grupos (Tabela 13 e Gréfico 11).

Tabela 13 — Comparagdo em porcentagem, do grau de satisfacdo por paciente, entre 0s
grupos “Hu” e “Ro”

grupo n média Dp mediana  minimo maximo
Hu 19 95 9,43 100 75 100
Ro 19 94,74 8,25 100 75 100

Teste Mann-Whitney; n — nimero de pacientes; Dp — desvio-padréo

Gréfico 11 — Comparacdo em porcentagem, do grau de satisfacdo por paciente, entre os
grupos “Hu” e “Ro”
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Teste Mann-Whitney; n — nimero de pacientes; Dp — desvio-padrédo
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5 DISCUSSAO

5.1 Analise da casuistica

Nossa casuistica, grupo “Hu” (auxiliar humano) mais o grupo “Ro”
(auxiliar robd), foi constituida em sua maioria (68,4%) por mulheres. Um das
possiveis explicacbes para este fato é a execucdo de tarefas, no ambiente
profissional, que exigem manuseio freqiiente de papéis, ou mesmo uma
maior preocupac¢do das mulheres com os problemas relacionados & saude.
Esta frequéncia é comparavel a trabalho multicéntrico da literatura que
demonstra que a incidéncia de hiperidrose em mulheres é 62,8%*.

A populacdo do nosso estudo demonstrou ser constituida
basicamente por jovens, o0 que esta relacionado ao momento da vida em que
a pessoa inicia seu maior contato com a sociedade, com a entrada no
mercado de trabalho, consolidacdo de suas relacdes afetivas sociais,
pressdes e estresse da vida moderna.

O grupo étnico predominante foi de caucasianos, apesar de dados do
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) demonstrarem que a
populacao brasileira € constituida basicamente por metade ndo caucasianos
e metade caucasianos. E possivel que o fato destes terem uma maior

escolaridade e, por conseguinte, oportunidades de melhores trabalhos, que

exijam maior manipulacdo, de papéis e documentos. Possa justificar esta

rua, joaquim fernando martins



66

Estudo comparativo entre o controle robético e humano da ética
na cirurgia videoassistida para simpatectomia toracica

incidéncia, apesar de nossa amostra ser oriunda de um servico publico e
gratuito.

Podemos dizer até que a simpatectomia passa por um modismo, pois
com o advento e rapido desenvolvimento da cirurgia toracica videoassistida,
a partir dos anos 90, fato que possibilitou tornar a cirurgia da simpatectomia
(minimamente invasiva) factivel e de menor complexidade em sua execucéao.
Ademais, com a divulgacdo do procedimento pela imprensa leiga (Internet,
jornais e televisdo), um maior niumero de pessoas busca por tratamento da
hiperidrose, sendo crescente os numeros destes procedimentos na literatura

cientifica e na nossa instituicao.

5.2 Seguranca

Uma grande preocupacao com a introducao de novos equipamentos e
tecnologias €é a seguranca, 0 que €é contemplado por orgaos
regulamentadores nacionais e internacionais. A ANVISA (Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria) responsavel por regulamentar e autorizar o uso de
novos equipamentos médico-hospitalares, assim como o FDA (Food and
Drug Administration), exigem estudos sobre a seguranca de novos
equipamentos e/ou procedimentos, justificando, muitas vezes, a realizacéo
de projetos de pesquisa como o presente.

Neste estudo, a seguranca pode ser avaliada direta e indiretamente,

por alguns parametros, nos seguintes momentos:
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o Intra-operatdrio — 10

Podemos afirmar que os dois métodos sdo seguros, pois nenhum
acidente ou intercorréncia cirurgica foi observado em nenhum dos dois
grupos.

Apesar de nao ter ocorrido diferenca estatisticamente significativa
entre os grupos “Hu” e “Ro”, o parametro movimentos inadvertidos apresenta
menor média de numero de eventos e menor desvio-padrdo no grupo “Ro”,
comparado ao grupo “Hu”, demonstrando que o auxiliar robético é seguro
em relacdo ao auxiliar humano.

O parametro toque em estruturas na cavidade toracica demonstrou
menor numero de eventos e menor desvio-padrdo, estatisticamente
significativo, no grupo “Ro”, comparado ao grupo “Hu”, podemos dizer que,
para este parametro, o auxiliar robético é mais seguro que o humano.

Estes dados sdo corroborados por varios trabalhos publicados na
literatura como, por exemplo, estudo realizado por Kavoussi et al.**.

Assim podemos afirmar que, no intra-operatério, o auxiliar robético é

seguro na realizacdo da simpatectomia toracica por videotoracoscopia, para

o tratamento da hiperidrose palmar / axilar, comparado ao auxiliar humano.

o P&s-operatorio imediato — POI
A dor toracica avaliada no pos-operatoério imediato revela que, apesar
de ser um pouco maior no grupo “Ro”, nao ocorreu diferenca
estatisticamente significativa entre os dois grupos. A dor no pés-operatoério
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imediato pode ser considerada um importante parametro, pois a cavidade
toracica é abordada através do arcabouco 0sseo, que apresenta em sua
estrutura um feixe vasculo-nervoso, sob cada arco costal. Dessa forma o
feixe nervoso poderia ser traumatizado durante o procedimento cirdrgico, por
exemplo, com maior compressao da o6tica contra o arco costal, causando dor
de maior intensidade no pos-operatorio. Vale ressaltar que o equipamento
robdtico realiza, em média, 500 checagens de sua posi¢do por segundo, e
seus mecanismos elétricos e eletronicos (sensores) fazem com que o robo,
realize movimentos uniformes e seguros, evitando possiveis traumatismos
na parede costal.

Podemos inferir, portanto, ser o auxiliar robético seguro, quando
comparado ao auxiliar humano, neste parametro avaliado no pds-operatorio

imediato.

o Pos-operatorio tardio — POT

O aspecto da cicatriz cirdrgica final foi considerado 6timo e bom pela
quase totalidade dos pacientes dos dois grupos, “Hu” e “Ro”, ressalvando-se
que apenas dois pacientes do grupo “Ro”, referiram-se como ruim a cicatriz
cirurgia. Como ndo existiu diferenca entre os dois grupos “Hu” e “Ro”,
podemos dizer que o robd executa sua acdo de forma segura, ndo trazendo
transtorno maior ao paciente em comparacdo ao auxiliar humano, neste
parametro.

Apesar da seguranca ja ter sido avaliada em outros estudos, em
cirurgia toracica, o uso da roboética € incipiente, com apenas algumas
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publicacbes de relatos de casos ou mesmo de pequenas seéries. Assim,
diante do exposto, acreditamos que o robd € seguro no auxilio da o6tica na
cirurgia videoassistida na simpatectomia toracica, comparado ao auxiliar
humano.

Esta opinido é corroborada por varios autores na literatura, que
avaliaram a seguranca do emprego da robdtica em outras

especialidades®!91>273

5.3 Eficacia

A eficacia do auxiliar robdtico comparado ao auxiliar humano na
simpatectomia toracica por videotoracoscopia, para 0 tratamento da
hiperidrose palmar / axilar, foi avaliada por alguns parametros, nos seguintes

momentos:

o Intra-operatdrio — 10

O tempo total, o tempo de cirurgia e o tempo de utilizacdo da otica
foram maiores no grupo “Ro”, em comparacdo ao grupo “Hu”, sendo
significativa estatisticamente a diferenca entre eles, fato que pode estar
relacionado ao pequeno tempo necessario para execucao do procedimento.
Outro aspecto a ser considerado é a habilidade pessoal no manuseio da
Otica, apresentada pelos médicos residentes do servico de cirurgia toracica
HCFMUSP INCOR, que atuaram no grupo “Hu”, em razdo do grande numero
de procedimentos semanais realizados no servico, resultando em
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treinamento intenso. Esse € um assunto controverso na literatura. Alguns
estudos atribuem aumento no tempo cirargico com a utilizacdo do robd, com
todos os problemas associados a isto. Outros artigos demonstram reducao
do tempo operatério®?"***2 E possivel que, em breve, as cirurgias com
utilizacdo de robdtica sejam realizadas com maior frequéncia, resultando
reducdo do tempo cirurgico — fato similar ao observado quando da
introducdo da cirurgia toracica videoassistida.

No nosso estudo, o grupo “Ro” apresentou tempo de cirurgia maior
que o0 grupo “Hu” em todos os intervalos mensurados. Isto pode ser
justificado pela necessidade de abordagem bilateral do térax, necessitando
de mudanca de posicionamento da equipe cirargica e do rob6, bem como
ajustes no inicio de cada um dos procedimentos.

E provavel que em um procedimento cirdrgico de maior duragéo e de
abordagem num unico hemitérax — caracteristica da grande maioria dos
procedimentos em cirurgia toracica, em especial os da cirurgia minimamente
invasiva ou videoassistida, teriamos esse tempo de ajuste do robé diluido, o
que talvez ndo aumentasse o tempo da cirurgia significativamente. No
entanto, apesar de ter sido despendido maior tempo para a realizagcdo da
simpatectomia toracica com seu emprego, o0 auxiliar robd ndo apresentou
dificuldades ou mesmo acidentes durante o procedimento, demonstrando ser
eficaz na realizacdo deste.

Além disso, outro aspecto relevante é a curva de aprendizado,
necesséria para a introducdo de novas técnicas, sobretudo em cirurgia.
Preocupados com isto, realizamos treinamento em simulador e estudo piloto,

rua, joaquim fernando martins



71

Estudo comparativo entre o controle robético e humano da ética
na cirurgia videoassistida para simpatectomia toracica

para treinamento da equipe e ajustes do robd, que estivéssemos aptos a
realizacdo do estudo. A literatura aponta que a realizacdo de trés a cinco
procedimentos com utilizacdo do robd, é necessaria para o treinamento da
técnica’.

Provavelmente, havera reducdo do tempo no grupo com auxilio
robdtico, com o maior treinamento da equipe cirdrgica e interacdo com o
robd. Além disso, espera-se que com 0s avangos tecnoldgicos, tais como
resposta tactil, a manipulacdo das estruturas internas da cavidade toracica
podera ser agilizada, melhorando o rendimento do equipamento durante o
procedimento cirdrgico.

O parametro retirada da otica para limpeza, apesar de né&o
demonstrar diferenca significativa entre os dois grupos, “Hu” e “Ro”, mostra
menor numero de eventos e menor desvio-padrdao no grupo “Ro”,
demonstrando que o auxiliar robd é eficiente neste parametro. Este fato
pode ser interpretado pela maior interacdo do auxiliar humano, que em
alguns momentos realiza a retirada da otica para limpeza, de acordo com
sua visdo do campo cirdrgico, enquanto que o auxiliar robdé obedece apenas

ao comandos do cirurgido.

e Po0s-operatorio imediato — POI
A anidrose palmar / axilar foi idéntica nos dois grupos, “Hu” e “Ro”,
demonstrando que o auxiliar roboético é tdo eficaz quanto o auxiliar humano,

pois o principal objetivo do procedimento operatdrio é controlar o suor
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excessivo nas maos e/ou axilas, fato ocorrido com sucesso no pos-
operatorio imediato, nos dois grupos “Hu” e “Ro”.

A permanéncia hospitalar foi igualmente semelhante nos dois grupos,
demonstrando ser eficaz o auxiliar robético comparativamente ao auxiliar
humano, ndo ocorrendo qualquer alteracdo no pos-operatdrio imediato que

pudesse interferir na alta do paciente do regime hospitalar.

e Pds-operatério tardio — POT

Observamos a presenca de hiperidrose vicariante intensa (HV), em
aproximadamente, 21% dos pacientes do grupo “Hu”, e apenas 10,5% do
grupo “Ro”, porém sem diferenca estatisticamente significativa entre os dois
grupos. Levando-se em conta que o nivel de seccdo do nervo simpatico
toracico padronizado para este trabalho foi T3, T4 e G3, podemos inferir ser
importante a porcentagem de pacientes que apresentaram hiperidrose
vicariante moderada e leve na nossa casuistica, no acompanhamento pos-
operatdrio tardio de seis meses, fato que merece estudos futuros.

O ultimo parametro no pds-operatorio tardio considerado foi o grau de
satisfacdo do paciente em relacdo ao procedimento operatério e seu
resultado no tratamento da hiperidrose palmar/axilar, sendo observado alto

grau de satisfacao por 95% dos doentes, nos dois grupos, “Hu” e “Ro”.
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5.4 Consideracdes finais

E importante ressaltarmos que a ciéncia médica conseguiu grandes
realizacbes durante as Ultimas duas décadas. Estes avancos abrangem
desde a lista das técnicas que envolvem manipulacdes do DNA as técnicas
cirdrgicas minimamente invasivas.

Os avancos recentes na integracdo da informatica, da biomecanica e
da miniaturizacdo eletronica tornaram possivel realizar procedimentos com
técnicas cirdrgicas muito menos invasivas e altamente precisas. Muito
progresso foi feito para integrar tecnologia robotica como instrumentacéo
cirdrgica, como evidenciado em trabalhos publicados recentemente e por
milhares de procedimentos cirdrgicos com auxilio da robética realizados com
sucesso®, como corroborado por nosso estudo. Tais avancos permitirdo o
progresso continuado na instrumentacdo cirdrgica e, finalmente, na
assisténcia aos pacientes®.

O campo da cirurgia robotica € emergente e ainda ndo alcangcou uma
massa critica suficiente para confirmacao cientifica. Embora a robética tenha
um grande potencial para melhorar a precisdo e as habilidades dos
cirurgides, o numero de robds no uso clinico é ainda muito pequeno, em
razdo dos altos custos do equipamento e do treinamento da equipe
cirtrgica*.

Uma lista de desafios da tecnologia e pesquisas, incluindo a
arquitetura do sistema, o desenvolvimento do software, o0 projeto mecanico,
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sistemas da imagem latente, a relacdo com os cirurgides, e equipamentos
com sistemas de seguranca cada vez mais compativeis ainda necessita
caminhar na area da cirurgia robética*”.

O uso de robds e de manipuladores cirurgicos vem sendo discutido
freqientemente nos meios leigos, tanto quanto na comunidade cientifica.
Embora o primeiro paciente tratado por uma equipe comum de robd e de
cirurgido tenha sido reportado em 1985, tais sistemas ainda hoje ndo séo
usados rotineiramente. Isto pode ser explicado pela complexidade elevada
de tais sistemas e pela resisténcia dos cirurgides em aceitarem o papel de
maquinas "automaticas", mesmo sabendo que os robds nunca trabalhar&o
operando sozinho na sala cirdrgica, fato hoje que é comum na industria®.

Entretanto, para construir 0 sucesso e para avaliar o potencial da
cirurgia robdtica no futuro, € essencial maximizar a compreensdo e a
comunicacao compartilhadas entre cirurgioes, coordenadores,
empreendedores e administradores de centros médicos cirdrgicos. Os
avancos tecnologicos incrementardo 0 progresso continuado na
instrumentacao cirargica e, finalmente, no cuidado operat6rio minimamente
invasivo dos pacientes?.

De acordo com o diretor da cirurgia robotica da Brody School of
Medicine at East Carolina University, nos EUA, "nacionalmente, somente um
quarto das 15 milhdes de cirurgias executadas a cada ano é realizado com
incisdes menores ou 0 que 0s médicos chamam de cirurgia minimamente
invasiva. Os robOs poderiam aumentar esse numero substancialmente,
reduzindo a permanéncia hospitalar”. Atualmente, as organizacdes de saude
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usam a tecnologia do robd para procedimentos cirdrgicos nas cirurgias
cardiaca, abdominal, urolégica, pélvica e neurolégica®’.

Além disso, o rob6 tem uma qualidade importante, qual seja, tem um
filtro no sistema que ignora os tremores das maos que o cirurgido apresenta
durante uma operacéo®’.

Em trabalho publicado, Gehardus®’ afirma que a cirurgia rob6
assistida demonstra vantagens definitivas para o paciente, para o médico, e
para o hospital; entretanto, as organizacfes de saude, inclusive nos EUA,
ainda tém dificuldade para adquirir a tecnologia por causa dos custos.
Fazem-se necessarios novos estudos e recomendacdes suficientes para que
0s administradores possam viabilizar esta tecnologia, para melhor
posicionamento estratégico e para enumerar 0S possiveis papéis a serem
adotados pelos robds na medicina cirdrgica®®.

Os nossos resultados sdo comparaveis aos obtidos por Delaney et
al.*®, em estudo de laparoscopia para cirurgia coloretal com o auxilio
tradicional comparado ao auxilio robotico, havendo também diferenca
significativa no tempo cirdrgico, que foi maior com o auxiliar rob6. Os autores
sugeriram que esta diferenca poderia ser atribuida ao tempo de montagem
do equipamento. Os demais parametros nao demonstraram diferenca
estatisticamente significativa, assim, os autores concluiram que a retirada
laparoscopica rob6 assistida de parte do intestino grosso é um procedimento
seguro e eficaz , compativel com nosso estudo®.

Uma questdo importante que deve permear a discussao diz respeito
aos custos da cirurgia videotoracoscopica assistida por um robd. Porém,
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vale ressaltar que trabalhos cientificos realizados em outras instituicoes,
comparando prostatectomia radical aberta e laparoscopica com robotica
assistida, que avaliaram custos e permanéncia hospitalar, concluiram que os
custos da nova tecnologia sdo elevados nos primeiros anos de uso. Devem
ser ponderados o custo inicial para aquisicdo do equipamento e posterior
manutencdo, bem como a economia com a reducdo do tempo de

permanéncia hospitalar®>*

. Infelizmente, em nosso estudo, néo foi possivel
avaliar custos hospitalares, pois nossos pacientes sdo oriundos do Sistema
Unico de Saude (SUS), sistema este que remunera nossa instituicdo com
valores fixos por ato cirdrgico, havendo dificuldade em mensurar custos
individualizados por cirurgia.

A robdtica, como todo avanco tecnoldgico, tem a evolugdo que
podemos desenhar e ser representada por uma curva “S”, correlacionando
namero de eventos e tempo, demonstrando que, nos estagios iniciais, 0
progresso € lento; num segundo momento, porém, avanca com novas
adesbOes e torna-se bem conhecida e largamente utilizada, ocorrendo
aumento do numero de eventos em curto tempo; e, por fim, um terceiro
momento, quando a tecnologia amadurece e comeca a defrontar-se com
suas limitagOes, estabilizando a curva ascendente do momento anterior. A
robética cirargica encontra-se hoje na transicdo do primeiro para o segundo
momento, pois um ndmero maior de eventos comecga a ser realizado com
esta tecnologia e, consequentemente, desenha uma curva ascendente de
eventos em curto tempo, que seguira os passos da curva “S” da tecnologia
(Figura 8).
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Figura 8 — Gréfico ilustrativo da curva “S” do desenvolvimento da tecnologia

Por fim, tomando como base os sete principios de Leonardo da Vinci,

entende-se a necessidade das pesquisas em robética cirdrgica:

e Curiosidade insaciavel e busca por aprendizado continuo;

e Compromisso para testar conhecimentos através de experimentacao
e aprender com oS erros;

e Continuo refinamento dos sentidos, especialmente visdo, como um
meio para melhorar experimentos;

e Disposicdo para encarar e compreender ambiguidade, paradoxos e
incertezas;

e Um balanco ente arte, ciéncia, l6gica e imaginacgao;

e Cultivo da beleza, aptidao e equilibrio;

e Reconhecimento de inter-relacdes entre as coisas e fend6menos.

rua, joaquim fernando martins



78

Estudo comparativo entre o controle robético e humano da ética
na cirurgia videoassistida para simpatectomia toracica

Podemos dizer que estas reflexdes condizem com a evolucédo e
estagios em que se encontra a pesquisa e desenvolvimento desta tecnologia
e este trabalho podera contribuir para o conhecimento da robotica em

cirurgia toracica.
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6 CONCLUSOES

A avaliacdo do manuseio da 6tica, comparativamente entre assistente
humano e auxilio robdtico, na simpatectomia tordcica para corre¢cdo da
hiperidrose palmar e/ou axilar, permitiu as seguintes conclusoées:

e As duas técnicas mostraram-se igualmente seguras, considerando-se
0s parametros analisados, exceto no parametro toque em estruturas
da cavidade toracica, que mostrou vantagem para o auxilio robético;

e As duas técnicas mostraram-se igualmente eficientes, considerando-
se 0s parametros analisados, exceto pelo tempo de operacdo, que

mostrou vantagem com o assistente humano.

Por fim, alicercados pelos dados apresentados, que comprovaram a

seguranca e eficiéncia do auxilio roboético, estudos de novos parametros,

como custo e viabilidade em outros procedimentos, deverao ser realizados.
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8 ANEXOS

8.1 Aprovacdo comissao de ética do INCOR

Marn. CC. 1830

Sao Paulo, 16 de dezembro de 2004.

AC
Or. ~abio Biscegl Janete

Ref.: Protocolo de Pesguisa SDC 2576/04/196

A Comissdo Cientifica do Instituio do Coragao, apreciou na sessao 464/04/22 de 16.12.2004,
0 Protecolo de Pesquisa SDC 2576/04/196 “Estudo Comparativo entre o Contrale
Robético e Humano da Otica na Cirurgia Videoassistida para Simpatectomia Torécica”.
e foi o seguinte parecer: “Aprovado no mérito cientifico”.

Atenciosamente,

Lj/tuu,uzuf
Selma /Quala Fortunato
Secretaria’da Comissdo Cientifica
InCor - HC.FMUSP
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8.2 Aprovacdo da comissdo de Etica para Anéalise de Projetos de Pesquisa —
CAPPesq da Diretoria Clinica do Hospital das Clinicas e da Faculdade de

Medicina da Universidade de Sao Paulo

re
Ao
APROVACAO

A Comissdo de Etica para Andlise de Projetos de
Pesquisa - CAPPesq da Diretoria Clinica do Hospital das Clinicas e da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo, em sessdo de

16.02.05, APROVOU o Protocolo de Pesquisa n° 031/05, intitulado:

“"Estudo comparativo entre o controle robético e humano da ética na
cirurgia videoassistida para simpatectomia tordcica” apresentado pela
COMISSAO CIENTIFICA E DE ETICA DO INSTITUTO DO

CORACAO, inclusive o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Cabe ao pesquisador elaborar e apresentar a
CAPPesq, os relatérios parciais e final sobre a pesquisa (Resolugdo do

Conselho Nacional de Satide n° 196, de 10.10.1996, inciso IX.2, letra "c").

Pesquisador(a) Responsdvel: Prof. Dr. Fabio Biscegli Jatene

Pesquisador(a) Executante: Dr. Joaquim Fernando Martins Rua

CAPPesq, 16 de Fevereiro de 2005.

).\\ \ '}C\ u‘/{i\;
PROF. DR. EUCLIDES AYRES DE CASTILHO
Presidente da Comissdo de Etica para Andlise
de Projetos de Pesquisa

Comissdo de Etica para Andlise de Projetos de Pesquisa do HCFMUSP e da FMUSP
Diretoria Clinica do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo
Rua Ovidio Pires de Campos. 225, 5° andor - CEP 05403 010 - 580 Pauls - SP
Fone: 011 - 30696442 fax : 011 - 3069 6492 - e-mail : cappesq@hcnet,usp.br / secretariscappesq@hcnet.usp.br
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8.3 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA
UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(Instrucdes para preenchimento no verso)

| - DADOS DE IDENTIFICACAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU
RESPONSAVEL LEGAL

1. NOME DO PACIENTE ..ot ot
DOCUMENTO DE IDENTIDADE N .......coooorvirrernrircresrinnen. sexo: .m0 rF L[
DATA NASCIMENTO: ....... T
ENDERECO: e NO...s APTO:
BAIRRO ... CIDADE ....cooeeiiiieieeeeieeee,
CEP:coooeeee TELEFONE...........ccuvvee.. DDD(........ ) I
2. RESPONSAVEL LEGAL ...oooviiiiiietecieteeiee ettt eies aevevessesessess e saese s
NATUREZA (grau de parentesco, tutor, curador etC.) ........cccceeeeeieeereeeeeeennnnnn,
DOCUMENTO DE IDENTIDADE.......cccccoiiviiiieeeeeiiiieenn. SEXO: MO rlU
DATA NASCIMENTO.: ....../occooo ...
ENDEREGO. ... (NS APTO: ..o,
BAIRRO: ....oooooiireiisioeseseseses s CIDADE: ....oooveoiveeioesies s
CEP: oo TELEFONE: DDD (............ OO

Il - DADOS SOBRE A PESQUISA CIENTIFICA

1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA:

Estudo comparativo entre o controle robdtico e humano da Gtica na cirurgia
videoassitida para simpatectomia toracica.

PESQUISADOR: Dr. FABIO BISCEGLI JATENE.

CARGO/FUNCAO: DIRETOR SERV. CIR. TORACICA INSCRICAO
CONSELHO REGIONAL N° 33865

UNIDADE DO HCFMUSP: INSTITUTO DO CORACAO

3. AVALIACAO DO RISCO DA PESQUISA:  SEM RISCO [ RISCO MINIMO X
RISCO MEDIO [

RISCO BAIXO [ RISCO MAIOR [

(probabilidade de que o individuo sofra algum dano como conseqiiéncia imediata ou tardia do
estudo)

4.DURAGAO DA PESQUISA : .36 MESES........cooveverrrieeerereeeiereeeneseseresenenenana,
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lll - REGISTRO DAS EXPLICACOES DO PESQUISADOR AO PACIENTE
OU SEU REPRESENTANTE LEGAL SOBRE A PESQUISA,
CONSIGNANDO:

1. justificativa e o0s objetivos da pesquisa; 2. procedimentos que serao
utilizados e propositos, incluindo a identificacdo dos procedimentos que
sdo experimentais; 3. desconfortos e riscos esperados; 4. beneficios que
poderdo ser obtidos; 5. procedimentos alternativos que possam ser
vantajosos para o individuo.

Estas informacbes estdo sendo fornecidas para solicitar sua
participacdo voluntaria neste estudo, que procura analisar se a utilizagédo de
um equipamento de robdtica auxiliando o cirurgido torna a cirurgia a que
vocé serd submetido mais rapida e eficiente.

Para que se possa corrigir a hiperidrose (suor excessivo das maos,
pés ou axilas), o cirurgido necessita que o paciente esteja sob efeito de
anestesia geral para garantir que ndo sentira dor e nem tenha sofrimento
durante a cirurgia.

Durante a cirurgia sera realizada através de videotoracoscopia
(pequenas incisdes no térax proximo a axila de ambos os lados).

Serao realizadas duas incisfes de cada lado do térax (lado direito e
esquerdo) de aproximadamente 0,5 cm a primeira na regido abaixo do
mamilo e a segunda na regido da axila, por onde sera introduzido a 6ptica de
video e o bisturi, respectivamente. Identificada a cadeia simpatica, procede-
se a termoablacdo do segmento, T3 ou T4 dos dois lados.

O paciente nao sofrera dores ou riscos a mais por participar do estudo,
pois as cirurgias realizadas acontecerdo sob anestesia e ndo sdo maiores ou
mais demoradas do que o tratamento pelo qual o paciente passaria se nao
estivesse no estudo.

Os pacientes ou 0s responsaveis legais, ndo serdo em hipé6tese
alguma publicamente identificados.

N&do h& despesa pessoal para o participante em qualquer fase do
estudo, assim como ndo haverd nenhuma compensacdo financeira
relacionada a sua participacao.

Autorizacao para gravacao do procedimento cirdrgico, e que, qualquer
orgdo ou tecido removido cirurgicamente possa ser encaminhado para
exames e/ou utilizados com propésito médico, cientifico ou educacional.

Seu desejo em particular serd voluntario e pode ser retirado a
qualguer momento do estudo sem qualquer penalidade ou prejuizo do
tratamento proposto.
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IV - ESCLARECIMENTOS DADOS PELO PESQUISADOR SOBRE
GARANTIAS DO SUJEITO DA PESQUISA:

1. acesso, a qualquer tempo, as informacdes sobre procedimentos, riscos e
beneficios relacionados a pesquisa, inclusive para dirimir eventuais
davidas.

2. liberdade de retirar seu consentimento a qualquer momento e de deixar de
participar do estudo, sem que isto traga prejuizo a continuidade da
assisténcia.

3. salvaguarda da confidencialidade, sigilo e privacidade.

4. disponibilidade de assisténcia no HCFMUSP, por eventuais danos a
saude, decorrentes da pesquisa.

5. viabilidade de indenizacdo por eventuais danos a saude decorrentes da
pesquisa.

V. INFORMAGCOES DE NOMES, ENDERECOS E TELEFONES DOS
RESPONSAVEIS PELO ACOMPANHAMENTO DA PESQUISA, PARA
CONTATO EM CASO DE INTERCORRENCIAS CLINICAS E REAGCOES
ADVERSAS.

Dr. FABIO BISCEGLI JATENE — INSTITUTO DO CORAGAO — SERVICO DE CIRURGIA TORACICA.
AV DR ENEAS DE CARVALHO AGUIAR, 44 2° ANDAR - TELEFONE (11) 3069-5248.

Dr. JOAQUIM FERNANDO MARTINS RUA — INSTITUTO DO CORAGAO - SERVICO DE CIRURGIA
TORACICA. AV DR ENEAS DE CARVALHO AGUIAR, 44 2° ANDAR - TELEFONE (11) 3069-5248.

VI. OBSERVACOES COMPLEMENTARES:

VIl - CONSENTIMENTO POS-ESCLARECIDO

Declaro que, ap0s convenientemente esclarecido pelo pesquisador e ter
entendido o que me foi explicado, consinto em participar do presente
Protocolo de Pesquisa.

Sao Paulo, de de 200

assinatura do sujeito da pesquisa ou responsavel legal assinatura do pesquisador
(carimbo ou nome Legivel)
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INSTRU(;@ES PARA PREENCHIMENTO
(Resolucéo Conselho Nacional de Saude 196, de 10 outubro 1996)

1.

Este termo conterd o registro das informacGes que o pesquisador fornecera ao
sujeito da pesquisa, em linguagem clara e accessivel, evitando-se vocabulos
técnicos ndo compativeis com o grau de conhecimento do interlocutor.

A avaliacdo do grau de risco deve ser minuciosa, levando em conta qualquer
possibilidade de intervencéo e de dano a integridade fisica do sujeito da pesquisa.

O formulario poderd ser preenchido em letra de forma legivel, datilografia ou
meios eletronicos.

Este termo devera ser elaborado em duas vias, ficando uma via em poder do
paciente ou seu representante legal e outra deverd ser juntada ao prontuario do
paciente.

A via do Termo de Consentimento Pos-Informagdo submetida a analise da
Comissdo de Etica para Analise de Projetos de Pesquisa -CAPPesq devera ser
idéntica aquela que seré fornecida ao sujeito da pesquisa.
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8.4 Ficha de coleta de dados no intra-operatorio

P6s-graduacdo FMUSP-INCOR

Servigo de Cirurgia Toracica

Ficha coleta de Dados: Projeto Robética Rua

Paciente : NUmero:
Equipe: Data:
Tempos:

Inicio: (entubagéo
Total: paciente) 1°

Término: (extubagédo

paciente) 10° tempo
total
Esquerdo Direito
Cirargico:
Inicio: (incisdo na
pele) 20 60
Término: 50 9°
(sutura final da pele)
Camera:
Inicio: 3° 7°
(entrada da camera)
Término: 40 8°
(saida final da camera)
Observacoes:
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8.5 Ficha de avaliacdo observadores independentes

Ficha de coleta de dados.

Projeto Robotica  Orientador : Prof. Fabio B. Jatene

Aluno: Joaquim F. M. Rua

Parametros para observadores independentes cegados:

Todas as cirurgias foram filmadas/capturadas e gravadas pelo
equipamento de videotoracoscopia e, agora, serdo analisadas por dois
investigadores, independentes e “cegados”.
Os parametros a serem avaliados em ambos 0s grupos serao trés:

1. Numero de movimentos inadvertidos da otica.

2. Toques em estruturas na cavidade toracica.

3. Numero de vezes em que foi necessaria a retirada da 6tica

para limpeza.
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Projeto Robética Cirurgia Torécica

Aluno: Rua Orientador Prof. Fabio

Filme n° Pesquisador Data:

Lado: C——> Esquerdo Direito

Movimentos inadvertidos nimero

Toques em estruturas na

cavidade toracica

Retirada da otica para limpeza nimero

Observagéo/acidentes:
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8.6 Ficha de avaliagdo pOs-operatéria imediata (Simpatectomia) HCFMUSP

P6s-graduagdo FMUSP-INCOR

Servico Cirurgia Toréacica

Ficha coleta de Dados: Projeto Robética Rua

Paciente : NUmero:

Evolugéo imediata:

Questionario Dor :
(12/ 24 h) HCFMUSP

Permanéncia Hospitalar:

Em Horas:

Complicacdes pos-operatérias:
Hiperidrose vicariante:
Pneumotdrax:

Drenagem Pleural:

0 0003
Ik

QOutros:

Evolucdo tardia:

Ambulatério 6 meses
(questionario HCFMUSP)
Observacgoes:
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8.7 Ficha de avaliacdo p6s-operatoria tardia (Simpatectomia) HCFMUSP

POS-OPERATORIO TARDIO Data_ [/ |/
Nome:
RG:
16.1.1 PO
SIM | NAO

Anidrose palmar

Anidrose axilar

Melhora da plantar

Melhora da craniofacial
Hiperidrose vicariante: [1sim ‘1ndo

leve  [1moderada Tlintensa
locais: [l abdome (] costas ] pernas [l r.glatea
[l outras:
situagoes: ‘1 sempre "1 calor intenso [ exercicio fisico "] stress
Tl outras:

Grau de satisfacéo:
11 <50% 1 75% 1190% 1100%
Sudorese gustatéria:
[1sim [1ndo quando:
Aspecto da cicatriz: 71 6tima [1boa [l regular (1 ruim

Outras queixas:
[1sim [1ndo
quais:

Observagdes:
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