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RESUMO

Barros RCM. Uso de plataforma de adaptacao para smartphone na artroscopia da
articulacao temporomandibular [tese]. Sdo Paulo: Universidade de Sao Paulo,
Faculdade de Odontologia; 2022. Verséo Corrigida.

Disfuncdo Temporomandibular é um termo utilizado para indicar alteracbes e
doencas das articulagbes temporomandibulares (ATM) e estruturas anexas
responsaveis por sua funcdo. Prevalente na populacdo geral, seus sintomas causam
desconforto e limitacdo da funcdo mandibular, repercutindo diretamente na
qualidade de vida de seus portadores. Dentre as alteracdes que compdem este
grupo de doencas, destacam-se os desarranjos internos da ATM, para 0s quais o
tratamento cirdrgico pode estar indicado. A Artroscopia da ATM, procedimento
diagnéstico e terapéutico caracterizado pela introducéo de 6ticas de pequeno calibre
nos compartimentos articulares vem ganhando espaco e indicacdo como primeira
opcdo terapéutica devido aos seus bons resultados e minima invasividade. No
entanto, sua dificuldade técnica, alto custo, necessidade de instrumentais
especificos e sistema de videocirurgia ainda séo fatores limitadores para a indicacao
desta pelos profissionais atuantes. Nosso objetivo foi validar, por meio de um estudo
com simuladores realisticos validados e 10 examinadores qualificados de diferentes
niveis de atuacéo, o uso de plataforma de adaptacdo de Otica para smartphone em
artroscopia da ATM, afim de qualificar a resolucdo das imagens obtidas e grau de
ergonomia durante seu uso por meio de classificagdo em trés scores. Como
resultados, obtivemos em geral, para qualidade da imagem 77,5% de nota maxima e
22,5% nota intermediaria e para ergonomia 62,5% de nota maxima e 37,5% de nota
intermediaria. Concluimos que a plataforma é viavel para a indicagdo de artroscopia

de ATM em nivel | e possivel de ser utilizada em nivel .

Palavras-chave: Artroscopia. Articulacdo Temporomandibular. Smartphone.






ABSTRACT

Barros RCM. Use of an adapted smartphone platform for Temporomandibular Joint
Arthroscopy [thesis]. Sdo Paulo: Universidade de Sao Paulo, Faculdade de
Odontologia; 2022. Verséo Corrigida.

Temporomandibular disorder is a term related to disfunction and diseases of the
temporomandibular joints (TMJ) and associated structures responsible for
mandibular function. Prevalent in the general population, its symptoms may cause
discomfort and limited mandibular function, impacting the life quality of these pa-
tients. Among those, we highlighted the internal derangements of TMJ, for which
surgical treatment may be indicated. TMJ arthroscopy, a diagnostic and therapeutic
procedure characterized by the introduction of small-caliber optics into the joint com-
partments, is described as a successful surgical alternative as the first therapeutic
option due to its good results and minimal invasiveness. However, its technical diffi-
culty, high cost, the necessity for specific instruments and the video surgery system
(tower) are still limiting factors for its indication among surgeons. Our objective was
to validate, through a realistic simulators study with 10 qualified examiners of
different levels of expertise, the use of a smartphone-platform for TMJ arthroscopy in
order to verify the resolution of the images obtained and the ergonomy during the
operation, through a classification of three scores. In general, the results was 77,5%
of highest score and 22,5% of intermediate score for resolution and 62,5% of highest
score and 37,5% of intermediate score for ergonomy. We concluded that the platform

is viable for Level | TMJ arthroscopy and can be used in Level Il.

Keywords: Arthroscopy. Temporomandibular Joint. Smartphone.
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1 INTRODUCAO

A Articulagdo Temporomandibular (ATM), responsavel pela movimentacdo
mandibular, € causa constante de dores e mal funcionamento do sistema
mastigatorio por inimeros motivos, a se destacarem desarranjos extra articulares e
intra articulares, as chamadas Disfuncdes Temporomandibulares (DTM).> De alta
prevaléncia, afetando mais de 10 milh6es de pessoas nos Estados Unidos da
America em 2016, estudos recentes demonstram que até trés em cada quatro

pessoas pode apresentar algum sinal ou sintoma desta doenca.*

Especificamente aos desarranjos intra articulares, comumente caracterizado
por deslocamentos discais, com ou sem reducdo, 0 que possivelmente leva a
processos inflamatérios e degenerativos, a abordagem cirurgia tem se mostrado

uma excelente alternativa terapéutica.?*

Dentro da gama de procedimentos invasivos para a ATM, vemos aumentar o
destaque a artroscopia, op¢do menos invasiva ou “minimamente invasiva”, em que
se pode observar a articulacdo através do uso de Oticas especificas, possibilitando
um diagndstico preciso, superior ao exame de imagem considerado ainda hoje como
padrdo ouro, a ressonancia magnética, por possibilitar que se tenha a visao real das
estruturas anatbmicas intra articulares, em especial ao compartimento superior da
ATM.>®

Durante este diagndstico, diversas alteracbes podem ser observadas, dois
exemplos sdo: 1) sinovites, alteracdes inflamatorias dos tecidos intra articulares
caracterizadas pela neoformacdo vascular e hiperemia tecidual local, tendo
diferentes niveis de acometimento. 2) Condromalécias, descamacdes da membrana
sinovial, geralmente encontradas em processos degenerativos articulares mais

crénicos entre outros desarranjos.*®

A artroscopia diagnoéstica ainda possibilita uma boa observacdo de
aderéncias, perfuracbes e/ou deslocamentos discais, com precisdo no diagndstico
do grau de deslocamento, bem como do seu sentido.*>
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Esta primeira fase artroscopia, chamada de diagnéstica ou nivel |, j&
apresenta tambem excelentes resultados terapéuticos pelo fato de se lavar este
compartimento superior com Solucdo Salina ou Ringer Lactato, liberando aderéncias
discais, melhorando a pressao intra-articular que geralmente colabora para a
reducdo dos deslocamentos discais e também removendo citocinas inflamatérias

desta articulagdo.*®

Quando observada a presenca de patologias adicionais durante a varredura
artroscopica, pode se lancar mao de outros portais de acesso para a ATM que vao
permitir a introducdo de instrumentos nesta, possibilitando procedimentos de
liberacdo discal, biopsias, infiltracdo pontual de medicamentos e substancias,

cauterizacéo, ablacao e até o reposicionamento discal com sutura.®

Uma das principais desvantagens da artroscopia de ATM alem da dificuldade
técnica € necessidade de conhecimento dos seus equipamentos especificos,

sistema de video e seu alto custo frente a necessidade destes.*"8

Recentemente, plataformas de adaptacdo da Otica artroscopica para
“smartphones” chegaram ao mercado para substituir o sistema de video, tornando
mais acessivel o procedimento e factivel em locais com menor infra estrutura como

em ambitos ambulatoriais.®*?

Ja4 com sucesso na realizacdo de videocirurgia em outras areas, como
Neurocirurgia, Laparoscopia Diagndstica, endoscopia e Nasofibroscopia, nosso
objetivo sera verificar a viabilidade do uso desta plataforma nas Artroscopias de
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 Disfuncdo Temporomandibular

Segundo Lipton et al.? as disfungbes da articulacdo temporomandibular,
conhecidas pelo termo DTM pertencem a categoria das desordens musculo
esqueléticas, e se caracterizam por problemas clinicos da articulacdo
temporomandibular e estruturas anexas. Estudos epidemiolégicos apontam sinais e
sintomas como dor, cansaco muscular, ruidos articulares e limitacdo de movimentos
mandibulares como frequentes na populacdo geral. Estes estudos ainda levantam
que embora observe-se alguma prevaléncia por género e faixa etaria, estes ainda

sdo dados inconclusivos.?

Avaliando uma populacdo finlandesa de mais de oito mil individuos,
Rutkiewicz et al.' estabeleceram prevaléncia de 38% da amostra como
apresentando ao menos um sinal de DTM, onde o ruido articular foi 0 mais presente,
seguido por dor muscular e diminuicdo de abertura bucal. Para Bitiniene et al., a
presenca de DTM impacta negativamente a qualidade de vida dos portadores,

podendo levar inclusive a mal estar fisico e psiquico.

Através da analise retrospectiva de 740 ATM com desarranjo interno
operadas e acompanhadas, Wilkes'® propde uma classificagdo progressiva das
disfuncdes articulares, correlacionando as alteragBes clinicas, imaginoldgicas aos
achados transoperatorios, ainda hoje amplamente utilizada, subdividindo estes
doentes em cinco grupos: estagio inicial, estagio inicial/intermediario, estagio

intermediario, estagio intermediario avangado e estagio avancgado.

2.2 Indicagdes Terapéuticas

Frente as inimeras opcdes terapéuticas para o tratamento das DTM, a

abordagem considerada clinica, com uso de splints interincisais, fisioterapia e
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possiveis reabilitacdes orais geralmente esta indicada.* No entanto, segundo
Dolwick e Dimitroulis® uma pequena porcentagem destes pacientes ndo evoluira
muito bem desta forma, e para os desarranjos intra-articulares, terapias cirargicas

podem ser indicadas.

Nitzan et al.” expdem os beneficios da artrocentese no tratamento das
disfungbes temporomandibulares, em especial aos casos agudos, 0s pacientes
tratados com a lavagem do compartimento superior com solugcéo de Ringer lactato
demonstraram melhora no reestabelecimento da funcdo mandibular adequada,

melhora da dor e abertura bucal no pds operatorio de 4 a 14 meses.

Reston e Turkelson' realizam uma revisdo sistematica com meta-analise
acerca dos tratamentos cirargicos para a articulagdo temporomandibular,
demonstrando melhora significativa dos sinais e sintomas de DTM em pacientes
submetidos a artroscentese, artroscopia e reposicionamento discal (discopexia).
Através do estudo, os autores puderam afirmar que a Artroscopia das ATM
apresenta bons resultados para o tratamento de deslocamentos de disco com e sem
redugdo (patologias avaliadas nos trabalhos levantados), sem diferencas
significativas a discopexia, inclusive quando considerando um nivel de melhora
natural em 75%, foi a Unica abordagem cirargica a manter ainda sim um indice de

melhora estatisticamente significativo.

Al Moraissi et al.®> em uma meta-andlise, a partir de estudos clinicos
randomizados, propdem uma hierarquizacdo dos diferentes tratamentos para
disfuncdes temporomandibulares de origem articular. Através de uma revisao
sistematica com levantamento nas principais bases de dados, resultando em 36
ensaios clinicos randomizados passiveis de comparacdo da evolucdo de dor e 33
para comparacdo de funcdo mandibular, tanto no curto periodo (até 05 meses de
acompanhamento) e periodo intermediario (mais de 06 meses de
acompanhamento), concluem que procedimentos minimamente invasivos
apresentaram melhores resultados frente as terapias conservadoras, destacando a
artroscopia como procedimento com melhor resultado na melhora da funcdo

mandibular.
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2.3 Artroscopiade ATM

Al Moraissi® realiza uma revisdo sisteméatica com meta-analise comparando
0s resultados da artroscentese versus artroscopia na melhora da dor e funcao
mandibular. Os autores levantaram a literatura até 2014 sem restricdo de lingua nas
principais bases eletronicas de dados. Selecionaram ensaios clinicos em humanos,
randomizados ou quase-randomizados, ensaios clinicos controlados e estudos
retrospectivos. Como resultados da meta-analise, para o0 manejo dos desarranjos
internos da ATM, a artroscopia demonstra melhores resultados frente a artrocentese
na melhora de dor e fungcdo com ambas as técnicas apresentando taxas

semelhantes de complicacédo pos operatoria.

McCain et al.® publicam estudo classico acerca da eficiéncia da artroscopia da
ATM. Através de um estudo retrospectivo multicéntrico de 4.831 articulacdes
submetidas a artroscopia em seis diferentes grupos de desarranjos intra articulares
(travamento fechado, deslocamento discal com reducdo e presenca de estalido,
osteoartrite, hipermobilidade articular, anquilose fibrosa e artralgia) e avaliados seus
resultados em melhora da movimentacdo mandibular, reducdo da dor, melhora da
dieta e disfuncdo. Neste trabalho foi verificado no periodo pos operatério em 91.6%
de boa ou 6tima movimenta¢cdo mandibular, 91.3% de boa ou 6tima reducéo da dor,
90.6% de boa ou oOtima melhora da dieta e 92% de boa ou 6tima melhora na
disfuncdo. Os autores relatam que a técnica apresenta excelentes resultados frente

as demais opc¢des terapéuticas, mostrando uma baixa taxa de complicagdes (4.4%).

Hossameldin e McCain®® através de um estudo retrospectivo, descrevem
resultados de 5 anos de acompanhamento de 363 pacientes submetidos a
artroscopia diagnostica para lise e lavagem em ambito ambulatorial com uso de
Opticas de pequeno calibre (1.2 mm OnPoint - Biomet). Foi observado melhora na
movimentacdo mandibular, diminuicdo da dor a mastigacdo e melhora da funcgéo.
Usando a escala analdgica visual, houve melhora estatisticamente significativa
demonstrando que a artroscopia em ambito ambulatorial € um procedimento seguro

e eficiente no tratamento das disfun¢cdes temporomandibulares.
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Davis et al.!’ descrevem o uso da artroscopia em casos de insucesso e
complicacBes de préteses totais da ATM. Através de um estudo retrospectivo de 13
préteses de ATM submetidas a artroscopia, e cujos pacientes apresentaram gueixa
algica, e/ou limitacdo de movimentacdo mandibular, e ndo apresentavam sinais
imaginoldgicos de neoformacdo 6ssea heterotopica ou de alteracdes estruturais dos
componentes da prétese. Os autores relatam melhora nos quadros clinicos quanto a
dor e mobilidade mandibular, com beneficios no diagnostico e manejo de

compressao sinovial e fibrose articular.

2.4 Plataformas para “smartphones”

Liu et al.'® comparam a qualidade e fidelidade do exame endoscépico
realizado através de adaptador para “smartphone” e torre de video convencional.
Através de um estudo prospectivo, randomizado, controlado, cego, onde 30
individuos foram alocados em 2 grupos ("smartphone” e controle) e submetidos a
exame endoscopico e, posteriormente, os videos dos exames foram avaliados por
13 otorrinolaringologistas, que ndo atribuiram diferencas estatisticamente

significativas entre a qualidade das imagens obtidas entre os dois grupos.

Bae et al.' discutem as limitacdes da endoscopia tradicional, que embora
amplamente difundida como meio diagnostico em diversas especialidades da
medicina, por necessidade de ampla aparelhagem ainda se restringe a ambientes
hospitalares ou clinicas com maiores infra-estrutura. Os autores idealizaram
adaptadores para “smartphones”, customizados através de impressdo 3D,
associados a fonte de luz e 6culos de espelhamento de imagens e acoplados a
oOpticas utilizadas nos exames convencionais endoscopicos em otorrinolaringologia,
além de comparar as imagens com as obtidas através do equipamento usual,
mostrando ndo haver diferengcas perceptiveis ou prejuizo ao exame utilizando a
plataforma para smartphone, ainda com a vantagem da movimentacdo endoscopia

se dar com maior facilidade.
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Quimby et al.? realizaram uma revisdo sistematica na utilizacdo de
“smartphone"” para Nasolaringoscopia, levantando a literatura de lingua inglesa até
2017 nas principais bases de dados, resultando em 91 trabalhos selecionados. Os
autores salientam que a heterogeneidade da amostra ndo permite meta-analise.
Para estes, a revisdo sugere que 0s “smartphones” apresentam alta precisao
diagnostica, qualidade de imagens e inclusive ganho significativo no processo

educacional de alunos e residentes.

Mandel et al.*®

propdem a utilizagdo desta nova ferramenta em procedimentos
neurocirdrgicos, descrevendo uma série de 42 neuropatologias, incluindo
cavernomas, aneurismas cerebrais, hidrocefalia, hematoma subdural e
intracerebrais tratados com endoscopia por “smartphone” sem complicacdes
associadas ao uso da técnica, observando boa qualidade de imagens e até um
ganho de performance e facilidade operacional uma vez que o sistema se

movimenta conforme o examinador o manipula.

2.5 Simulador Realistico

Monje Gil et al.*®

realizaram a validacdo de um simulador realistico para
artroscopia de ATM projetado por eles e desenvolvido em um fabricante Brasileiro
(Prodelphus). De proporges anatdmicas acuradas, o simulador foi testado por um
grupo de 10 cirurgides maxilofaciais com experiencia em artroscopia de ATM. 80%
dos cirurgides julgaram o simulador apropriado em relacdo a tamanho e design, 70%
apontaram grande similaridade das estruturas e desarranjos internos da ATM e 90%
indicaram o simulador como muito Gtil do treinamento e educacdo em Artroscopia de

ATM.
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3 PROPOSICAO

Nosso objetivo foi avaliar a utilizacdo de uma plataforma de adaptacédo de
Otica artroscopia para “smartphones” em Artroscopia da ATM, por meio de
examinadores qualificados, afim de validar sua possibilidade de utilizagdo em
relacdo a qualidade de imagem e grau de ergonomia, bem como sua indicagcéo para

diferentes niveis artroscopicos.
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4 MATERIAIS E METODOS

A pesquisa foi aprovada pela comissdo de ética em pesquisa da Faculdade
de Odontologia da Universidade de S&o Paulo com numero do parecer 5.086.885 e
registrado na Plataforma Brasil CAAE 50754121.3.0000.0075 (Anexo A). Todos o0s
participantes informaram por meio do termo de consentimento livre e esclarecido a

aceitacdo em participar do estudo (Anexo B).

Nosso objetivo foi avaliar a viabilidade do uso da plataforma “M-Scope®” na
artroscopia da ATM em relacdo a qualidade das imagens obtidas e a ergonomia

durante o manuseio desta.

Foram selecionados 10 cirurgides dentistas, especialistas em cirurgia e
traumatologia bucomaxilofacial e com diferentes niveis de experiéncia em
Artroscopia de ATM (auto-declaracdo). A todos estes foi explicado a natureza do
estudo e apos foram alocados para fins de avaliagdo dos resultados da seguinte

forma:

Basico: com experiéncia em executar Artroscopia de Nivel | com utilizacdo de

01 portal de acesso (total de 04 examinadores).

Intermediario: com experiéncia em Artroscopia Nivel Il com a utilizagdo de 02

portais de acesso (total de 03 examinadores).

Avancado: com experiéncia em Artroscopia Nivel Il com a utilizagdo de 03 ou

mais portais de acesso. (total de 03 examinadores)

Como critérios de incluséao, foram selecionados cirurgides bucomaxilofaciais,
independentemente de idade ou género, que relataram alguma experiéncia com
artroscopia de ATM e ja que tivessem utilizado previamente o simulador realistico de
ATM Prodelphus®.

Como critérios de exclusado, foram excluidos cirurgides bucomaxilofaciais que
nao possuiam experiéncia em com Artroscopia de ATM ou ndo nunca haviam

manipulado previamente o simulador Prodelphus®.
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O experimento se deu em laboratorio, onde todo o material estava disponivel
para o0 manuseio e familiarizagdo do examinador, sem tempo predeterminado
(Figura 4.1).

Figura 4.1 - A- Optica acoplada a plataforma e conectada ao smartphone. B- Instrumentais para o
procedimento: da esquerda para direita, Simulador realistico Prodelphus, obturadores

sharp e blunt, camisa de 6tica Storz 1.9mm 30 graus, oOptica Storz 1.9mm 30 graus,
plataforma M-Scope e fonte de luz em LED

Fonte: O autor.

Calibragem e estudo controle

Inicialmente foi solicitado ao examinador realizar a artroscopia de ATM do
simulador realistico de ATM (Prodelphus®) utilizando a optica habitual de trabalho
de artroscopia de ATM (Karl Storz® Hopkins 1.9mm 30 graus) (Figura 4.2), com
seus respectivos componentes (Camisa de Optica e trocateres “sharp” e “blunt”)
acoplada a torre de video (CONMED® SmartOR IM8000) da forma habitual, através
da palpacdo anatdbmica do arco zigomatico e condilo mandibular, elegendo ponto de
entrada em regido pré auricular e inicialmente com a introdug&o da camisa de Optica
utilizando um trocater “sharp” e se necessario a complementacdo com o trocater
“‘blunt”, na sequencia a Optica artroscopica era acoplada a camisa de Optica e
iniciava-se o processo de varredura (“swipping”), desde o recesso posterior do

compartimento superior da ATM passando pela zona intermediaria até o recesso
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anterior. Foi solicitado entdo aos examinadores que buscassem quatro pontos de
interesse (Figura 4.3), para posteriormente os utilizarem como parametro.

Ponto 1 - Protuberancia obliqua, ligamento posterior localizado em
regido mais posterior do compartimento superior em seu aspecto mediano
(circulo azul).

Ponto 2 - Sindvia Medial do compartimento superior, cuja estrutura a
ser observada serd a sombra do musculo pterigoideo na sindvia medial
(circulo vermelho).

Ponto 3 - Zona intermediaria ou zona de transicdo, onde observa-se
teto articular e eminéncia articular no aspecto superior da imagem e disco
articular no aspecto inferior (circulo preto).

Ponto 4 - Recesso anterior, regido mais anterior do compartimento

superior (circulo verde).

Figura 4.2 - A- Examinador em calibragem na torre de video. B - Examinador no teste com plataforma
M-Scope® + Smartphone

Fonte: O autor.
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Figura 4.3 - llustragdo da anatomia artroscopica da visdo do compartimento superior da ATM

Fonte: Gonzales-Garcia et al.%°.

Apés a identificacdo dos quatro pontos, os examinadores finalizavam a
varredura e retiravam a Optica do simulador para dar inicio, imediatamente apos ao

estudo teste.

Estudo Teste

A mesma Optica de Artroscopia de ATM foi utilizada, desta vez acoplada a
plataforma “M-Scope®” (Fundacdo ORL - Sdo Paulo, Brasil), que consiste em um
adaptador para smartphone e uma fonte de luz em LED (sem fio, a bateria
recarregavel) (Figura 4.1). O Smartphone utilizado foi o Samsung S20FE® com a
utilizacdo de um aplicativo gratuito disponivel para smartphones dos sistemas 10S
(Apple Inc®) e Android (Google LLC®) “M-Scope - mobile endoscope®’. Foi
realizada através da mesma técnica a artroscopia no mesmo simulador, e buscado

0S mesmos quatro pontos de interesse (Figuras 4.4 e 4.5).
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Ao final, foi solicitado aos participantes preencherem um formulério (Anexo C)
de ranqueamento dividido em duas partes, a primeira sendo uma avaliagao objetiva
e a segunda subijetiva, para compararem os resultados obtidos com a plataforma em

relacdo aos obtidos com a torre de video (controle), conforme o quadro 4.1:
1- Avaliacao objetiva

A- Atribuicdo de Scores a Qualidade de Imagem:

0 - N&o foi possivel identificar a estrutura
1- Identificacdo da estrutura com baixa qualidade
2 - ldentificagéo da estrutura com alta qualidade

B- Atribuicdo de Scores ao Grau de Dificuldade Técnica:
0 - Péssima ergonomia / ndo foi possivel observar a estrutura

1- Foi possivel identificar a estrutura com dificuldade
2 - Foi possivel identificar a estrutura com facilidade

Quadro 4.1 - Simulador com Plataforma

PONTO A B

1 - Protuberancia Obliqua

2 - Sinovia Medial

3 -Zona Intermediaria

4 - Recesso Anterior

Fonte: O autor.

2- Avaliacao Subjetiva
Baseado na sua experiencia com a plataforma, quéo confortavel vocé estaria
para indicar seu uso em uma artroscopia de Nivel |, Il e llI? (O - Desconfortavel / 1 —

Pouco confortavel / 2 - Muito Confortavel).
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Figura 4.4 - Imagem da tela da torre de video durante artroscopia do simulador realistico no processo
de calibragem (correspondente ao Ponto 1). B - Printscreen do Smartphone na
artroscopia utilizando Plataforma MScope® + app MScope®

Fonte: O autor.

Figura 4.5 - Esquema estrutural da Optica Karl Storz 1.9mm 30 graus

Eyepiece |} | /

Objective

Block Rod Lens Assembly

Quter Tube lluminatio
N f s Fibers
Optical (lens) train .
Inner Tube Distal Lens

Fonte: Esquema cedido pela empresa Strattner®, distribuidora oficial Karl Storz®.
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5 RESULTADOS

Analise de dados e Analise Estatistica

Os dados foram coletados e adicionados em planilha de Excel. Os resultados
obtidos da avaliacdo dos avaliados foram divididos em trés grupos, em conformidade
com o grau de atuacao de cada profissional. Dessa forma, o nivel de atuacéo | foi
composto por 4 profissionais, o nivel de atuacao Il, foi composto por 3 profissionais e
o nivel de atuacéo lll, foi composto por 3 profissionais. Cada profissional, avaliou de
forma independente, trés grandes aspectos da utilizacdo da plataforma M-scope,
sendo: a qualidade da imagem, composta por 4 pontos (1-4); ergonomia, composta
por 4 pontos (1-4); e a indicacao para outros niveis de atuacao (I, Il e IlI).

Ao término da avaliacdo, foi analisado a frequéncia das distribuicbes das
respostas atribuidas pelos avaliadores entre os aspectos pesquisados. Sendo assim,
foi utilizado o teste Qui-quadrado de Pearson para avaliar as distribuicbes das
respostas entre 0os grupos de avaliadores separados por nivel de atual, bem como,
para avaliar as distribuicbes gerais (Teste Qui-quadrado de Pearson de uma
amostra. As variaveis categéricas foram apresentadas em numero total e
porcentagem (%). Foi adotado um valor de probabilidade (valor de P) menor ou igual
a 5% (p<0,050). A diferenca significante observada infere diferenca entre os
avaliadores (p<0,050). A nao diferenga significante observada infere concordancia
entre os avaliadores (p>0,050). A andlise de dados foi realizada no software
estatistico SPSS para Windows (IBM, versdo 22). Os graficos foram feitos no

software Prism (GraphPad, versao 8,0) (Graficos 5.1 a 5.12).
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Caracteristicas gerais (Tabela 5.1).

Tabela 5.1 - Distribuicdo por porcentagem total, somando as notas (0 = minima, 1 = intermediaria e 2
= maxima) de todos os examinadores para cada um dos 4 pontos de interesse em
relagdo a qualidade da imagem (A) e ergonomia (B), bem como a indicagédo para os
niveis artroscopicos (l,11 e IIl)

Variavel Score N (%) Valor de P
Nivel dos avaliadores ! 4 40,0% 0.905
I 3 30,0%
11 3 30,0%
Qualidade da imagem Al 1 2 20,0% 0,058
2 8 80,0%
A2 2 10 100,0% -
A3 1 2 20,0% 0,058
2 8 80,0%
Ad 1 5 50,0% 1,000
2 5 50,0%
Ergonomia Bl 1 4 40,0% 0,527
2 6 60,0%
B2 2 10 100,0% -
B3 1 1 10,0% 0,011
2 9 90,0%
B4 1 10 100,0% -
Indicagdo Nivel | 1 2 20,0% 0,058
2 8 80,0%
Nivel I 1 10 100,0% -
Nivel Il 0 5 50,0% 1,000
1 5 50,0%

Fonte: O autor.
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Gréfico 5.1 - Distribuicdo dos grupos por de nivel de atuagdo dos examinadores, sendo 4
examinadores de nivel I, 3 examinadores de mivl Il e 3 examinadores de nivel Il
(n=10)

100
P=0,905

Avaliadores (%)
8 8 8
1 | 1

N
o
|

o
|

[ n ]
Nivel de atuagao

Fonte: O autor.

Caracteristicas analisadas por nivel de avaliador (Tabela 5.2).

Tabela 5.2 - Avaliac@o dos pontos de interesse: A = qualidade da imagem, B = grau de ergonomia e a
indicagdo para os niveis artroscopicos (I a Ill) em relacdo aos grupos de avaliadores
(Nivel I, Nivel Il e Nivel Ill). Para a variavel A1 (qualidade de imagem do ponto 1) e para
o item Indicac@o de Artroscopia Nivel Ill houve diferenca estatisticamente significativa
entre os grupos (p > 0,05)

Nivel do avaliador

1 (N=4) I (N=3) 11l (N=3) Valor
Varidveis Score N % N % N % deP
Qualidade da imagem Al 1 0 0,0% 2 66,7% 0 0,0% 0,045
2 4 100,0% 1 33,3% 3 100,0%
A2 2 4  100,0% 3 100,0% 3 100,0% 1,000
A3 1 2 50,0% 0 0,0% 0 0,0% 0,107
2 2 50,0% 3 100,0% 3 100,0%
A4 1 3 75,0% 2 66,7% 0 0,0% 0,063
2 1 25,0% 1 33,3% 3 100,0%
Ergonomia B1 1 1 25,0% 2 66,7% 1 33,3% 0,516
2 3 75,0% 1 33,3% 2 66,7%
B2 2 4 100,0% 3 100,0% 3 100,0% 1,000
B3 1 1 25,0% 0 0,0% 0 0,0% 0,327
2 3 75,0% 3 100,0% 3 100,0%
B4 1 4 100,0% 3 100,0% 3 100,0% 1,000
Indicagdo Nivel | 1 2 50,0% 0 0,0% 0 0,0% 0,107
2 2 50,0% 3 100,0% 3 100,0%
Nivel Il 1 4 100,0% 3 100,0% 3 100,0% 1,000
Nivel Il 0 2 50,0% 0 0,0% 3 100,0% 0,016
1 2 50,0% 3 100,0% 0 0,0%

Fonte: O autor.
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Gréfico 5.2 - Distribuicdo entre grupos para qualidade de imagem do ponto 1, nota maxima (2) em
tom escuro e nota intermediaria (1) em tom claro
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Fonte: O autor.

Gréfico 5.3 - Distribuicdo entre grupos para qualidade de imagem do ponto 2. nota maxima (2) em
tom escuro e nota intermediaria (1) em tom claro

Qualidade da imagem

100~ = 1
=3 2
80+
S P=1,000
~ 60-
0
€
S 40-
o
204
0 T

I 1
I I n
Nivel de atuacao

Fonte: O autor.
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Gréfico 5.4 - Distribuicdo entre grupos para qualidade de imagem do ponto 3. nota maxima (2) em
tom escuro e nota intermediaria (1) em tom claro
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Fonte: O autor.

Gréfico 5.5 - Distribuicdo entre grupos para qualidade de imagem do ponto 4. nota méaxima (2) em
tom escuro e nota intermediaria (1) em tom claro
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Fonte: O autor.
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Grafico 5.6 - Distribuicdo entre grupos para ergonomia do ponto 1. nota maxima (2) em tom escuro e
nota intermediaria (1) em tom claro
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Fonte: O autor.

Gréfico 5.7 - Distribuicdo entre grupos para ergonomia do ponto 2. nota maxima (2) em tom escuro e
nota intermediaria (1) em tom claro
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Fonte: O autor.
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Grafico 5.8 - Distribuicdo entre grupos para ergonomia do ponto 3. nota maxima (2) em tom escuro e
nota intermediaria (1) em tom claro
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Fonte: O autor.

Gréfico 5.9 - Distribuicao entre grupos para ergonomia do ponto 4. nota maxima (2) em tom escuro e
nota intermediaria (1) em tom claro
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Fonte: O autor.
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Gréfico 5.10 - Distribuicdo entre grupos para indicagdo do uso da plataforma para Artroscopia de
Nivel I. nota maxima (2) em tom escuro e nota intermediaria (1) em tom claro
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Fonte: O autor.

Gréfico 5.11 - Distribuicdo entre grupos para indicacdo do uso da plataforma para Artroscopia de
Nivel II. uniformidade de nota intermediaria (1) para 100% dos examinadores
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Fonte: O autor.
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Gréfico 5.12 - Distribuicdo entre grupos para indicacdo do uso da plataforma para Artroscopia de
Nivel Ill. nota intermediaria (1) em tom escuro e nota minima (0) em tom claro
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6 DISCUSSAO

A evolucao tecnologica no campo da cirurgia, seja geral ou bucomaxilofacial,
teve sempre um papel importante no desenvolvimento de técnicas operatdrias
menos invasivas, aumentando a segurancga, conforto cirrgico e propiciando a
popularizacdo e utilizacdo de suas técnicas em larga escala, beneficiando uma

populacao cada vez maior.

Frequentemente nos deparamos com lancamentos de equipamentos com a
proposta de melhorar os procedimentos cirargicos e/ou reduzir custos, no entanto,
vale sempre lembrar que, a habilidade individual na pratica do ato cirdrgico, o
conhecimento dos métodos tradicionais e a competéncia técnica é fundamental para
a melhor pratica cirargica ja que muitos recursos modernos podem apresentar

limitacBes para alguns profissionais.

Neste estudo, de forma ainda inédita na literatura, apresentamos mais uma
ferramenta para a Artroscopia de ATM, através de um estudo de nao inferioridade
que demonstrou ser possivel a utilizacdo de uma plataforma de adaptacdo para
smartphones em substituicdo ao sistema de video convencional, impactando

positivamente este procedimento.

Embora outros autores ja tenham previamente descrito e popularizado o seu

uso in vivo em varios procedimentos de diferentes areas cirtrgicas,**?

optamos por
realizar este estudo previamente em simuladores afim de verificar a executabilidade
desta plataforma em ATM, por se tratar de uma pequena articulacdo que
consequentemente utiliza 6pticas de menor calibre implicando naturalmente em uma
pior qualidade de imagem em relacdo as Opticas maiores e também pela
necessidade de se inclinar em varias diregdes o conjunto Optico, o que poderia levar

a uma pior ergonomia na visao direta de algumas estruturas.

Toda a manutencdo de cadeia asséptica pode ser respeitada, uma vez que
assim como a camera do sistema de video convencional ndo é esterilizada e sim
coberta por capa plastica estéril, o sistema smartphone-plataforma pode ser coberto
pela mesma capa plastica estéril transparente, sem prejuizo a qualidade da

imagem™® e embora com a bateria do smartphone totalmente carregada ao inicio do
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procedimento haja tempo suficiente para a realizacdo deste, mesmo que bilateral,
cuja duragao convencionalmente varia entre 20 minutos a 50 minutos por ATM, caso
haja necessidade, um carregador de bateria do smartphone igualmente protegido
por capa plastica estéril pode ser utilizado, conforme descrito pelos mesmos autores.
Para a fonte de luz, a duracdo de sua bateria € de 12 horas, segundo o fabricante
(M-Scope®) de uso continuo e ainda sim poderia ser substituida por bateria reserva.

A M-Scope®, assim como a maioria das plataformas disponiveis séo
adaptaveis a qualquer modelo de smartphone. Tanto modelos que apresentam uma
camera traseira quanto modelos de multi-cameras sao passiveis de serem utilizados,
uma vez que durante a utilizacdo do aplicativo, apenas uma das cameras traseiras
fica em funcéo, o que oferece maior versatilidade ao seu uso. A utilizagdo de um
aplicativo especifico, seja 0 M-scope - mobile endoscope® utilizado ou outros
disponiveis, pagos ou gratuitos, mostrou-se superior para esta finalidade de uso,
uma vez que possui ferramentas que magnificam a imagem e adequam a
intensidade de luz, exposicéo etc., ndo disponiveis no modo “camera” ja embutido
nos smartphones. Nestes aplicativos, as fungbes fotografia e gravacédo de video
estdo presentes bem como nas torres de video, entretanto o fato de gravarem as
imagens direto no formato digital e permitirem rdpido armazenamento, “in loco” ou
em “nuvem” e compartilhamento destas imagens pode ser uma vantagem em
relacdo a maioria dos sistemas de gravacao de torre de video convencionais, que ou
nao permitem a gravacao direta, ou gravam em midias ultrapassadas como CD e

Pendrives.

Outra vantagem, por ser um aparelho conectado a internet rapida, as imagens
podem ser compartiihadas em tempo real com telas maiores a distancia, com
inumeras possibilidades de aplicacdes, que vao desde uma melhor visualizacao pelo
operador e equipe cirargica, para transmissdo em cursos e atividades de ensino /
académicas ou até para o acompanhamento de outros profissionais a distancia em
tempo real. Navia et al.?* apontam as inimeras vantagens e possibilidades na
educacéo de cirurgides residentes e/ou em treinamento com o0 uso de dispositivo de
gravacdo e transmissdao em tempo real, enfatizando esta como sendo uma
ferramenta extremamente valida e util nos tempos de pandemia de COVID 19 em
gue o isolamento social e medidas de seguranga reduzem a quantidade de

cirurgides em sala.
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Apesar do estudo comparativo realizado por Liu et al.'® j4 demonstrar que no
houve diferenca na qualidade de imagem entre o grupo smartphone e o grupo torre
de video, optamos por reproduzir o modelo utilizado (grupo teste plataforma +
smartphone versus grupo controle torre de video) por entender que existe
naturalmente diferenca de qualidade de imagem observada quando comparamos o
endoscopio utilizado pelos autores (Pentax® 2.4mm flexivel) com a O&ptica
artroscopica de 1.9mm rigida, além da diferenca na ergonomia e posicionamento do

sistema no trans operatorio.

As Opticas cirurgicas e/ou endoscopios utilizados em varias areas da cirurgia
minimamente invasiva sao proOXimos em sua construcdo, podendo ser
essencialmente rigidos ou flexiveis. A Optica de Artroscopia é uma peca composta
do corpo da o6ptica, geralmente com um encaixe redondo universal conhecido como
janela proximal ou Eyepiece, portal de luz para a conexdo da fonte de luz,
geralmente disposto em 90 graus em relacdo ao longo eixo da o6ptica, e acoplado a
um cilindro menor e de comprimento longo chamado comprimento de trabalho. No
interior deste cilindro sdo dispostas lentes em angulos diferentes que transmitem a
imagem desde a ponta (janela distal) até a origem, janela proximal. As épticas mais
indicadas para Artroscopia de ATM sé&o as rigidas, com comprimento de trabalho em
65mm podendo ter sua janela distal com termino em 0 grau ou 30 graus (chamadas
chanfradas ou anguladas). A angulacdo da ponta impacta na quantidade de
superficie articular examinada. As épticas de 30 graus favorecem maior porcao de
articulacdo a ser examinadas além de facilitar técnicas operatorias e niveis
artroscopicos mais avancados. O diametro do cilindro de trabalho para ATM também
varia geralmente entre 1.2mm a 2.7mm, no entanto as mais utilizadas séo as de
1.9mm e 2.3mm uma vez que embora Opticas mais delicadas traumatizem menos 0s
tecidos intra articulares, possuem menor espessura de lentes e consequentemente
pior qualidade de imagem. Ja as oOpticas de calibre superior a 2.3 sdo muito robustas
para o compartimento superior da ATM, cujo espaco e distensdo sao limitados,
dificultando sua introdug&do, movimento e traumatizando os tecidos internos. Para a
realizacdo deste estudo, utilizamos a oOptica “Karl Storz® Hopkins 1.9mm 30 graus”
produzida na Alemanha, por ser a Optica para ATM mais popular e utilizada no Brasil

e uma das mais utilizadas no mundo. Devido a seu pequeno diametro e risco de
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fratura, 6pticas de 1.9mm e 2.3mm séo geralmente utilizadas acopladas a camisa de
Optica, que oferece maior resisténcia e protecdo para este comprimento de trabalho.

O simulador realistico para artroscopia de ATM (prodelphus), validado por

Monje Gil et al.*®

, atendeu adequadamente o proposito do estudo. De proporcoes
realisticas e anatomia replicada acurada, é o simulador mais utilizado em
treinamentos de Artroscopia de ATM no mundo, no modelo “Dry-Lab”, sendo familiar

a maioria dos cirurgides que atuam em Artroscopia de ATM.

A artroscopia de ATM ainda é um procedimento em evolucao entre cirurgides
bucomaxilofaciais no Brasil e também no mundo, muito embora ja apresente uma
ampla e robusta literatura acerca de seus resultados, majoritariamente por sua
grande curva de aprendizado e necessidade de materiais especiais e de alto custo
gue por vezes inviabilizam o procedimento e/ou desencorajam cirurgides a atuarem
neste segmento. Por este motivo, a estruturagdo de uma amostra mais
representativa fez-se muito dificil e optamos por utilizar uma amostra de
conveniéncia, embora respaldada por um estudo metodologicamente semelhante e
no mesmo segmento de atuacao realizado por Monje Gil et al. *° que também adotou
amostra de 10 cirurgides apresentando seus resultados em porcentagem.

Neste trabalho, para os critérios de qualidade de imagem, ndo houve nota
zero e a maioria dos examinadores atribuiu nota maxima para todos os pontos, com
a excecao do ponto A4 (recesso anterior) em que 50% dos examinadores atribuiram
nota maxima (2) e 50% nota intermediaria (1). A dificuldade na qualidade de imagem
neste ponto especifico se da por, naturalmente o recesso anterior ser a regido mais
dificil de ser alcancada e visualizada durante o processo de varredura artroscopica.
Da mesma forma para o critério Ergonomia, onde ndo houve nota zero e a maioria
dos examinadores atribuiram nota maxima (2) para a maioria dos pontos. Para
ergonomia, o pior ponto foi o Ponto 1 (Protuberancia obliqua) que teve 40% de nota
intermediaria (1) e 60% de nota maxima (2). O simulador realistico Prodelphus
apesar de simular muito bem a anatomia da ATM, possui esta articulagéo levemente
mais retroposta em relacdo as estruturas referéncia comumente utilizadas na
superficie (orelha, tragus), o que faz com que o operador durante a entrada com a
Optica caia um pouco mais a frente no recesso posterior do que de costume e, dessa

forma, afim de observar a protuberéancia obliqua que é a estrutura mais posterior do
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compartimento superior da ATM, tenha que angular sua Optica ligeiramente para
trds, fazendo com que a plataforma e o smartphone fiquem ligeiramente projetados

para frente.

Ainda na avaliacdo geral, o ponto 2 (sindvia medial) destaca-se como
possuindo nota maxima tanto para qualidade de imagem quanto para ergonomia,
por 100% dos avaliadores. Isso deve-se ao fato de que este ponto é observado com
a Optica quase em 90 graus em relacdo a regido pré auricular, o que facilita sua
ergonomia e por possuir neste ponto varias estruturas contrastantes, o que facilita
sua observacao, sendo naturalmente durante o processo de varredura artroscopica
in vivo, considerada um meeting point, regido onde o cirurgido busca voltar quando

existe alguma desorientacdo no trans operatério.

Quando avaliados separadamente os grupos, houve na maioria dos pontos
concordancia entre examinadores tanto para qualidade da imagem quanto para
ergonomia, verificado por valor de p > 0,05, a excecdo sendo o item Al. Esta
diferenca, embora com valor de p 0,045, ndo deve ser considerada pelo tamanho da
amostra, onde dentre os examinadores do grupo de nivel I, 2 (66,7%) atribuiram
nota 1 e 1 deles (33,3%) nota 2. Na avaliagcdo geral, este item Al tem 80% de nota

maxima (2) e 20% de nota intermediaria (1).

Em relacdo a indicacao para os niveis artroscépicos, para o Nivel I, 80% dos
examinadores atribuiram nota maxima (2) e 20% nota intermediaria (1). As notas (1)
vieram dos profissionais menos experientes, onde 50% dos profissionais de Nivel |

atribuiram nota 1 e 50% nota 2.

Em relacdo a indicagcdo ao Nivel 1l, 100% dos avaliadores atribuiram nota 1,
considerando inferior em relacdo a torre de video porém ainda considerando ser

vidvel a realizagédo do procedimento com uso da plataforma.

Em relagdo a indicacdo do Nivel lll, apesar de 100% dos profissionais que
executam esse grau de complexidade artroscépica contra-indicarem o uso da
plataforma através de nota minima (0), houveram notas 1 entre 0s grupos que nao

realizam a técnica, possivelmente por desconhecer o real grau de complexidade.
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Entendemos que o tamanho da amostra € uma limitagdo de nosso estudo, e
por tal sugerimos que novos trabalhos possam ser desenvolvidos com numero maior
de avaliadores, no entanto, respaldado pela literatura de outras especialidades
cirirgicas que ja utilizam a plataforma in vivo e baseado nos dados obtidos,

consideramos a plataforma segura para sua utilizagdo em humanos.

Neste estudo, nosso objetivo foi viabilizar o uso da plataforma para
artroscopias de nivel | e eventualmente nivel Il, frente & este propdsito, os resultados
corroboram nossa expectativa da plataforma ser uma ferramenta Util e promissora

na artroscopia diagndstica e operatéria em niveis de menor complexidade.
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7 CONCLUSAO

Através do presente estudo € possivel concluir que a plataforma de
adaptacao para smartphone € uma opc¢ao valida e viavel para a Artroscopia da ATM
em Nivel |, & possivel de ser utilizada em Nivel Il e ainda necessita de mais

trabalhos e maior evidéncia que a torne segura para a utilizacdo em Nivel Ill.
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Apresentacao do Projeto:

Os pesquisadores citam nas Informagcdées Baéasicas do Projeto
(PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1775347.pdf, de 08/11/2021), no resumo: “Disfungéo
Temporomandibular € um termo utilizado para indicar alteracées e doencas das articulagdes
temporomandibulares (ATM) e estruturas anexas responsaveis por sua fungdo. Prevalente na populagao
geral, seus sintomas causam desconforto e limitagdo da fungdo mandibular, repercutindo diretamente na
qualidade de vida de seus portadores. Dentre as alteragdes que compdem este grupo de doengas,
destacam-se os desarranjos internos da ATM, para os quais o tratamento cirirgico pode estar indicado.A
Artroscopia da ATM, procedimento diagnoéstico e terapéutico caracterizado pela introducdo de éticas de
pequeno calibre nos compartimentos articulares vem ganhando espago e indicagdo como primeira opgéo
terapéutica devido aos seus bons resultados e minima invasividade. No entanto, sua dificuldade técnica, alto
custo, necessidade de instrumentais especificos e sistema de videocirurgia ainda séo fatores limitadores
para a indicacdo desta pelos profissionais atuantes.Nosso objetivo é validar, por meio de um estudo
envolvendo simuladores realisticos validados para treinamento o uso de plataforma de adaptagéo de ética
para smartphone no uso em artroscopia da ATM afim de qualificar a resolugdo das imagens obtidas e
consequentemente a capacidade de visualizagdo das estruturas intra articulares por meio de classificagédo
em trés scores, bem como o grau de dificuldade ou facilidade
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técnica possibilitando sua maior indicagdo com menores custos e em locais com menor infra-estrutura.”

Objetivo da Pesquisa:

Os pesquisadores citam nas Informagcbées Basicas do Projeto
(PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1775347.pdf, de 08/11/2021):
“Hipotese: Trata-se de uma proposta ainda ndo descrita na literatura, onde nosso objetivo é avaliar a
utilizagdo de uma plataforma de adaptagéo de ética artroscopia para smartphones em Artroscopia da ATM
para validar sua possibilidade de utilizagdo, implicando na diminuicdo da quantidade de materiais
necessarios para sua realizagao técnica, bem como possibilitando sua utilizagdo em locais com menor infra-
estrutura e reduzindo custos.

Objetivo Primario: Avaliar a ergonomia e grau de dificuldade de utilizagdo da plataforma em artroscopia de
ATM

Objetivo Secundario: Avaliar a qualidade das imagens obtidas através da plataforma em artroscopia de
ATM.”

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Os pesquisadores citam nas |Informagcdes Basicas do Projeto
(PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1775347.pdf, de 08/11/2021):
“Riscos: Minimos, tais como desconforto do operador durante o processo de manipulagdo do sistema de
video.

Beneficios: Propor uma nova possibilidade de artroscopia de ATM com menor necessidade de materiais de
alto custo”

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

1_Estudo Nacional, unicéntrico;

2_Simulagao em laboratério;

3_Carater académico: doutorado FOUSP, area de concentragdo Diagnéstico Bucal;

4_Pais de Origem: Brasil;

5_Numero de participantes incluidos no Brasil: 10 Cirurgiées Bucomaxilofaciais que tenham experiéncia (em
niveis variados) com Artroscopia de ATM;

6_Previsdo de inicio e encerramento do estudo: Execucdo da Parte Pratica 10/12/2021 e Avaliagdo
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dos dados até 31/01/2022;
7_Pesquisador: Romualdo Cardoso Monteiro de Barros e FLAVIO CARNEIRO HOJAIJ

Os pesquisadores citam nas |Informagcdes Basicas do Projeto
(PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1775347 .pdf, de 08/11/2021): no desenho: “Sera um
estudo laboratorial com uso de simuladores realisticos para Articulacao temporomandibular, onde 10
examinadores (Cirurgioes Bucomaxilofaciais com diferentes niveis de experiencia em Artroscopia de ATM)
realizardo o procedimento nos simuladores utilizando a plataforma para smartphone (M-SCOPE) em
substituicdo ao sistema de video convencional (Telepack - Karl Storz), e ao final respoderdo ao questionario
para verificar o grau de visualizagdo das estruturas, qualidade das imagens e grau de conforto/ ergonomia
durante o processo.”

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Apresenta:

Folha de rosto;

Informagdes Basicas do Projeto;

Projeto anexado;

Cronograma;

Carta de autorizagdo uso do consultério;

Carta resposta

TCLE.

Recomendacoes:

Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes”.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

Protocolo de pesquisa sem pendéncias.

Segue Carta resposta dos pesquisadores (Carta_resposta_nova.pdf, de 01/11/2021) e avaliagédo do
parecerista do CEP:

“1_Nas informacdes basicas do projeto (PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1775347.pdf, de
12/08/2021):

- Favor verificar digitagdo, por exemplo no desenho; verificado
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- O orientador deve estar na equipe de pesquisa; corrigido”
PARECERISTA: Atendido.

“- Cita na metodologia proposta: Fase 1 - Avaliagdo da viabilidade do estudo “Para a Fase 1, foram
selecionados 3 CirurgiGes Dentistas...” Esta fase tem aprovacéo do CEP? Estudo piloto com participante de
pesquisa precisa ser previamente aprovado pelo CEP.

Removido do texto, nenhum dado obtido previamente sera utilizado na realizagédo desta pesquisa.”
PARECERISTA: Atendido.

“- Na introdugéo cita: “Recentemente, uma plataforma de adaptacéo da ética artroscépica para smartphones
chegou ao mercado para substituir o sistema de video, tornando mais acessivel o procedimento e factivel
em locais com menor infra estrutura como em ambitos ambulatoriais (9-12) “. Favor colocar nome da
plataforma;

Refeita a escrita, no corpo materiais e metodos demonstramos nome e marca da plataforma que sera
utilizada na pesquisa, na introdugdo corrigimos o plural, “...plataformas chegaram ao mercado...” por serem
varias, nao descrevemos todos os nomes mas é possivel identifica-las nas referencias”

PARECERISTA: Atendido.

- Detalhar os riscos minimos e o que sera feito para minimiza-los;
Corrigido”
PARECERISTA: Atendido.

“- Detalhar cronograma de execugdo a partir da fase experimental. A fase experimental sera realizada num
unico dia?;

Corrigido e acrescentado”

PARECERISTA: Atendido.

“2. No TCLE (TCLE_3_Projeto.pdf, de 12/08/202):

- Faltou meio de contato com o pesquisador; Corrigido e acrescentado

- No inicio cita “Por sua conhecida aptiddo e experiéncia em Artroscopia da Articulacdo
Temporomandibular”, mas nas informagdes basicas do projeto cita na divisdo dos grupos que participarao
profissionais com nivel iniciante, intermediario e avangado em Artroscopia de ATM,
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acho que esta conflitante a informacao;

Corrigido

- Falta rubrica nas paginas do TCLE: segundo Carta Circular no. 003/2011CONEP/CNS Brasilia-DF de 21
de margo de 2011 (“Obrigatoriedade de rubrica em todas as paginas do TCLE pelo sujeito de pesquisa ou
seu responsavel e pelo pesquisador”);

Corrigido e acrescentado

- Faltou numerar paginas do TCLE;

Corrigido e acrescentado

- Colocar o nome do laboratério e, se tiver complemento do enderego (andar/sala);

Corrigido e acrescentado

- Faltou colocar o nome da plataforma que sera utilizada na pesquisa, pois nas informagdes basicas do
projeto, na introducgao, cita “Recentemente, uma plataforma de adaptacao da ética artroscépica para
smartphones chegou ao mercado para substituir o sistema de video, tornando mais acessivel o
procedimento e factivel em locais com menor infra estrutura como em ambitos ambulatoriais (9-12) “. -
Detalhar os riscos minimos e o que sera feito para minimiza-los;

Corrigido e acrescentado

- Faltou liberdade de retirada do consentimento apés participar da pesquisa.

Corrigido e acrescentado”

PARECERISTA: Atendido

“3. Falta carta de autorizacao para utilizagao do laboratério;
Corrigido e acrescentado”
PARECERISTA: Atendido

“4. Faltou anexar cronograma separado.
Corrigido e acrescentado”
PARECERISTA: Atendido

“5. Para novo envio ao CEP, rever cronograma, se necessario.

Refeito”
PARECERISTA: Atendido
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Consideragoes Finais a critério do CEP:

Qe

Ressalta-se que cabe ao pesquisador responsavel encaminhar os relatérios parciais e final da pesquisa, por

meio da Plataforma Brasil, via notificagdo do tipo "relatério” para que sejam devidamente apreciados no
CEP, conforme Norma Operacional CNS n°® 001/13, item XlI.2.d..
Qualquer alteragdo no projeto original deve ser apresentada "EMENDA",por meio da Plataforma Brasil, de

forma objetiva e com justificativas para nova apreciagcao (Norma Operacional 001/2013 — letra H).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 08/11/2021 Aceito
do Projeto ROJETO_1775347 .pdf 11:10:04
Cronograma Cronograma.pdf 08/11/2021 | ROMUALDO Aceito

10:25:24 |[CARDOSO
MONTEIRO DE
BARROS
Projeto Detalhado / | projeto.pdf 03/11/2021 | ROMUALDO Aceito
Brochura 16:53:05 [CARDOSO
Investigador MONTEIRO DE
BARROS
Outros CartaRespostaWWORD.docx 03/11/2021 | ROMUALDO Aceito
16:51:32 |CARDOSO
MONTEIRO DE
BARROS
TCLE / Termos de [ TCLEOFICIALWORD.docx 03/11/2021 |ROMUALDO Aceito
Assentimento / 16:38:54 |[CARDOSO
Justificativa de MONTEIRO DE
Auséncia BARROS
Declaragéo de CartaAutorizacao.pdf 03/11/2021 |ROMUALDO Aceito
Instituicao e 16:28:23 | CARDOSO
Infraestrutura MONTEIRO DE
BARROS
Folha de Rosto folha_De_Rosto.pdf 11/08/2021 |ROMUALDO Aceito
15:30:25 |[CARDOSO
MONTEIRO DE
BARROS
Situagao do Parecer:
Aprovado
Enderego: Av Prof Lineu Prestes 2227 - 1° andar , sala 02 da administragéo
Bairro: Cidade Universitaria CEP: 05.508-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3091-7960 Fax: (11)3091-7960 cepfo@usp.br
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USP - FACULDADE DE
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Continuagao do Parecer: 5.086.885

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

SAO PAULO, 08 de Novembro de 2021

Assinado por:

Alyne Simées Gongalves
(Coordenador(a))

Endereco: Av Prof Lineu Prestes 2227 - 1° andar , sala 02 da administragéo

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 05.508-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3091-7960 Fax: (11)3091-7960 E-mail: cepfo@usp.br
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ANEXO B — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
Faculdade de Odontologia

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
TiTULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA:

“USO DE PLATAFORMA DE ADAPTACAO PARA SMARTPHONES PARA ARTROSCOPIA DA
ARTICULACAO TEMPOROMANDIBULAR”.

1. DADOS DE IDENTIFICAGAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

SEXO: Mo Fo
DATA NASCIMENTO:.......[....... ..
APTO: s

TELEFONE: DDD (-uuteeiit) ceieeie ettt sttt s e e e

Il. DADOS SOBRE A PESQUISA
1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA

“USO DE PLATAFORMA DE ADAPTACAO PARA SMARTPHONES PARA ARTROSCOPIA DA
ARTICULACAO TEMPOROMANDIBULAR”.

PESQUISADOR EXECUTANTE: ROMUALDO CARDOSO MONTEIRO DE BARROS
INSCRICAO CONSELHO REGIONAL: 96.598
ORIENTADOR: Flavio Carneiro Hojaij

Departamento FO - USP: Estomatologia - Programa de Doutorado em Patologia, Imaginologia e
Diagnostico Bucal

2. AVALIAGAO DO RISCO DA PESQUISA:
RISCO MINIMO X RISCO MEDIO O
RISCO BAIXO o RISCO MAIOR m

3. DURAGAO DA PESQUISA : 06 meses

Rubricas: Participante da Pesquisa Pesquisador Responsavel
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lll. REGISTRO DAS EXPLICAGOES DO PESQUISADOR AOS PARTICIPANTES DA PESQUISA
OU SEU REPRESENTANTE LEGAL SOBRE A PESQUISA CONSIGNANDO:

1. Justificativa e os objetivos da pesquisa: O objetivo deste estudo € avaliar a
utilizagéo de uma plataforma de adaptacéo de otica artroscopia para smartphones em
Artroscopia da ATM afim de validar sua possibilidade de utilizagéo, implicando na
diminuicéo da quantidade de materiais necessarios para sua realizacéo técnica, bem
como possibilitando sua utilizacdo em locais com menor infra-estrutura e reduzindo
custos.

2. Procedimentos que serao utilizados e propésitos, incluindo a identificacdo dos
procedimentos que sao experimentais: Solicitamos sua colaboragéo em comparecer
ao espaco para a execucdo deste estudo, localizado na Rua Maestro Cardim, 1293
conjunto 84 na cidade de Sao Paulo, no dia 10 de dezembro de 2021 as 14 horas,
onde lhe sera apresentada a metodologia do nosso estudo e lhe sera solicitado
manipular a plataforma para smartphone “M-Scope®” (S&o Paulo, Brasil) acoplada a
uma optica convencional Karl Storz® 1.9mm 30 graus artroscdépica em modelo
realistico de ATM (Prodelphus) e ap6s, manipular a mesma éptica acoplada ao sistema
de video convencional (Telepack Karl Storz®) para posteriormente relatar suas
impressdes em formulario especifico. A duracéo prevista para este procedimento & de
aproximadamente 40 minutos.

3. Desconfortos e riscos esperados: Os riscos associados a essa pesquisa Ss&o

considerados minimos, como eventual tontura ou sensacdo de mal estar ao manipular o
equipamento de video. Afim de evitar ao maximo qualquer desconforto, vocé participante
podera interromper o estudo a qualquer momento e quantas vezes julgar necessario, nao
existe tempo para a tarefa ser concluida e vocé a executara sozinho no ambiente, sem a
presenca de demais colegas afim de evitar qualquer constrangimento.

4. Beneficios que poderao ser obtidos: Caso validada como plataforma viavel a realizacéo

de Artroscopia de ATM, estas poderdo ser amplamente utilizadas em locais que nao
dispdem de sistema de video convencional, tornando o procedimento mais acessivel e
menos oneroso.

Rubricas: Participante da Pesquisa Pesquisador Responsavel



IV. ESCLARECIMENTOS DADOS PELO PESQUISADOR SOBRE GARANTIAS DO
PARTICIPANTE DA PESQUISA CONSIGNANDO:

Acesso a qualquer tempo as informacbes sobre procedimentos, riscos e beneficios
relacionados a pesquisa, inclusive para esclarecimento de eventuais duvidas. O aluno de
Doutorado Romualdo Cardoso Monteiro de Barros é o pesquisador e o Prof. Dr. Flavio Carneiro
Hojaij o orientador. Todos podem ser encontrados no endereco: Av. Prof. Lineu Prestes, 2227 —
05508-000 — S&o Paulo — SP - Departamento de Estomatologia tel: 2648-8185 ou pelo Email:
romualdo.barros@usp.br e telefone celular (11) 98309-9964.

Se vocé tiver alguma consideracdo ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato
com o Comité de Etica em Pesquisa (Seres Humanos) Faculdade de Odontologia da Universidade
de S&o Paulo Av. Prof. Lineu Prestes, 2227 — 05508-000 — S&o Paulo — SP Fone: (11) 3091.7960
— E-mail: cepfo@usp.br Horario de Funcionamento: segunda a sexta-feira das 8 as 17h (exceto
feriados e recesso universitario). O Comité € um colegiado interdisciplinar e independente, de
relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os
interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrées éticos. (Resolugdo CNS n° 466 de 2012).

1. E garantida a sua liberdade de retirada deste consentimento a qualquer momento e
deixar de participar do estudo, sem qualquer prejuizo a continuidade de seu tratamento
na Instituicéo;

2. Direito de confidencialidade — As informacdes obtidas seréo analisadas em conjunto
com outros participantes ndo sendo divulgado a sua identificacdo em nenhum
momento;

3. Vocé tem direito de ser mantido atualizado sobre os resultados parciais das pesquisas,
quando em estudos abertos, ou de resultados que sejam do conhecimento dos
pesquisadores;

4. Despesas e compensacdes: néo ha despesas pessoais para o participante da pesquisa
em qualquer fase do estudo. Também n&o ha compensacéo financeira relacionada a
sua participacéo.

5. Compromisso do pesquisador de utilizar os dados e o material coletado somente para
esta pesquisa.

Rubricas: Participante da Pesquisa Pesquisador Responsavel
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V. CONSENTIMENTO POS-ESCLARECIDO

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informacdes que li ou que foram
lidas para mim.

Eu discuti com o doutorando Romualdo Cardoso Monteiro de Barros sobre a minha
decisdo em participar desse estudo. Ficaram claros para mim quais séo os propositos do
estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de
confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha
participacéo é isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento quando
necessario. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu
consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou
prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu
atendimento neste Servico. Declaro ainda que recebo uma via deste Termo (assinada pelo
pesquisador) para minha guarda.

Assinatura do participante da pesquisa Data [

(Somente para o responsavel do projeto)

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntéria o Consentimento Livre e Esclarecido deste
participante da pesquisa ou representante legal para a participacéo neste estudo.

Assinatura do pesquisador Responsavel Data / /
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ANEXO C - Ficha do Examinador

EXAMINADOR: DATA:

‘ \

A- Atribuicdo de Scores a Qualidade de Imagem:

0 - Nao foi possivel identificar a estrutura

1- Identificacédo da estrutura com baixa qualidade

2 - Identificagao da estrutura com alta qualidade

B- Atribuigcao de Scores ao Grau de Dificuldade Técnica:
0 - Péssima ergonomia / nao foi possivel observar a estrutura
1- Foi possivel identificar a estrutura com dificuldade

2 - Foi possivel identificar a estrutura com facilidade

SIMULADOR:

PONTO A B

1 - Protuberancia Obliqua
2 - Sinovia Medial
3 - Zona Intermediaria

4 - Recesso Anterior

Baseado na sua experiencia com a plataforma, quédo confortavel vocé estaria para indicar
seu uso em uma artroscopia de Nivel |, Il e 1117 (0 - Desconfortavel / 1 - Pouco
confortavel / 2 - Muito Confortavel).

Nivel | -
Nivel Il -
Nivel IlI -



