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JUSTIFICATIVA

A educação médica atual utiliza, cada vez mais, técnicas de aprendizado para aquisição de habilidades cognitivas e psicomotoras baseadas em simulações de situações cínicas 2. É forçoso considerar, nesse ínterim, a importância e impacto da contribuição de Asmund Lærdal com a criação de manequins para treinamento de reanimação como o Resusci-Anne 2. A grande repercussão dessa nova ferramenta para simulação em saúde se difundiu rapidamente mundo a fora e, ainda na década de 80, ambientes de simulação realísticas passaram a fazer parte do currículo de grandes universidades internacionais 2 . Nesse contexto, além da apreensão de novos conhecimentos técnicos, habilidades interpessoais para trabalho em equipe passaram a ser avaliadas e cobradas entre os participantes com o intuito de incorporar processos e algoritmos de tratamento associados a um melhor desfecho quando aplicados em cenários reais. 1,2,3
O manuseio adequado das vias aéreas para prover oxigenação e ventilação adequada em situações críticas não poderia prescindir dessa ferramenta de aprendizado, como bem demonstrado durante a pandemia do Sars-Cov-2. O padrão ouro de segurança de via aérea é a intubação traqueal, tradicionalmente efetuada com a laringoscopia direta. Nas últimas duas décadas, um novo dispositivo para essa finalidade, o videolaringoscópio, passou a ser utilizado com maior frequência nos ambientes reais por conta da maior facilidade de visualização das estruturas anatômicas da via aérea superior e consequente maior chance de sucessode intubação.
A despeito da superioridade já bem demonstrada do videolaringoscópio em oposição ao laringoscópio tradicional, a transição para incorporação desse novo dispositivo como primeira escolha nas unidades assistenciais esbarra no seu alto custo. Modelos comercialmente disponíveis são caros e pouco acessíveis na maioria dos hospitais, com poucos profissionais treinados e capacitados com essa ferramenta. Assim, alternativas para redução de preços foram desenvolvidas com aproveitamento da universalização de impressora tridimensionais (3D). Softwares gratuitos disponíveis na rede mundial de computadores (World Wide Web) podem ser utilizados para a impressão de lâminas com polímeros resistentes cujo design permite o acoplamento de câmeras endoscópicas portáteis que podem projetar a imagem em celulares e computadores. A redução significativa de custos com essa alternativa de manufatura 3D não industrial pode ser reproduzida em grande escala. 
Ainda que essa alterantiva vise, essencialmente, melhorar o acesso a um equipamento que pode salvar vidas, a literatura a respeito da sua eficácia é escassa. Portanto, nosso estudo propõe avaliar a taxa de sucesso na primeira tentativa de IOT de um videolaringoscópio produzido em manufatura própria em impressora 3D (VDL3D) comparando-o a um videolaringoscópio comercial McGrath (VDLC) já validado no mercado. 

OBJETIVO PRIMÁRIO
Comparar a taxa de sucesso de intubação na primeira tentativa com o videolaringoscópio de impressão 3D versus o videolaringoscópio de uso comercial tipo McGrath em simulação realística de reanimação cardiopulmonar.

OBJETIVOS SECUNDÁRIOS
Comparações de variáveis de eficácia entre os videolaringoscópios (McGrath versus Videolaringoscópio 3D) que incluirão tempo de visualização da corda vocal, tempo de intubação traqueal, taxa de incapacidade de intubação traqueal e avaliação subjetiva de facilidade de manuseio do dispositivo. A variação da taxa de sucesso e de incapacidade de intubação traqueal também será avaliada em simulações sequenciais com os dois videolaringoscópios como marcador de aprendizado com a ferramenta.


METODOLOGIA

Trata-se de um ensaio clínico randomizado para avaliação de superioridade para intubação traqueal com utilização de dois dispositivos de videolaringoscopia, um comercialmente disponível que servirá como modelo padrão e um de impressão 3D que será comparado ao primeiro.
Para realização do referido trabalho, médicos participantes do curso de ACLS serão convidados a realizar simulações realísticas com os dois videolaringoscópios em cenários de reanimação cardiopulmonar propostos pelo curso com utilização de manequins com via aérea superior conforme. Por conta do rápido aprendizado já previamente demonstrado com videolaringoscópios, os participantes serão randomizados em dois grupos: grupo A que iniciará a simulação com o McGrath e grupo B que iniciará com o dispositivo 3D. Após a primeira rodada de simulação conforme alocação aleatória, os grupos farão simulação na estação contrária para posterior avaliação secundária com cross over, o que permitirá estimar a evolução do aprendizado de manuseio de videolaringoscópios.
Para o cálculo amostral, levamos em consideração um projeto piloto realizado com 60 participantes com características semelhantes à população alvo estudada. O projeto demonstrou uma taxa de sucesso de primeira tentativa de aproximadamente 90% (55 de 60 participantes conseguiram a obtenção intubação traqueal na primeira tentativa) com o videolaringoscópio comercialmente disponível (McGrath) em condições de não simulação (intubação de manequim sem um cenário encenado de reanimação cardiorrespiratória). Com a hipótese nula de igualdade dessas taxas com os dispositivos estudados, um total de 100 participantes por grupo serão necessários para um poder de detecção de 80% de uma diferença absoluta de 15%, relativa de 17%, entre os grupos com uma tolerância ao erro alfa de 0,05. As variáveis categóricas serão expressas em frequências absolutas e relativas (percentagens) e avaliadas com teste de qui-quadrado ou teste exato de Fisher conforme indicação. As variáveis contínuas serão expressas em média e desvio padrão quando se apresentarem com distribuição normal e em mediana e interquartil  quando com distribuição não normal. O teste de Shapiro-Wilk será utilizado, junto com a avaliação do histograma, para determinação de normalidade e os testes T de Student não pareado e o de Mann-Whitney serão utlizados para as comparações, conforme indicado. 

Participantes
Número participantes previsto: 220.
Grupos em que serão randomizados: 02 grupos.
Critérios de inclusão: médicos participantes do curso de suporte avançado de vida em cardiologia (ACLS) que concordarem com o estudo e assinarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Critérios de exclusão: recusa de participação
Riscos: 
Considerando ser um trabalho realizado em manequins, e, não havendo exposição a riscos ocupacionais, não foi considerado no presente estudo, nenhum risco relevante.
Benefícios: 
Treinamento dos médicos participantes do estudo e comprovação de eficácia de um dispositivo avançado de manuseio de vias aéreas de baixo custo e ampla disponibilidade.




3. Viabilidade e Financiamento 

Os vídeo-larigoscópios de impressora 3D já estão disponíveis assim com osmanequins. O grupo de estudantes que irá participar do estudo terá a participaçãodo alunos dos cursos de manejo de vias aéreas e acls do iness (Instituto de Ensino e Simulação em Saúde). As ferramentas para avaliação da aquisição de novas habilidades serão consubstanciadas em questionários aplicáveis durante dodebriefing das técnicas.

4. Resultados e impactos esperados 
O trabalho fornecerá resultados que possibilitarão apresentação em congressos epublicação em periódicos de anestesiologia. Existe a possibilidade de incorporarmais uma estação com o manejo de vídeolaringoscópios impresso em 3D nocurso de manejo de vias aéreas e ACLS.

5. Cronograma:

	Atividade
	Período

	
	1º SEMESTRE
	2º SEMESTRE
	3º SEMESTRE
	4º SEMESTRE

	Aquisição dos vídeo-laringoscópios
e manequins;
	
XXXXXXXXXXX
	
	
	

	
Experimentação com os estudantes;
	
XXXXXXXXXXX
	
	
	

	
Análise de dados;
	
	
XXXXXXXXXXX
	
	

	Publicação dos resultados em
periódicos;
	
	
	XXXXXXXXXXX
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