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1. Einleitung

1. Einleitung

1.1 Einfihrung in die Thematik

Seit den 70er Jahren hat sich die flexible Endoskopie von einer
primar diagnostischen Untersuchungsmethode zu einem mittler-
weile standardisierten interventionellen Therapieverfahren ent-
wickelt. Nach der EinfGhrung der endoskopisch-retrograden
Cholangio-Pankreatikographie in Deutschland durch Dehmling
und Classen 1971 und der endoskopischen Papillotomie 1974
werden endoskopisch-radiologische Untersuchungen der Gal-
lenwege und des Pankreas immer haufiger auch an weniger
hochspezialisierten gastroenterologischen Zentren durchgefihrt
[43].

Angesichts dieser Entwicklung gilt als grundlegende Vorausset-
zung fUr die Qualitatssicherung in der ERCP, daB3 ihre zuneh-
mende Bedeutung und Verbreitung durch ein standardisiertes
Ausbildungsprogramm und ein systematisches Training der prak-
tischen Fahigkeiten begleitet werden missen [51].

Grundkonsens ist, daB3 die ERCP und die daraus abgeleiteten
operativen Verfahren nicht autodidaktisch erlernt werden soll-
ten. Wie bei allen invasiven Eingriffen wird eine praktische Ein-
weisung durch einen versierten Experten als dringend notwen-
dig empfohlen [43]. Gefordert wird darUber hinaus ein Lernen
am Modell [30, 31, 41, 59] und damit eng verzahnt ein syste-
matisches Ausbildungsprogramm, das einem anerkannten Stan-
dard folgt [30].

Die aktuell vorherrschende Ausbildung und das Training in der

ERCP werden diesen Erwartungen heute noch nicht gerecht. Die
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Ausbildung konzentriert sich primdr auf nicht standardisierte
Lehrmaterialien und -methoden (Lehrblcher, Videoprasentatio-
nen und Live-Demonstrationen) [30, 31, 33, 48]. Das Training
selbst findet in der Regel in einer Endoskopieeinheit unter Super-
vision eines Erfahrenen statt, der Auszubildende muf3 also auf
der Grundlage seines theoretischen Wissens und seines allein auf
Beobachtung begriindeten , praktischen Wissens” Untersu-
chungsfertigkeiten direkt am Patienten erlernen und erproben.
Es ist evident, dal3 diese ,Theorie-Praxis-Schere” und das Trai-
ning am , Versuchspatienten” nicht befriedigend sind [30].

Die vorliegende Arbeit versteht sich als ein Beitrag fir das syste-
matische Lernen am realitatsgetreuen Modell, welches das Trai-
ning am ,Versuchspatienten” ersetzten soll. Ihr wichtigster
Anknupfungspunkt sind die Forschungsergebnisse der Ttbinger
chirurgischen Endoskopie und die Standards und Leitlinien, die
von den Gesellschaften und Arbeitsgemeinschaften fir Endo-
skopie in den letzten Jahren erarbeitet wurden [1, 57].

Ausgangspunkt der Standardisierung ist die Frage, welche
theoretischen Kenntnisse und welche praktischen und kogniti-
ven Fahigkeiten in der Endoskopie erworben werden mussen [5,
7]. Zu den wichtigsten Voraussetzungen gehdéren die Kenntnis
der Anatomie sowie die Beherrschung und die Koordination der
Bewegungsablaufe wahrend der Endoskopie.

Die GeratefUhrung mul3 manuell geldbt werden, um die
gewlnschte Geschicklichkeit zu erreichen. Die Befunde mussen
richtig eingeschatzt und gedeutet werden. Das wichtigste Ziel
der Ausbildung ist die Entwicklung einer guten Auge-Kopf-
Hand-Koordination und einer prazisen Geratefuhrung [45, 51],

d.h., es mulB manuell auf die visuellen Eindrlicke prazise reagiert
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werden. Die besondere Schwierigkeit liegt darin, dal3 die Orga-
ne aus der Sicht der Endoskopiekamera gesehen werden und
das Endoskop und die Interventionsgerate wie ein verlangerter
Arm bedient werden mussen. Es gilt vor allem die sensuellen
Ruckmeldungen von Seiten des Endoskops und die Schmer-
zauBerungen des Patienten richtig wahrzunehmen und einzu-
schatzen. Da die interventionelle wie auch die diagnostische
Endoskopie Teamarbeit sind, muf3 die Rollenverteilung und die
Kommunikation im Team gelernt werden.

Der entscheidende Schritt fir das Lernen am Modell ist die Ent-
wicklung geeigneter Simulatoren (vgl. 2.1.3 und 5.8). In der
Tubinger Chirurgischen Endoskopie werden seit 1989 Simulato-
ren flr das Training in der Endoskopie entwickelt, auf denen die
vorliegende Arbeit aufbaut [3, 22, 24 - 28, 30]. In einer ersten
Entwicklungsstufe entstanden im Rahmen von zwei Dissertatio-
nen ein Modell flr den unteren Gastrointestinaltrakt (UGIT-
Modell) [58] und ein Modell fir den oberen Gastrointestinaltrakt
(OGIT-Modell) [4]. Die Organsysteme beider Modelle sind aus
Latex gefertigt. Sie eignen sich primar fur diagnostische Unter-
suchungen, lassen aber aufgrund der Materialeigenschaften
(vgl. 5.3.1) noch keine hochfrequenz-chirurgischen Interventio-
nen zu. In einer zweiten Entwicklungsstufe (1998) wurde im
Rahmen einer weiteren Dissertation [37] das kiinstliche Gewebe
ArtitexR entwickelt. Aus diesem Material kénnen Polypen und
Tumoren gefertigt werden. Der Zugewinn besteht vor allem
darin, daB verschiedene, v.a. aber hochfrequenz-chirurgische
Interventionen simulierbar sind.

Die Entwicklung geeigneter Simulatoren gilt als zentrale Vor-

aussetzung, um die , Theorie-Praxis-Schere” zu minimieren, weil
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theoretisches und praktisches Wissen gefahrlos am ,virtuellen
Patienten” erprobt werden kann und Trainingskurse fur die Aus-
und Weiterbildung in der ERCP beliebig oft am Simulator durch-
flhrbar sind [30]. In diesem Punkt kann die vorliegende Arbeit
auf Trainingskursen aufbauen, die seit mehreren Jahren in der
Tubinger Chirurgischen Endoskopie angeboten werden. Das gilt
insbesondere fur Kurse an Simulatoren, die in den letzten funf

Jahren das Trainingsangebot erweitert haben [30].

1.2 Ziele der vorliegenden Arbeit

1.2.1 Entwicklung eines ERCP-Simulators
Hauptaufgabe dieser Arbeit ist die Entwicklung eines Simulators
flr das bilidare und das pankreatische System. Diese Systeme
wurden zum einen deshalb ausgewahlt, weil die endoskopi-
schen Interventionen hier viel Ubung und Geschicklichkeit erfor-
dern, also in besonderer Weise auf realitdtsgetreue Trainingsme-
thoden angewiesen sind, zum anderen deshalb, weil bei der the-
rapeutischen ERCP ein besonders hohes Komplikationsrisiko
besteht, das durch gezieltes Training am Simulator erheblich ein-
geschrankt werden kann. AuBerdem erweist sich der im Rahmen
dieser Arbeit entwickelte Simulator fur die diagnostische und die
therapeutische ERCP als notwendige Erweiterung der bereits
vorhandenen TUbinger Simulatoren fir den oberen und unteren
Gastrointestinaltrakt. Die Anforderungen an den Simulator lau-
ten im einzelnen:
e Der Simulator muB eine realitatsgetreue diagnostische ERCP,
eine Papillotomie, Drahtmandver, Stentimplantation und

Steintherapie erlauben.
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e Er mulB mit den bereits entwickelten Simulatoren in ein
Gesamtsystem integrierbar sein.

e SchlieBlich sollen alle fir das Gesamtsystem benétigten
kiinstlichen Organe fir den oberen und unteren Gastroin-
testinaltrakt sowie fUr das biliopankreatische System nicht
wie bisher in Einzel-, sondern in Serienproduktion gefertigt
werden, um hohere Stlckzahlen und damit eine bessere

Ausstattung fir effiziente Trainingskurse zu gewahrleisten.

1.2.2 Integration der einzelnen Simulatoren in ein
modular aufgebautes Gesamtsystem

Ein weiteres Ziel der Arbeit ist es, die vorhandenen Tubinger
Simulationsprototypen zu Uberarbeiten und zu standardisieren.
Es soll ein einheitliches modular aufgebautes Gesamtsystem fir
den oberen und unteren Gastrointestinaltrakt und das Tracheob-
ronchialsystem entworfen werden, in welches das neuentwickel-
te ERCP-Modul integriert werden kann. Dieses System soll mit
einem geringen und kostenglnstigen Produktionsaufwand her-
stellbar und in seiner Handhabung und Wartung praktikabel und

einfach zu bedienen sein.
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2. Problemanalyse

2.1 Lernen am Patienten vs. Lernen am Modell

2.1.1 Simulation in der endoskopischen Ausbildung
Ein zentrales Ziel endoskopischer Ausbildung lautet, dal3 die
komplexen endoskopischen Bewegungsablaufe [47] nicht wie
bisher am Patienten erlernt werden sollten, sondern an realitats-
getreuen Modellen [6, 18, 30, 33, 41, 59]. Fur das Lernen am
Modell gibt es zwei unmittelbar einleuchtende Argumente: Ein
professioneller Standard stellt sich in der ERCP erst nach einer
langen Lern- und Ubungsphase ein, und das Komplikationsrisiko
der ERCP ist vergleichsweise hoch (vgl. 2.1.2). Als Alternative
zum Lernen am Patienten wird die Simulation diskutiert und in
der Praxis erprobt. Die gebrauchlichen Begriffe ,,Modell” und
,Phantom” werden weitgehend synonym zu dem Begriff ,, Simu-
lator” verwendet. Gemeinsamer Grundgedanke ist, da3 Unter-
suchungs- und Interventionstechniken zuerst am ,virtuellen Pati-
enten” gelernt werden sollten, um so von vornherein einen
moglichst hohen Standard in der alltéaglichen Untersuchungs-
und Interventionspraxis zu gewahrleisten. Die Reichweite der
Simulationsmaoglichkeiten wird durch den Leistungsumfang des
jeweiligen Simulators definiert (vgl. 5.8). Unabhangig vom Lei-
stungsumfang der einzelnen Modelle gelten als primare Anwen-
dungsbereiche der Simulation:

e Gerdtehandhabung- und -fihrung: Bewegungstraining

endoskopischer Grundfertigkeiten [30, 51]
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e anatomische Orientierung: Orientierungslernen aus der Per-
spektive der endoskopischen Kamera anhand realitatsge-
treuer anatomischer Nachbildungen [30, 46]

e interventionelle Eingriffe: Gefahrloses Uben von Interventio-
nen von den einfachen Biopsien bis zu den komplexen Ein-
griffen (z.B. Polypektomie, Papillotomie ) [30]

e Komplikationstraining: Realistisches Training der wichtigsten
Komplikationen (z.B. Blutstillung, Perforation) 30]

e Teamtraining: Rollenverteilung und Kommunikation im
Team in realistischen Simulationen [31]

Das Lernen am Modell bringt eine Reihe systematischer Vorteile
mit sich. Besonders hervorzuheben sind:

e Wiederholbarkeit der Lernschritte und gefahrloses Lernen
aus Fehlern [21]

e Patientenunabhangige Simulation typischer Krankheitsbilder

e Erhebliche Erweiterung der Aus- und Fortbildungskapazita-
ten

e Prozedurale Aufgliederung der Lernschritte [47, 55]

Untersuchungen zur Effektivitat von Lernmethoden haben erge-
ben, daB Probanden der prozeduralen Lernmethode am Ende
ihrer Ausbildung fast doppelt so leistungsfahig waren und weit
weniger Fehler aufwiesen als Probanden, die von Anfang an den
kompletten Untersuchungsablauf gelbt haben [55]. Eine prod-
zedurale Lernmethode ist aber am Patienten nicht realisierbar, sie

setzt notwendigerweise das Lernen am Modell voraus.
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2.1.2 Verringerung des Komplikationsrisiko in der
diagnostischen und therapeutischen ERCP

Ein besonders nachhaltiges Argument fir das Lernen am Modell
ist die Verringerung des Komplikationsrisikos, das Training von
Extremsituationen und das Komplikationsmanagement. Studien
haben ergeben, dall das Komplikationsrisiko in der Lernphase
der ERCP am hdchsten ist [49]. Die meisten Komplikationen tre-
ten wahrend der ersten 50 - 100 Untersuchungen auf [52]. Die
Amerikanische Gesellschaft fir Gastrointestinale Endoskopie
(ASGE) empfiehlt deshalb, dal3 in der Ausbildung fur die ERCP
mindestens 100 ERCPs durchgefihrt werden mussen, davon 75
diagnostische und 25 therapeutische [35].

Kontrollstudien, die diese Empfehlung Uberprift haben, kom-
men zu dem Ergebnis, daB3 die Anzahl der durchgeflhrten
Untersuchungen weitaus héher sein sollte. Das Conjoint Com-
mittee for the Recognition of Training in the Gastrointestinal
Endoscopy in Australien fordert von den Auszubildenden eine
Mindestanzahl von 175 bis 200 ERCPs, davon allein 80 Sphink-
terotomien [34, 35, 56].

Zu den haufigsten Komplikationsrisiken der diagnostischen
ERCP gehort die Pankreatitis mit 0,9%, gefolgt von der Cholan-
gitis mit 0,5% [17].

Die Gesamtkomplikationsrate der diagnostischen ERCP liegt
bei 2,3%, die Letalitatsrate unter 0,1% [42]. Die Sammelstatistik
von Bilbao weist die Gesamtkomplikationsrate mit insgesamt
3% aus, wobei mit zunehmender Erfahrung des Endoskopikers
die Zwischenfalle signifikant abnehmen [49].

Die Komplikationsrate der endoskopischen Papillotomie liegt

wesentlich hoher. Sie betragt in einer groBen prospektiven Stu-
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die (2347 Patienten) von Freeman et al. 9,8% mit einer Morta-
litat (30 Tage) von 0,4% [16]. Die zu erwartenden Komplikatio-
nen sind die Pankreatitis (5,4%), Blutungen (2,0%), die Cholan-
gitis (1,0%), und die Perforation (0,3%) [16]. Die haufigste Kom-
plikation der ERCP und der Papillotomie ist die akute Pankreati-
tis, die sich meist innerhalb der nachfolgenden 24 Stunden
manifestiert [8]. Hauptursache ist die Traumatisierung des Pank-
reasganges bei wiederholten Sondierungsversuchen oder zu
starken “Kontrastmitteliberspritzungen” [10]. Ausléser kann
auch ein Odem der Papille sein [54]. Die Perforation ist die
schwerwiegendste Komplikation. Verursacht wird sie durch
einen zu langen und unkontrollierten Schnitt, durch das Gerat
oder durch unvorsichtige Handhabung der Instrumente. Blutun-
gen nach der Papillotomie kommen meist spontan zum Stehen.
Starke Hamorrhagien sind in der Regel Folgen falscher Inzisio-
nen, d.h. eines zu langen Schnitts oder einer falschen Schnitt-
richtung [54].

Je langer die Untersuchung dauert, um so héher wird die Bela-
stung fur den Patienten und um so mehr nimmt die Konzentra-
tion des Untersuchers ab. Bleibt die Untersuchung nach etwa 30
Minuten erfolglos, so wird empfohlen, den Eingriff zu beenden
und zu einem spateren Zeitpunkt gegebenenfalls zu wiederho-
len. Eine langere Untersuchungszeit erhdht die Erfolgsrate nicht
wesentlich [43].

Die wichtigsten Faktoren, die das Komplikationsrisiko erhéhen,
sind zusammenfassend betrachtet:

e cine zu rasche und UbermalBige Kontrastmittelinstillation

e unsachgemaBe und wiederholte Kanulierungen

e falsche Inzision
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e (bermaBig lange Untersuchungsdauer.
Das Komplikationsrisiko kann durch ein systematisches Training
am Simulator erheblich verringert werden, weil sich der Unter-
sucher mit allen Arbeitsschritten vertraut machen kann, bis er
den gesamten Ablauf in allen Einzelheiten und Variationen
beherrscht. Die erlangte Routine ermdglicht es ihm, sich bei der
Untersuchung am Patienten vorwiegend auf den eigentlichen
Untersuchungsablauf zu konzentrieren. Fir den Patienten
bedeutet das erheblich mehr Sicherheit in der klinischen Praxis.

Komplikationsmanagement am Simulator setzt voraus, daf3
haufige Komplikationen (z.B. Blutungen) gezielt herbeigefihrt
werden und die therapeutischen MalBnahmen (z.B. Blutstillung
mit Clip oder Injektionsverfahren) realitatsgetreu trainiert wer-
den kénnen. Diese Anforderungen werden derzeit nur von weni-
gen Modellen erfillt (vgl. 5.8).

Der Vorteil einer fortgeschrittenen Simulation liegt vor allem
darin, daB die Anatomie der Organsysteme fallbezogen veran-
dert werden kann, und typische pathologische Befunde (z.B.
Polypen und Tumoren) integrierbar sind, an denen dann Diagno-
stik und interventionelle Therapie trainierbar sind, ohne den Pati-

enten zu gefahrden [51].

2.1.3 Verfugbare Phantome, Modelle und
Simulatoren

Das Lernen am Modell wird, wie bereits erwahnt, durch das Lei-
stungsvermdogen des jeweiligen Simulators definiert. Generell ist
zu bedenken, dal3 keiner der bisher entwickelten Simulatoren
den Anspruch erhebt, die realen Erfahrungen am Patienten zu

ersetzen. Vielmehr soll das Training am Simulator eine moglichst

1M1
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optimale Voraussetzung fir erste Untersuchungen und Interven-
tionen schaffen, die wie bisher unter Anleitung eines erfahrenen
Supervisors durchgefiihrt werden mdssen [31]. Im folgenden
werden die derzeit verfigbaren Modelle fir das Training in der
flexiblen Endoskopie merkmalsbezogen vorgestellt. Eine verglei-

chende Diskussion ihres Leistungsumfangs erfolgt in Kap. 5.8.

Versuchstiere

Das andsthesierte Schwein

Anasthesierte Schweine werden seit mehr als zehn Jahren in
Endoskopietrainingskursen zu Ubungszwecken eingesetzt [20].
Das Hauptanwendungsgebiet sind Trainingskurse fir die ERCP.
Will man realitatsnahe Untersuchungsbedingungen erzielen,
mUssen mehrere Voraussetzungen erfillt sein: Zum einen mus-
sen die Schweine jung sein, zum anderen durfen sie nicht Uber
37 kg wiegen, da sonst ihr Magen zu grof3 und damit die zu
endoskopierende Wegstrecke zu lang wird. Vor der Untersu-
chung muBB das Schwein mindestens 24 Stunden nlchtern
gehalten werden, damit der Magen leer ist. Das bilidre und das
pankreatische System haben beim Schwein jeweils eine eigen-
standige Papille, wobei die Papille des biliaren Systems nur 1 cm
bis 2 cm distal des Pylorus liegt. Die Papille des pankreatischen
Systems ist dagegen weitere 7 bis 12 cm distal davon lokalisiert
[33, 48].
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Biosimulationsmodelle
Erlanger Ausbildungssimulator fir die interventionelle Endosko-
pie (EASIE) und Erlanger Endo-Trainer
Der Erlanger Ausbildungssimulator fir die interventionelle Endo-
skopie (EASIE) und der Endo-Trainer werden als Biosimulations-
modelle bezeichnet, da sie fur die Simulation der menschlichen
Organsysteme Tierorgane verwenden. Der gemeinsame Vorlau-
fer beider Modelle wurde 1997 von Hochberger und Neumann
als Erlanger Ausbildungssimulator erstmals publiziert [32]. Der
Erlanger Ausbildungssimulator fur die interventionelle Endosko-
pie (EASIE) besteht aus einer einfachen Plastikwanne, in der spe-
ziell praparierte Schweineorgane fixiert werden (vgl. Abb. 2.1a).
Beim Endo-Trainer werden die Organe dagegen in einen spezi-
ell gefertigten dreh- und kippbaren Kunststofftorso eingebaut.
Seit kurzem ist der Endo-Trainer speziell fir die ERCP mit einer
rontgendichten Kunststoffwirbelsdaule ausgestattet [44]. Beide
Modelle kénnen fakultativ an ein externes Perfusionssystem zur
Simulation von Blutungen angeschlossen werden. Die Ausbil-
dungssimulatoren sind in spezielle Trainingskonzepte eingebun-
den [33].

Simulatoren aus kiinstlichen Organen

CLA Ubungsphantome

Die Coburger Lehrmittelanstalt (CLA) bietet flr die medizinische
Ausbildung ein umfassendes Programm an Lehrmitteln und
Ubungsphantomen. Fir den Bereich der flexiblen Endoskopie
existiert ein Ubungsphantom fur den oberen Gastrointestinal-
trakt und fur die Bronchoskopie. Bei dem Ubungsphantom fir

den oberen Gastrointestinaltrakt handelt es sich um ein Kunst-

13
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Abb. 2.1: Modelle, Phantome und Simulatoren

Abb. 2.1c: Tubinger Gesamtsystem Abb.2.1d: Simbionix GI-Mentor

14
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stoffmodell, das in Zusammenarbeit mit Classen und Ruppin
zum Training fur die Gastroskopie und fur die Sondierung der
Papilla Vateri entwickelt wurde [9]. Aufgebaut ist es aus einem
Kopf, dem Rumpf und dem oberen Gastrointestinaltrakt (vgl.
Abb. 2.1b). Die Organteile sind aus sehr hartem, formstabilen
Kunststoff gefertigt.

Trainingsmodelle der Firma KOKEN

Das Angebot der Firma KOKEN umfal3t Trainingsmodelle fur die
Bronchoskopie, die Coloskopie und ein kombiniertes Trainings-
modell fir die Gastroskopie und die ERCP [38]. Alle Modelle sind
aus mittelweichem Silikon gefertigt. Das Coloskopie-Modell ist
mit einem Torso ausgestattet [39], die anderen Modellorgane
sind dagegen nur in durchsichtigen Kasten fixiert. Im Gastrosko-
pie-Modell sind folgende Krankheitsbilder integriert: Osopha-
gusvarizen, Ulzera, Polypen und Tumoren [40].

Tubinger Interphant

Auf der DGE-BV wurden von der chirurgischen Endoskopie
Tlbingen 1992 erstmals neuartige Simulatoren prasentiert [22].
Die Organe sind aus Latex hergestellt. Als Halterung dient ein
Kunststoffgestell, in dem der obere und der untere Gastroin-
testinaltrakt justierbar befestigt sind. In die Organsysteme koén-
nen pathologische Befunde aus kinstlichem, intervensionfahi-
gem Gewebe integriert werden. Eine mehrschichtige Kunststoff-
decke simuliert die Bauchwand. Das Gesamtsystem ist in Abb.

2.1c dargestellt.

15
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Computersimulatoren

Robotics Interactive Endoscopy Simulator (RIES)

Der Robotics Interactive Endoscopy Simulator ist ein computer-
gesteuertes Simulationssystem, dessen Entwicklung 1986
begann [46]. Er besteht aus einem mit Sensoren ausgestatteten
Modellpatienten, einem Dummyendoskop und einem Compu-
ter. Die Simulation beruht auf realen Endoskopiebildern [47].
Simbionix GI Mentor

Der GI-Mentor ist ein Produkt der 1997 gegrindeten Firma Sim-
bionix. Bei diesem System handelt es sich um einen interaktiven
Computersimulator, bestehend aus einem Fiberglas-Corpus,
einem Endoskop und einer Computereinheit (vgl. Abb. 2.1d).
Der Simulator baut auf einem dreidimensionalen geometrischen
Modell auf. Fir die Textur des Gastrointestinaltrakts werden
videobasierte Aufnahmen realer endoskopischer Untersuchun-
gen verwendet, die nach Bedarf vom Computer manipuliert wer-
den [2]. Die Endoskopbewegungen im Modellpatienten werden
mit den Bildern des dreidimensionalen geometrischen Modells
synchronisiert. Der Modellpatient ist mit einer speziellen force-
feedback-Einheit ausgestattet [2]. Das interaktive Programm bie-
tet verschiedene Trainingsmodi und Fallsammlungen, zudem
kann der Lernerfolg computerunterstitzt Uberprift werden.
Anhand von Ubersichtskarten &8t sich die Position des Endo-
skops anzeigen. Das aktuelle System bietet eine Reihe virtueller
pathologischer Befunde, an denen Interventionen wie Polypek-
tomie, Biopsien, Ballondilatation simuliert werden kénnen. Ein
ERCP-Modul mit Réntgen und ein Blutungs-Modul sind seit kurz-
em als Erweiterungsmodule in das Computersystem integrierbar
[63].
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2.2 Simulation der ERCP

2.2.1 Anforderungen an den ERCP-Simulator

Die diagnostische und therapeutische ERCP stellen besondere

Herausforderungen an die Entwicklung von Simulatoren. Zum

einen mussen die relevanten Eigenschaften der Organsysteme

kinstlich nachgebildet werden, zum anderen mul3 das kinstli-

che Gewebe besondere Eigenschaften aufweisen (z.B. elektri-

sche Leitfahigkeit), um nicht nur diagnostische Untersuchungen,

sondern auch therapeutische Eingriffe zu ermdglichen. Fir die

kinstlich nachgebildeten Organsysteme ist Objekt- und Struk-

turaquivalenz in folgenden Punkten gefordert:

optische Aquivalenz: anatomieaddquate und farbgetreue
Darstellung, dazu gehort die realitatsgetreue Simulation der
Schleimhautoberflache mit entsprechender Lichtreflexion
haptische Aquivalenz: realistisches force-feedback bei endo-
skopischen Untersuchungen, verantwortlich daftr sind: die
Haft- und Gleitreibung der kinstlichen Organoberflache, die
Elastizitat und Konsistenz der klnstlichen Organe, die
abhangig sind von der Wandstdrke und die Peristaltik der
Organsysteme.

akustische Aquivalenz: Ruckmeldungen durch den Patien-
ten, z.B. durch SchmerzauBerungen (kann im Rahmen die-
ser Arbeit jedoch nicht berticksichtigt werden)

mechanische Aquivalenz: luft- und wasserundurchléssige
kinstliche Organsysteme

chemische und physikalische Aquivalenz: realitatsgetreue

Simulation der hochfrequenz-chirurgischen Effekte, Voraus-

17
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setzung dafur ist die elektrische Leitfahigkeit des kiinstlichen
Gewebes.

Im Detail ergeben sich daraus folgende Anforderungen:

Simulation anatomieaddquater Endoskopiebilder

Das endoskopische Bild soll sich in Farbgebung, Oberflachenbe-
schaffenheit und GréBenverhaltnissen anatomisch korrekt dar-
stellen. Die kinstliche Papille soll mit der Papilla Vateri in Abb.

2.2a vergleichbar sein.

Simulation anatomieaddquater Réntgenaufnahmen

Um ein korrektes Rontgenbild zu erhalten, mufB3 die Rontgen-
dichte des Simulators der anatomischen weitgehend entspre-
chen. Hieraus ergibt sich, daf3 alle Bauteile, wie Grundgestell,
Halterungen und Verbindungsstlicke aus rontgendurchlassigem
Material sein missen.

Bei der ERCP orientiert man sich unter Réntgen an den ront-
gendichten Strukturen. Eine charakteristische Orientierungshilfe
ist die Wirbelsdule, auf die auch im Modell nicht verzichtet wer-
den soll. Das Rontgenbild des Simulators soll der in Abb. 2.2c-d
dargestellten Rontgenkontrastmittelaufnahmen des biliaren

Gangsystems weitgehend entsprechen.

Simulation realitdtsgetreuer HF-Interventionen

Voraussetzung fur die Simulation von HF-Interventionen ist ein
elektrisch leitfahiges Gewebe. Bei der Papillotomie mul3 der
hochfrequente Wechselstrom das Gewebe der kinstlichen Papil-
le an der Applikationsstelle so schnell erhitzen, dal3 ein Schnitt

entsteht. Beim Schnitt soll an den Kontaktflachen zwischen
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Abb. 2.2: Endoskopische Nativaufnahmen als Vorgabe fiir die Bildqualitat

Abb. 2.2c: Réntgenaufnahme der Abb. 2.2d: Réontgenaufnahme der
Gallenblase [64] Hepaticusgabel [60]
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Schneidedraht und Gewebe eine Farbveranderung auftreten und
an den Schnittrandern sollen nach AbschluB3 der Papillotomie
Koagulationszonen zu sehen sein (vgl. Abb. 2.2b).

Demnach wird fur die Simulation ein Gewebe benétigt, das
den chemischen und physikalischen Eigenschaften des naturli-

chen Gewebes weitgehend entspricht.

Simulation eines realistischen force-feedbacks

Als Voraussetzung fir ein realistisches force-feedback bei den
endoskopischen Untersuchungen mussen die Organsegmente
besondere Wandeigenschaften aufweisen:

Die Haft- und Gleitreibung zwischen Endoskop und der kinst-
lichen Organwand mufB3 mdglichst gering sein, damit eine reali-
stische Passage mit dem Endoskop durch die Organsysteme
simuliert werden kann. AuBBerdem ist die Dehnfahigkeit und Ela-
stizitat der kinstlichen Organhaut fur die sensorische Ruckmel-
dung und die Geratestellung verantwortlich. Besonders das Ein-
stellen der Papille erfordert einen entsprechenden Widerstand
der Darmwand. Ist dieser zu gro3 oder zu klein bereitet es
Schwierigkeiten, das Duodenoskop in die gewiinschte Position
zu lenken und dort zu fixieren. FUr eine realitatsgetreue Sondie-
ren der Papille mussen die anatomische Verhaltnisse und insbe-
sondere die mechanischen Eigenschaften der in vivo Papille ent-
sprechen, damit bei der Sondierung ein identischer Widerstand
entsteht. Die Simulation der Organperistaltik ware sehr aufwen-
dig und kann deshalb im Rahmen dieser Arbeit nicht realisiert

werden.
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Simulation begleitender Arbeitsschritte wie Luftinsufflation,
Spdlen und Absaugen

Die Organsegmente mussen so beschaffen sein, daf3 Luftinsuf-
flation, Spulen und Absaugung mit dem Endoskop mdglich sind,
dafir mulB3 das System wasserundurchlassig und weitgehend
luftdicht sein. AuBerdem mul3 die kiinstliche Organwand kolla-
bierfahig sein, damit eine realistische Luftinsufflation Gberhaupt

maoglich ist.

Verschiedene Positionierungsmaoglichkeiten des Simulators
Der Simulator muf3 wie ein Patient in verschiedenen Positionen
gelagert werden kénnen. Fur die ERCP ist eine Lagerung des

Modells in Ricken-, Bauch- und Seitenlage erforderlich.

Gefordertes Simulationsangebot
Folgende diagnostische Untersuchungen und interventionelle
Eingriffe sollen im Rahmen eines ERCP-Trainingskurses realisiert
werden:

e Sondierung der Papille

e Kontrastmittelfullung des biliopankreatischen Systems

Papillotomie

Stentimplantation

Drahtmanover

Steintherapie

2.2.2 Anforderungen an den Simulator fiir den Ein-
satz in Trainingskursen
Neben der Forderung nach Struktur- und Objektaquivalenz, die

Voraussetzung fiur eine korrekte anatomische Simulation sind,
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werden an den Simulator Anforderungen gestellt, die seine Ein-
satzfahigkeit in praktischen Trainingskursen definieren. Gefor-

dert sind insbesondere:

ein modular aufgebautes System
Stabilitat und Haltbarkeit der kunstlichen Organe

Wiederverwendbarkeit

Hygiene

Modular aufgebautes System

Das in dieser Arbeit entwickelte ERCP-Modul soll mit den bereits
vorhandenen Prototypen fir den oberen und unteren Gastroin-
testinaltrakt in ein modular aufgebautes Gesamtsystem inte-
griert werden. Dieses modular aufgebaute System soll aus fest-
en Grundkomponenten mit immer benétigten Standardkompo-
nenten und jeweils flexibel konfigurierbaren Organkomponen-
ten bestehen. Der Simulator soll den Anforderungen der Trai-
ningskurse entsprechend konfigurierbar sein. Das bedeutet im
einzelnen:

e Es sollen verschiedene Schwierigkeitsgrade fir Anfanger-
und Fortgeschrittenenkurse konfigurierbar sein (z.B. durch
Integration einer einfach oder schwer sondierbaren Papille).

e \Wahrend eines Trainingskurses sollen Konfigurationen kurz-
fristig anderbar sein (z.B. erst Papille fir die diagnostische
ERCP dann interventionsfahige Papille fur die therapeutische
ERCP)

e Fir die therapeutischen Interventionen in Trainingskursen
mussen pathologische Befunde und interventionsfahiges
Gewebe wiederholt integrierbar und schnell austauschbar

sein.
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Stabilitat und Haltbarkeit der kinstlichen Organe
Um eine lange Lebensdauer des Simulators garantieren zu kon-
nen, mussen Materialien verwendet werden, die sehr stabil und

lange haltbar sind.

Wiederverwendbarkeit

Die Simulatoren sollen mehrfach verwendbar sein. Speziell fir
den ERCP-Simulator bedeutet das, dal3 sich das Kontrastmittel
wieder ausspulen 1aBt, damit in einem Trainingskurs der nachste
Teilnehmer die Kontrastmittelinstillation durchfihren kann. Rea-
lisiert werden kénnte das z.B. mit einer SpUlpumpe. Stents und
Drainagen sollen wieder entfernt werden kdnnen. Die interven-
tionsfahige Papille soll beliebig oft und schnell austauschbar

sein.

Serienproduktion

Damit eine gute Ausstattung der Trainingskurse gewahrleistet
werden kann, mussen die in hohen Stlckzahlen bendtigten
Grund- und Organkomponenten in Serienproduktion herstellbar

sein.

Hygiene

Bei der Zusammenstellung des Simulators sollen nur Materialen
verwendet werden, die den Hygieneanforderungen gerecht wer-
den, so dal3 fur die Trainingskurse keine speziellen Rahmenbe-
dingungen (Raumlichkeiten, Aufbewahrungs- und Entsorgungs-

vorschriften) eingehalten werden mussen.
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3. Materialien, Methoden und Voraussetzun-
gen

3.1 Vorbemerkung

Voraussetzung fir die Herstellung kinstlicher Organe sind ana-
tomiegenaue Formen, die im Idealfall eine Mehrfachproduktion
kdnstlicher Organe erlauben. Bei der Formherstellung kommen
als Materialien Ton, GieBBkeramik und Polyesterharz zum Einsatz.
Mit Hilfe der Formen (Positiv- und Negativformen) werden die
kinstlichen Organe und die kiinstlichen pathologischen Befunde
hergestellt. Diese Simulationsobjekte werden im Tauch- bzw.
AusguBverfahren aus zwei Materialien gefertigt: Latex und Arti-
texR. Fur die Konstruktion des ERCP-Simulators werden dariiber
hinaus Halterungssysteme fir die Integration kinstlicher Organe
und Verbindungssticke zwischen den Organsegmenten
bendtigt. Im Folgenden werden die Materialien flr die Herstel-
lung der Formen, der kinstlichen Organe und pathologischen
Befunde und die Bausteine fur die Konstruktion des ERCP-Simu-

lators vorgestellt.

3.2 Formen

3.2.1 Typen von Formen

FUr die Herstellung kunstlicher Organe werden zwei Typen von
Formen ben6tigt, Formen fir den oberen und unteren Gastroin-
testinaltrakt (GroB3formen) sowie Formen fir das biliopankreati-
sche System (Kleinformen). Die GroBformen werden im Aus-

guBverfahren hergestellt, die Kleinformen werden von Hand

25



3. Materialien

26

modelliert. Die kinstlichen pathologischen Befunde und die

Papillen werden mit Negativformen gefertigt.

3.2.2 Grundlagen des Formenbaus

Positiv- und Negativformen

Im Formenbau sind zwei Typen von Formen zu unterscheiden:
Positiv- und Negativformen (vgl. Abb. 3.1). Bei einer Negativform
handelt es sich um den Abdruck eines Originals, der dann fir die
Herstellung von Duplikaten dient, bei der Positivform um ein
Duplikat des Originals, das einerseits fr den Abdruck von Nega-
tivformen, andererseits fUr das Latextauchen von kunstlichen

Organen verwendet wird.

Abb. 3.1: Negativ- und Positivform

Abdruckverfahren

Beim Abdruckverfahren wird von einer Positivform mit einer
Abdruckmasse eine Negativform erstellt. Je nach Geometrie der
Positivform setzt sich die Negativform aus mehreren Teilen
zusammen. Trennebenen sind so zu wahlen, daB3 Hinterschnei-
dungen vermieden werden. Symmetrische Formen koénnen
dagegen zweiteilig erstellt werden [15]. Das Urmodell wird in

diesem Fall in der Symmetrieebene geteilt, d.h. von zwei Seiten
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getrennt abgeformt, so daf3 eine zweigeteilte Negativform ent-
steht.

AusguBlverfahren
Beim AusguBverfahren wird durch AusgieBen einer Negativform

eine Positivform (GuBBform) erstellt.

Modellieren
Mit einer Modelliermasse wird von Hand ein detaillgenaues

Abbild (Positiv) eines Originals erzeugt.

3.2.3 Vorarbeiten fiir den Formenbau

Die ersten Positivformen fir die Herstellung kinstlicher Organe
bestanden aus Gips (fir die Herstellung von Colonsegmenten
[58] bzw. Holz fur die Herstellung der Magen-Urform [4]. In einer
weiteren Entwicklungsstufe wurden Colonsegmente mit Hilfe
von Tonformen erstellt. Auf den von Hand modellierten Tonfor-
men baut die im Rahmen dieser Arbeit entwickelte Forment-
wicklung far Grol3formen auf: Die Ton-Urformen dienen als Posi-
tivformen fir die Herstellung von Negativformen, mit denen im
AusguBverfahren Latextauchformen fir den oberen und unteren
Gastrointestinaltrakt aus GieBkeramik und Kunstoffharz gefer-
tigt werden.

Die ersten fir die Produktion von kunstlichen Papillen und Poly-
pen erforderlichen Negativformen bestanden aus Silikonkau-
tschuk, die dafur notwendigen Positivformen aus Epoxidharz
[37]. Die im Rahmen dieser Arbeit entwickelte Serienproduktion
von kdnstlichen Polypen baut auf den Polypen-Urformen aus

Epoxidharz auf [37]. Die Urformen dienen als Positivformen, mit
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denen im Abdruckverfahren Negativformen fur die Produktion

von bis zu 25 kinstlichen Polypen hergestellt werden.

3.2.4 Anatomische Abmessungen fiir den Formen-
bau

Die Positiv- und Negativformen fir die Produktion kunstlicher
Organe und pathologischer Befunde mussen die naturlichen
Organe und Befunde realitatsgetreu nachbilden. Kriterien fur die
Formenherstellung sind die in der Literatur vorgegebenen endo-
skopischen Abmessungen und die von Kéhn gefertigten Wachs-

modelle des biliopankreatischen Gangsystems [37].

Papilla Vateri
Die Papilla Vateri liegt Ublicherweise im Duodenum descendens
und in ca. 90% der Ubersichtsrontgenaufnahmen zwischen dem
2. und 3. Lumbalwirbel. Der normale Abstand der Papille vom
Pylorus betragt im Mittel 8 cm. Die Papille besteht aus einer klei-
nen 0,5 - 1 c¢m groBen ringférmigen warzenartigen Erhebung,
die meist etwas mehr gerotet ist als die umgebende Duodenal-
schleimhaut. Das Ostium der normalen Papille ist oft schwer zu
erkennen. Es ist rund oder schlitzartig und weist einen Durch-
messer zwischen 1 und 4 mm auf [49]. Eine transversal gelege-
ne Falte kann die Papille verdecken [49]. Von der Papille nach
proximalwarts erstreckt sich charakteristischerweise die Plica lon-
gitudinalis duodeni [49].

Ein weiteres Erkennungsmerkmal ist das Frenulum, eine kurze
Longitudinalfalte, die sich an den Porus nach kaudal anschlief3t
[54].
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Intrapapillarer Gangverlauf
In etwa 80% der Falle minden Gallengang und der ventrale Teil
des Pankreasgangs in der Papilla Vateri in Y-Form gemeinsam in
einer kleinen ampullaren Endstrecke [42, 50], deren Lange zwi-
schen 1 und 17 mm variieren kann [49], wahrend der dorsale Teil
des Pankreasganges in der Papilla minor endet [54]. Bei etwa
15% haben beide Gangsysteme eine getrennte Einmuindung,
bei etwa 5% liegt ein sogenanntes Pankreas divisum vor [42].
Der Ductus choledochus mindet in der Regel relativ steil an der
Hinterwand des Duodenums entlang in den oberen Quadranten
der Papille, wahrend der Ductus pancreaticus mehr horizontal

verlauft und im unteren Quadranten der Papille endet [54].

Gangdurchmesser und Lingen der Gallengangab-
schnitte

Die Normwerte fur die Gangdurchmesser und die Langen der
einzelnen Gangabschnitte des biliaren Systems [49] sind in der
nachfolgenden Tabelle 3.1 aufgeflhrt. Die MaBe der Gallenbla-
se weisen im Normalfall in der Breite 4 - 5 cm und in der Lange

8 - 12 cm auf, ihr Fassungsvermogen betragt ca. 30 - 50 ml [36].

Gang Lange Durchmesser
Ductus choledochus 6-8cm 2-12mm
Ductus hepaticus communis 4-6cm 2-13mm
Ductus hepaticus dexter 2,5-9 mm
Ductus hepaticus sinister 2,5-9 mm
Ductus cysticus 3-4cm

Ductus pancreaticus 14 -18 cm 2 mm

Tabelle 3.1: Mal3e der Gangabschnitte [49, 17]
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3.2.5 Materialien
Latextauchformen (GroB- und Kleinformen) werden aus GieBBke-
ramik und Kunstoffharz bzw. Epoxidharz und Modelliermasse

gefertigt, Negativformen aus Abdruckmasse (vgl. Tab.: 3.2).

Latextauchformen (GroBBformen)

Substanz Bezeichnung Hersteller
GieBkeramik GieBkeramik R&G

Kunstoffharz Polyesterreparaturharz Peter Kwasny GmbH
Latextauchformen (Kleinformen)

Substanz Bezeichnung Hersteller
Epoxidharz Repair Sticks ST 115 Aqua R& G
Modelliermasse Fimo Faber GmbH

Negativformen
Substanz Bezeichnung Hersteller
Abdruckmasse DL-Knet NF Dental Liga

Tabelle 3.2: Materialien fir den Formenbau

GieBBkeramik

Die GieBkeramik ist ein veredelter, synthetischer Hartschalen-
gips. Sie eignet sich zur Herstellung kleinerer Formen, fur Zwi-
schenabformungen und als Hinterfutterung. Es handelt sich um
ein hartes, druckfestes Material, das auch im Flugzeug- und

Automobilbau genutzt wird.

Kunstoffharz

Polyesterharze werden hauptsachlich im Boots-, Fahrzeug- und
Modellbau verwendet. Diese Harze sind ungesattigte Polyester,
die in Styrol gel6st sind. Sie bendétigen zur Aushartung den
Zusatz von Reaktionsmitteln. Der einmal begonnene Hartungs-
prozel3 setzt sich von selbst fort und kann nicht mehr unterbro-
chen werden. Je nach FormgréBe dauert er zwischen 15 und 30

Minuten.
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Epoxidharz

Es handelt sich um einen neu auf den Markt gekommenen
Werkstoff, ein knetbares Epoxidharz, das sich fir Reparatur- und
Wartungsarbeiten von Materialien wie Metall, Holz, Glas, Kera-
mik und Kunsstoff eignet. Im ausgehdrteten Zustand sind die
Formen sehr stabil und mechanisch gut bearbeitbar, sie kbnnen
gebohrt, geschliffen und gefrast werden. Das Epoxidharz
besteht aus zwei Komponenten: einem Harz und einem Harter,
die so lange durchgeknetet werden mussen, bis die Mischung
eine einheitliche Farbe ergibt. Nach etwa 20 Minuten beginnt

die Aushartung.

Modelliermasse
Sie besteht aus PVC und einem Weichmacher aus Phtalsauree-

ster mit geradkettigen Alkoholen.

Abdruckmasse

Die elastomere Abdruckmasse basiert auf Polysiloxanbasis und
kommt aus dem Dentalbereich. Sie wird vorzugsweise fur Situa-
tionsabformungen und als Vorabformmaterial fir Korrekturab-
formungen verwendet. Zum Ausharten wird ein Pastenharter
bendtigt, der mit der Abdruckmasse durchgeknetet werden
mul3. Die Abbindezeit betragt ca. 6 Minuten.

3.3 Materialien fiir kiinstliche Organe und patholo-

gische Befunde

In den Tabellen 3.3 bis 3.5 sind die Materialien aufgefihrt, die

im Rahmen dieser Arbeit flr die Herstellung der kinstlichen
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Organe und pathologischen Befunde verwendet wurden. Latex-
milch dient als Material fur die Herstellung kinstlicher Organe,
ArtitexR fur die Herstellung pathologischer Befunde und der
Papillen. Ein Sonderfall sind Papillen aus Huhnerherzen, die
neben kunstlichen Papillen fur die Simulation der Papillotomie

eingesetzt werden.

3.3.1 Vorarbeiten

Die Verarbeitung von Latex fur die Herstellung von kiinstlichen
Organen baut auf der Dissertation von Storz auf [58]. Die Wei-
terentwicklung von ArtitexR beruht auf der Dissertation von
Kéhn [37]; im Rahmen dieser Arbeit wurde das erste kinstliche
Gewebe entwickelt, an dem hochfrequenz-chirurgische Effekte

reproduziert werden kénnen.

3.3.2 Latex

Latex ist ein flGssiger Naturgummi, das im ausvulkanisierten
Zustand sehr elastisch und stabil ist. Verwendet wird eine Latex-
milch mit einem Kautschukgehalt von ca. 60 %, das mit Ammo-
niak als Konservierungsmittel versetzt ist (vgl. Tab. 3.3). Die fur
die verschiedenen Organsysteme bendtigten Farbmischungen

werden aus roter und gelber Farbe gewonnen (vgl. Tab. 3.3).

Substanz Bezeichnung Hersteller
Latexmilch NK 60% Gummifirma Rex
Rot Flexonyl-rot A-FGR Hochst AG
Gelb Imperon-gelb K-GG Hochst AG

Tabelle 3.3: Latexmilch und Farben fUr Latexorgansegmente
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Tauchverfahren

Die klnstlichen Organe werden aus Latex im Tauchverfahren
hergestellt. Grundlage fur diese Herstellungsmethode sind Posi-
tivformen (Latextauchformen) der nachzubildenden Organe,
bzw. der Organabschnitte (z.B. Magen, Colon descendens,
Colon transversum). Fur die Herstellung der Latexorgansegmen-
te gibt es zwei unterschiedliche Verfahren (Koaguliertauchen
und Warmetauchen), denen aber das gleiche Prinzip zugrunde
liegt. Die Latextauchform wird in die Latexmilch getaucht, die als
dinner Latexfilm auf der Formoberflache haften bleibt. Aus dem
Latexfilm entsteht nach dem Ausvulkanisieren eine Gummihaut,
die von der Positivform abgezogen wird. Je nach gewdinschter
Schichtdicke, missen Tauchvorgang und Ausvulkanisieren mehr-
fach wiederholt werden.

Beim Koaguliertauchen wird die Form in einem vorbereitenden
Schritt in Koagulierlésung getaucht und anschlieBend getrock-
net. Als Koagulierlésung werden Salze verwendet. Die Latex-
schichtdicke, die beim Tauchvorgang auf der Formoberflache
haftet, korreliert mit der zuvor aufgetragenen Salzschichtdicke.

Beim Wadrmetauchen werden die Formen, bevor sie in die
Latexmilch getaucht werden, auf 80°C erhitzt. Die Latexmilch
sollte Raumtemperatur haben. Nach dem Tauchvorgang wird die
auf der Form haftende Latexschicht bei 80°C in einem Heif3luft-
ofen ausvulkanisiert.

Das Warmetauchverfahren kann mit dem Koaguliertauchen
kombiniert werden: Die Formen werden dabei zuerst in Salzlo-
sung getaucht, im Ofen getrocknet und auf ca. 80°C erhitzt und

dann in die Latexmilch getaucht. Danach wird wie beim Warme-
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tauchverfahren die Latexschicht im Ofen bei 80°C ausvulkani-

siert.

3.3.3 ArtitexR
ArtitexR ist ein faserhaltiges Hydrogel (Hydrogelanteil von 77 %,
Faseranteil von 23%) [37]. In mehreren Versuchsreihen wurden
durch Anderung des Hydrogelanteils und der Faserkomponente
zwei neue Artitextypen (Typ | und Typ II) entwickelt (vgl. 4.2.2).
Die neu entwickelten Artitextypen eignen sich fur die Herstel-
lung von klnstlichen pathologischen Befunden (Polypen, Tumo-
ren) und Papillen, an denen hochfrequenz-chirurgische Interven-
tionen simuliert werden kénnen.

ArtitexR Typ | ist ein reines Gelatinegemisch, als Faserkompo-

nente wurde Zellstoffgranulat verwendet (vgl. Tab. 3.4).

Substanz Bezeichnung Hersteller

Gelatine Gelatine Merck

Glycerin Glycerol 85% Merck

Natriumchlorid Speisesalz

Kaliumchlorid KCl Merck

H>O Leitungswasser

Zezllstoffgranulat Windelftllmaterial P&G

Farbe Rot Schultempera Marabuwerke GmbH
Kaminrot 032

Farbe Gelb Schultempera Gelb 011 Marabuwerke GmbH

Tabelle 3.4: Materialien fr die Herstellung von ArtitexR Typ |

ArtitexR Typ Il ist ein Gelatine-Agargemisch, dessen Faserkom-
ponente aus Zellstofffasern besteht. Die Substanzen fir die Ent-

wicklung von Artitex® Typ Il sind in Tab. 3.5 aufgefUhrt.

Substanz Bezeichnung Hersteller
Gelatine Gelatine Merck
Agar Agar Merck
Glycerin Glycerol 85% Merck
Natriumchlorid Speisesalz

Kaliumchlorid KCl Merck
H,O Leitungswasser
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Zellstoff

Farbe Rot Schultempera Marabuwerke GmbH
Kaminrot 032

Farbe Gelb Schultempera Gelb 011 Marabuwerke GmbH

Tabelle 3.5: Materialien fir die Herstellung von ArtitexR Typ Il

Gelatine

Gelatine ist ein Polypeptid. Sie wird hauptsachlich durch partiel-
le Hydrolyse aus Kollagen hergestellt, das in Haut und Knochen
von Tieren enthalten ist [37]. lhre Gelierkraft ist pH-abhangig
und Ausdruck des Vernetzungsgrades durch Wasserstoffbriicken
[37].

Agar

Agar ist ein gelbildendes Polysaccharid aus den Zellwanden zahl-
reicher Rotalgenarten, es besteht bis zu 70% aus gelierenden
Agarosen, deren Hauptbestandteil ein lineares Polysaccharid aus
D-Galaktose und 3,6-Anhydro-L-Galaktose ist. Die Gelbildung
entsteht durch Wasserstoffbricken [37].

3.4 ERCP-Simulator

3.4.1 Vorarbeiten

In der TUbinger chirurgischen Endoskopie werden seit 1989
Simulatoren fur das endoskopische Training entwickelt [3, 22, 24
- 28, 30]. Im Rahmen von zwei Dissertationen entstanden ein
Prototyp des UGIT-Modells [58] und ein Prototyp des OGIT-
Modells [4]. Der im Rahmen dieser Arbeit entwickelte ERCP-

Simulator baut auf diesen Prototypen auf.
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3.4.2 Bausteine des ERCP-Simulators
Der ERCP-Simulator besteht aus einem Mindungs-, einem Gal-

lengang- und einem Pankreasgangsystem (vgl. 4.4).

Miindungssystem

Das Mindungssystems wird aus drei Komponenten konstruiert:
einer Papille, die aus Latex, ArtitexR oder Hiihnerherz besteht
(vgl. Tab. 3.6), dem intrapapillaren Gangsystem, das mit Y-
Schlauchverbindern realisiert wird (vgl. Tab. 3.7) und einer Papil-
len-Halterung (vgl. Tab. 3.8), flr die eine Bajonett- oder Steck-

halterung verflgbar ist.

Substanz Bezeichnung

Latex %r Colonfarbmischung Latex—PngiIIe

Artitex™ Typ | Artitex"-Papille
natlrliche Papille aus Hihnerherz “Hihnerherzpapille”

Tabelle 3.6: Papillen-Typen

Substanz Bezeichnung Innen- Hersteller
durchmesser

Y-Verbinder Y5 4 mm Norma

Y-Verbinder YS6 5 mm Norma

Tabelle 3.7: Y-Schlauchverbinder

Substanz Bezeichnung Hersteller

Bajonetthalterung  Kabelstecker Electronics GmbH
Amphenol-Tuchel

Steckhalterung Duplo Lego

Tabelle 3.8: Halterungen

Biliopankreatisches Gangsystem
Das biliopankreatische Gangsystem setzt sich aus Latexschlau-

chen, Schlauchverbindern und Variohalterungen zusammen. Die
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Reinigung des biliopankreatischen Gangsystems erfolgt mit einer
Absaugpumpe.

Die Variohalterungen werden aus einem modularen Acetal-
Copolymer-Schlauchsystem gefertigt. Sie werden aus ca. 1,5 cm
hohen Kunstoffhitchen (sog. Schlauchmodulen) zusammenge-
stellt, die sich mit Y- und T-Verbindern nach Bedarf verzweigen
lassen. Die Bauteile flr das biliopankreatische Gangsystem sind
in Tab. 3.9 aufgefuhrt.

Substanz Bezeichnung Innen- Hersteller
durchmesser

Schlauchverbinder gerade, PP, 6-8 mm 6 mm Burkle

Y-Verbinder PP, 6-8 mm 6 mm Burkle

Variohalterung Modulares R&S
Schlauchsystem

Absaugpumpe EV 1A ACM

Absperrventil 4,6 mm Gardena

Tabelle 3.9: Bauteile fur das Gangsystem
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4. Ergebnisse

4.1 Herstellung von Formen fiir kiinstliche Organe

und pathologische Befunde

4.1.1 Latextauchformen fiir den Gastrointestinal-
trakt (GuBBformen)
Kdnstliche Organe werden mit Hilfe von Formen hergestellt, die
in Latexmilch getaucht werden (vgl. 3.3.2). Gefordert sind For-
men, die eine anatomiegenaue Produktion von Latexorganseg-
menten erlauben. Fir die kinstlichen Organe des oberen und
unteren Gastrointestinaltraktes werden aufgrund der nattrlichen
OrgangroBe volumenreiche Formen bendtigt, die sich zudem fir
die Serienproduktion eignen. Die Latextauchformen mussen dar-
Uber hinaus folgende Anforderungen erfillen:
e Geringer Herstellungsaufwand
e Mehrfachfertigung identischer Latextauchformen fir eine
effektive Serienproduktion
e Gute Haftung der Latexmilch auf der Formoberflache
e Hitzebestandigkeit bis mindestens 80°C und hohe Warme-
kapazitat fur ein beschleunigtes Ausvulkanisieren der Latex-

milch

Methode der Formherstellung

Die Formen fur die Herstellung kinstlicher Organe werden im
AusguBverfahren gefertigt. Dabei wird durch AusgieBBen einer
Negativform und Ausharten des flissigen Formmaterials eine

Positivform (GuBBform) erstellt.
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Das AusguBverfahren baut auf bereits vorproduzierten Urformen
auf, die aus Ton nach den anatomischen Abmessungen der
Organe von Hand modelliert wurden. Mit Hilfe dieser Urformen
werden im Tauchverfahren zuerst Negativformen aus Latex
gefertigt. Die Latexnegativformen dienen dann als Vorlage fir
die Herstellung jeweils identischer Positivformen (GuB3formen),
die im AusguBverfahren gefertigt werden.

Die noch nicht ausgeharteten GuBformen lassen sich prazise
nachmodellieren. Beispiele fur solche Feinkorrekturen sind die
Verringerung des Durchmessers der Magenform im Bereich des
Pylorus und die Angleichung des Winkels zwischen Pars pylorica
und Bulbus duodeni (vgl. Abb. 4.1). Beim Nachmodellieren wird
die Latexnegativform bis zum Aushdrten des Formmaterials in
der korrigierten Position fixiert. Besonders feine Oberflachen-
strukturen, z.B. der Magenschleimhautfalten, werden nach dem

Ausharten der Form eingeschliffen bzw. vertieft.

Abb. 4.1: Herstellung der Magenform im AusguBverfahren

Bei der Herstellung der GuBformen fir den Gastrointestinaltrakt
wurden als Formmaterialen Polyesterharz und GieBBkeramik im
Hinblick auf Herstellungsaufwand und Tauchverhalten getestet.

Als VergleichsmafBstab dienen Tonformen und die damit erziel-
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baren Tauchergebnisse (Anzahl der erforderlichen Tauchvorgan-
ge, Qualitat der Latexorgane).

Fur folgende Organabschnitte des Gastrointestinaltraktes wur-
den GuBformen hergestellt:

e Speiserdhre

e Magen

e Duodenum

e Caecum

e Colon ascendens

e Colon transversum

e Colon descendens

e Colon sigmoideum

e Rectum

GufBformen aus Polyesterharz
Die Latexnegativform wird unter Beimischung eines Harters mit
Polyesterharz ausgegossen. Der AushartungsprozeB lauft in
einer stark exothermen Reaktion ab und dauert ca. 20 Minuten.
Dabei wird die Form sehr heil3 und giftige Dampfe entstehen.
Die Formen aus Polyesterharz sind bis ca. 110°C warmebelast-
bar. Beim Tauchverfahren werden die Formen auf 80°C erwarmt,
aufgrund der geringen Warmespeicherung kihlen die Formen
bei Raumtemperatur rasch wieder ab.
Aus Polyesterharz wurden Formen fur alle Organabschnitte des
oberen und unteren Gastrointestinaltraktes hergestellt. Die
erzielten Ergebnisse entsprechen der exemplarisch abgebildeten

Form fur das Colon transversum (vgl. Abb. 4.2a).
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Tauchversuche mit Formen aus Polyesterharz zeigen, daf3 bei nur
einem Tauchvorgang an der Formoberflache kein homogener
Latexfilm entsteht.

Um eine homogene Oberflache und die geforderte Latexwand-
starke von 0,4 bis 0,6 mm zu erzielen, sind zwei bis vier Tauch-
vorgange erforderlich, dabei muf3 die aufgetragene Latexschicht
vor jedem weiteren Tauchvorgang bei 80°C ausvulkanisiert wer-

den.

GuBformen aus GieBkeramik
Aus GieBBkeramik wurden Formen fir alle Organabschnitte des
oberen und unteren Gastrointestinaltrakt hergestellt. Die aus
Einkomponentenpulver bestehende GieBkeramik hartet, mit
Wasser angemischt, spannungsfrei bei minimaler Ausdehnung in
ca. 15 Minuten aus.

Die erzielten Ergebnisse entsprechen der exemplarisch abgebil-
deten Form fur das Duodenum (vgl. Abb. 4.2b).

Die Formen aus GieBBkeramik sind prazise, verzugsfrei und wei-
sen eine Abformgenauigkeit von 0,2 bis 0,3 mm pro Meter auf.
Die GieBkeramikformen sind bis zu 150°C warmebelastbar und
kihlen bei Raumtemperatur sehr langsam ab.

Die Latexmilch bildet schon beim ersten Tauchvorgang einen
fast homogenen Film auf der Formoberflache. Fur die Herstel-
lung von Latexsegmenten mit einer Schichtdicke von 0,4 bis 0,6

mm sind ein bis zwei Tauchgange erforderlich.
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4.1.2 Latextauchformen fiir das biliopankreatische
System (Kleinformen)
Latextauchformen fir das biliopankreatische System (aufgrund
der kleinen OrgangréBen Kleinformen genannt) wurden als
Urformen im Modellierverfahren neu hergestellt. Als Vorlage
dienten Wachsmodelle, die Kéhn nach anatomischen Abmes-
sungen erstellt hat. Fur folgende Gangabschnitte wurden
Latextauchformen modelliert:

e Ductus choledochus

e Ductus cysticus

e Ductus hepaticus communis

e Ductus hepaticus dexter

e Ductus hepaticus sinister

e Ductus pancreaticus

e Gallenblase
FUr die Formherstellung wurden eine Modelliermasse und ein
knetbares Epoxidharz im Hinblick auf Herstellungsaufwand,

Tauchverhalten, sowie Modellierverhalten und Stabilitat getestet.

Kleinformen aus Modelliermasse
Aus Modelliermasse, einem Material sehr weicher Konsistenz,
wurden Formen fur die Papille (vgl. Abb. 4.2¢), die Gallenblase,
den Pankreasgang und die Gallengange detailgenau modelliert.
Die modellierten Formen werden im Ofen ca. 30 Minuten bei
130°C gebrannt, ihre Endfestigkeit erreichen sie nach dem Aus-
kahlen.

Tauchversuche mit den Formen des biliopankreatischen Gang-

systems zeigen, daB3 die Latexmilch als homogener Film auf der
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Formoberflache haftet. Flir eine Latexwandstarke von 0,5 mm
sind zwei Tauchgdnge notwendig.

Die Formen aus Modelliermasse sind in der Regel nur einmal
verwendbar, weil sie beim Abziehen der Latexschlauche bescha-

digt werden.

Kleinformen aus Epoxidharz

Alle Kleinformen des biliopankreatischen Gangsystems wurden
auch aus Epoxidharz gefertigt. Die beiden Komponenten (Epo-
xidharz und Harter) werden durch Kneten gemischt, der Aushar-
tungsprozel3 beginnt nach 20 Minuten. Die Aushdrtung dauert
ca. eine Stunde, die Endfestigkeit ist nach 24 Stunden vollstan-
dig erreicht. Die Formen aus Epoxidharz sind bis zu 120°C war-
mebelastbar.

Die erstellten Kleinformen fir die Gallenblase, den Pankreas-
gang und die Gallengange sind in Abb. 4.2d dargestellt.

Bei der Formherstellung ist festzustellen, daB3 feine Strukturen
nicht prazise modellierbar sind.

Tauchversuche zeigen, dal3 die Latexmilch als homogener Film
auf der Formoberflache haftet. Um eine Latexwandstarke von
0,5 mm zu erzielen, mussen ein bis zwei Tauchgange durchge-
fahrt werden.

Beim Abziehen der Latexschlauche tritt keine Beschadigung der

Formen auf.

4.1.3 Negativformen fiir kiinstliche pathologische
Befunde und Papillen
Die Negativformen fur die Produktion der kunstlichen pathologi-

schen Befunde (Tumoren, Polypen) und der kinstlichen Papillen
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Abb. 4.2: Positivformen fiir die Herstellung von kiinstlichen Organen

Abb. 4.2a: GuBform des Colon trans- Abb. 4.2b: GuBform des Duodenums
versums aus Polyesterharz aus GieBkeramik

Abb. 4.2c: Papillenpositivformen aus Abb. 4.2d: Latextauchformen des
Modelliermasse Gangsystems aus Epoxidharz

Abb. 4.3: Negativformen fiir die Herstellung kiinstlicher Tumoren und Papillen

Abb. 4.3a: Negativform fir Tumoren aus Abb. 4.3b: Negativform fur Papillen
Abdruckmasse aus Abdruckmasse
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werden aus Abdruckmasse hergestellt. VergleichsmaBstab sind
die von Kéhn fir die Einzelproduktion von Polypen gefertigten
Negativformen aus Silikonkautschuk [37], Vergleichskriterien
sind der Herstellungsaufwand, die Abformgenauigkeit und die
Eignung der Negativformen fir die Serienproduktion der patho-

logischen Befunde und Papillen.

Negativformen fiir Papillen

Die Negativformen fur Papillen werden mit Abdruckmasse im
Abdruckverfahren als zweigeteilte Negativformen erstellt (vgl.
Abb. 4.3b). Dabei dienen Papillenurformen aus Modelliermasse
als Positivformen, die in einem vorbereitenden Schritt neu her-
gestellt werden muBten (vgl. 4.1.2). Die erste Formhalfte ent-
steht, indem die Papillenurform bis zur Symmmetreiebene in die
mit Harter gemischte Abdruckmasse gedrickt wird. Nach dem
Ausharten der Abdruckmasse wird die noch nicht abgeformte
Seite der Papillenurform und der Formenrand der ersten Form-
halfte mit Trennmittel behandelt und dann mit Abdruckmasse

abgeformt (zweite Formhalfte).

Negativformen fiir Polypen

Die Polypennegativformen werden wie die Papillennegativfor-
men im Abdruckverfahren mit Hilfe von Polypenurformen [37]
hergestellt. Dabei werden jedoch pro Negativform bis zu 25
Polypenurformen zweiseitig abgeformt, so dal3 eine Serienform
entsteht. Mit einer Serienform kénnen bis zu 25 Polypen aus

kiinstlichem Gewebe produziert werden.
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Negativformen fiir Tumoren

Die Negativformen fir Tumoren werden analog zu den Negativ-
formen flr Papillen und Polypen mit Abdruckmasse als zweige-
teilte Negativformen gefertigt (vgl. Abb. 4.3a). Dabei dienen
Colonformen aus Ton als Positivformen (vgl. 3.2.3). Mit einer
Tumornegativform von 15 ¢m Lange kdnnen, je nach Tumor-

ausmal, ein bis drei Tumoren hergestellt werden.

4.2 Materialien fiir kiinstliche Organe

4.2.1 Latex

Latex wird im Rahmen von Simulationsmodellen seit langem fir
die Herstellung kinstlicher Organe verwendet [58]. Im Rahmen
dieser Arbeit ging es zum einen darum, die Farbmischungen far
den oberen und unteren Gastrointestinaltrakt zu optimieren,
zum anderen war zu prifen, ob sich Latex auch fur die Herstel-

lung des biliopankreatischen Gangsystems eignet.

Farbmischung
Aus Latex werden im Warmetauchverfahren die Organe fir den
oberen und unteren Gastrointestinaltrakt hergestellt (vgl. Abb.
4.4). Tests mit den Grundfarben Rot und Gelb haben ergeben,
dal3 die kinstlichen Organe mit den speziellen Farbmischungen
| bis Ill farbgetreu dargestellt werden kénnen:

e Farbmischung | fur die Speiserthre

e Farbmischung Il fir den Magen

e Farbmischung Il fir Duodenum, Papille, biliopankreatische

Gangsystem, Colon und Rektum
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Tauchversuche mit Kleinformen

Tauchversuche mit den Kleinformen des biliopankreatischen
Gangsystems zeigen, daB im Warmetauchverfahren Latexschlau-
che mit einem Durchmesser von 4 bis 13 mm und einer Lange
von bis zu 15 cm hergestellt werden kénnen. Um ein Verkleben
der Latexschlauche beim Abziehen zu verhindern, werden sie mit
einem Lubricant eingespriht oder mit Talkum eingepudert. Die
Latexhaut wird dann von oben nach unten Uber die Form abge-

rollt.

Wandstarke, Reibung, Kollapsverhalten
Testweise wurden Latexorgansegmente fir den oberen und
unteren Gastrointestinaltrakt unterschiedlicher Wandstarke her-
gestellt, um Aufschlu3 Gber das Kollapsverhalten und das force-
feedback der Organsegemente zu erhalten.
Die Versuche zeigen, dal3 bei einer Wandstarke von 0,4 bis 0,6
mm der gewinschte Kollapseffekt zu erzielen ist, und sich die
Organsegmente Uber das Endoskop auf die Ausgangsgroi3e auf-
blasen lassen. Ab einer Wandstarke von ca. 2 mm bleiben die
Organsegmente formstabil.

Versuche mit dem Endoskop ergeben, dal3 dickwandige Seg-
mente einfacher zu passieren sind als dinnwandige.

Die Optik der Schleimhautoberflache laBt sich simulieren,
indem die Innenseite der Organsegmente mit Lubrikant einge-
spraht wird (vgl. Abb. 4.4). Das Lubrikant verringert zudem die

Gleitreibung zwischen der Latexhaut und dem Endoskop.
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Abb. 4.4: Oberer Gastrointestinaltrakt des Simulators

= e

4.2.2 ArtitexR

Das von Kéhn entwickelte ArtitexR [37] wurde firr die Serienpro-
duktion von Polypen und Tumoren und fUr die Simulation von
Papillen weiterentwickelt. Gefordert war eine Optimierung der
hochfrequenz-chirurgischen Eigenschaften des Materials und
eine Optimierung seiner Elastizitat:

e Flr die Simulation des thermischen Effektes muf3 das Gewe-
be elektrisch adaquat leitfahig und durch Strom erwarmbar
sein.

e Durch die Erwarmung soll nur an der Applikationsstelle eine
Sol-Zone entstehen, das restliche Gewebe soll sich in seinem
Zustand nicht verandern, dafir muB3 das Gewebe ausrei-

chend warmebelastbar sein.
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e An der Applikationsstelle des HF-Stroms soll eine gelb-brau-
ne Koagulationszone entstehen.

e Simuliert werden sollen: die thermische Gewebekoagulation
(Tumortherapie: APC) und die Gewebetrennung (Polypekto-
mie, Papillotomie).

e Das klUnstliche Gewebe mul3 ausreichend elastisch und sta-
bil sein, damit die kinstlichen pathologische Befunde und
Papillen ohne Beschadigung in die Latexorgane integrierbar
sind.

In mehreren Versuchsreihen wurden durch Anderung des Hydro-
gelanteils und der Faserkomponente zwei unterschiedliche Arti-

texsorten (Typ | und Typ II) entwickelt.

Artitex Tpr I

Aus Artitex® Typ |, einem reinen Gelatinegemisch mit Zellstoff-
granulat als Faserkomponente, werden kinstliche Tumoren und
Papillen hergestellt, testweise auch Polypen.

Im ausgelierten Zustand ist das Gemisch sehr elastisch und sta-
bil, jedoch nur begrenzt warmebelastbar.

Bei Applikation von HF-Strom mit einer APC-Sonde (thermische
Gewebekoagulation) zindet ein Lichtbogen zwischen APC-
Sonde und kinstlichem Gewebe. Das Gewebe wird rasch
erwarmt und geht dabei vom Gel- wieder in den Sol-Zustand
Uber. Dabei bildet sich am Ubergang zwischen Gel- und Sol-
Schicht eine gelb-braune Koagulationszone.

Bei Applikation von HF-Strom mit einer Polypektomieschlinge
(thermische Gewebetrennung) entstehen an den Kontaktflachen

zwischen Gewebe und Polypektomieschlinge durch die Erwar-
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mung breite Sol-Zonen, die die Schnittflachen und die Schlinge

verkleben.

ArtitexR Typ I

Aus ArtitexR Typ I, einem Gelatine-Agargemisch mit Zellstofffa-
sern als Faserkomponente, werden kunstliche Polypen herge-
stellt, testweise auch Papillen und Tumoren.

Das Gemisch ist im ausgelierten Zustand sehr trocken und
wenig elastisch.

Bei Applikation von HF-Strom mit einer APC-Sonde (thermische
Gewebekoagulation) zindet ein Lichtbogen zwischen APC-
Sonde und kunstlichem Gewebe. Dabei wird das Gewebe nur an
der Kontaktflache erwarmt.

Bei Applikation von HF-Strom mit einer Polypektomieschlinge
(thermische Gewebetrennung) entsteht an den Kontaktflachen
zwischen Gewebe und Polypektomieschlinge eine schmale Sol-
Zone, durch die die Schlinge hindurchgleitet. Die Sol-Zone geliert
nach der Stromapplikation rasch wieder aus und bildet eine glat-
te Schnittflache ohne Verklebungen. Auf den Schnittflachen sind

gelb-braune Koagulationszonen zu sehen.
4.3 Simulierte pathologische Befunde
Mit den neu entwickelten Artitexsorten werden Tumoren und

Polypen fur die Simulation der Tumortherapie bzw. der Polypek-

tomie hergestellt.
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4.3.1 Tumoren aus ArtitexR Typ |

Bei den kunstlichen Tumoren wird die Negativform mit der Arti-
texmischung Typ | ausgeflllt und in der Formmitte mit einem
Platzhalter versehen, so dal3 der Tumor im Inneren ein Lumen
erhalt. Die kUnstlichen Tumoren werden in die Latexcolonseg-
mente integriert und Uber einen elektrischen Kontakt geerdet,
damit bei der Simulation der HF-Interventionen Strom flieBen
kann. Das endoskopische Bild eines kinstlichen Tumors zeigt
Abb. 4.5a).

Folgende Interventionen kénnen an den kinstlichen Tumoren
simuliert werden: Biopsieentnahme, Ballondilatation, Stentim-
plantation und Argonplasmakoagulation. Die Interventionen zei-
gen folgende Ergebnisse:

e Biopsieentnahme: Wird mit der Biopsiezange aus dem
kinstlichen Tumor ein Gewebestick entnommen, bleibt
eine AbriBkante an der Entnahmestelle sichtbar.

e Ballondilatation: Das kinstliche Gewebe gibt der Kraftein-
wirkung elastisch nach, wenn das Lumen des klnstlichen
Tumors mit einem Ballonkatheter aufgedehnt wird (vgl.
Abb. 4.5b).

e Stentimplantation: In das Lumen des kUnstlichen Tumors
kann mit Hilfe eines Katheters ein Stent implantiert werden,
der die Engstelle aus kinstlichem Gewebe aufdehnt und das
erweiterte Lumen stabilisiert (vgl. Abb. 4.5 e-f).

e Argonplasmakoagulation: An der Kontaktflache zwischen
Elektrode und Gewebe tritt ein breiter Gel-Sol-Ubergang mit
gelb-braunen Koagulationszonen auf. Das kiinstliche Gewe-

be schrumpft an der Applikationszone (vgl. Abb. 4.5¢).
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Abb. 4.5: Simulierte pathologische Befunde

Abb. 4.5b: Ballondilatation am kiinst-
lichen Tumor

Abb. 4.5c: APC am kinstlichen Tumor Abb. 4.5d: Polyp aus ArtitexR Typ Il

Abb. 4.5e: Stentimplantation am kinst- Abb. 4.5f: Geoffneter Stent im kiinst-
lichen Tumor lichen Tumor
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4.3.2 Polypen aus ArtitexR Typ I

Die kinstlichen Polypen werden mit den aus 25 Polypennegativ-
formen bestehenden Serienformen gefertigt. Dabei werden die
Negativformen mit der Artitexmischung Typ Il ausgefullt. Pro
Form wird ein elektrischer Kontakt fir die Erdung eingegossen,
damit bei der Simulation der HF-Interventionen Strom flieBen
kann. Die Artitexpolypen werden von auBen in ausgestanzte Off-
nungen der Latexcolonwand integriert. Das endoskopische Bild
eines kunstlichen Colonpolyps zeigt Abb. 4.5d.

An den kunstlichen Polypen kénnen folgende Interventionen
durchgefihrt werden: Polypektomie, prophylaktische Blutstil-
lung mit Endoloop und therapeutische Blutstillung mit APC und
Clip. Die Interventionen fihren zu folgenden Ergebnissen:

e Polypektomie: Beim Abtrennen des kinstlichen Polypen mit
einer Polypektomieschlinge entstehen glatte Schnittflachen
mit gelb-braunen Koagulationszonen.

e Prophylaktische Blutstillung mit Endoloop: Im klnstlichen
Gewebe sind Einschnirungen zu sehen, wenn der kinstli-
che Polyp endoskopisch ligiert wird.

e Therapeutischen Blutstillung mit APC: An der Applikations-
stelle tritt ein schmaler Gel-Sol-Ubergang mit gelb-braunen
Koagulationszonen auf, und das kunstliche Gewebe
schrumpft an der Applikationsstelle.

e Therapeutische Blutstillung mit Clip: Eine in die Polypenbasis
integrierte Plastikkantle simuliert einen GefaBstumpf. Wird
die Plastikkanule geclipt, kann eine Blutstillung simuliert
werden. Die Blutstillung erfolgt durch einen Metallclip, der

das Lumen der Plastikkanule verschlief3t.
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4.4 Bausteine des ERCP-Simulators

Der ERCP-Simulator besteht aus einem Mindungs-, einem Gal-
lengang- und einem Pankreasgangsystem. Zwei Anforderungen
werden an den ERCP-Simulator gestellt: Zum einen wird die kor-
rekte anatomische Simulation gefordert (vgl. 2.2.1), zum ande-
ren die praktische Einsatzfahigkeit des Simulators in Trainings-
kursen (vgl. 2.2.2).

4.4.1 Miindungssystem

Das Mundungssystem wird bei der Herstellung unterteilt in die
Papille, den intrapapillaren Gangverlauf und die Halterung, mit
der das Mindungssystem in der Duodenalwand verankert wird.

FUr die Simulation der diagnostischen und therapeutischen
ERCP wurden drei unterschiedliche Papillen-Typen hergestellt
und getestet: Papillen aus kinstlichem Gewebe (Latex bzw. Arti-
texR) und Papillen aus natlrlichem Gewebe (Hihnerherz).

An der Papille mUssen drei Eingriffe realitatsgetreu simulierbar
sein: Sondierung der Papille, Kontrastmittelinstillation in den
intrapapillaren Gangverlauf und Durchfihrung einer Papilloto-
mie. Testkriterien waren:

e Realitatsgetreue Anatomie, d.h. farbliche Entsprechung und

Oberflachenaquivalenz

e Stabilitat fur wiederholte Kanulierungsversuche in Trainings-

kursen

e \Wasserundurchlassigkeit fir eine realistische Kontrastmittel-

flllung

e Elektrische Leitfahigkeit als Grundvoraussetzung fur HF-chir-

urgische Effekte
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e Einfache Herstellung fur die Realisation in der Serienproduk-

tion

Papillen aus Latex

Die Latexpapille wird aus Latex der Colonfarbmischung herge-
stellt. In einem vorbereitenden Schritt wird der Y-Schlauchver-
binder (intrapapillarer Gang) in den groBen Zylinder der Bajo-
netthalterung integriert. Der groBe Zylinder und die Papillen-
Negativform werden gemeinsam mit der Latexmilch ausgefullt
(vgl. Abb. 4.6a), dann wird die Latexmilch im Ofen bei 80° C aus-
vulkanisiert. Das endoskopische Bild der Latexpapille ist in Abb.
4.7a dargestellt.

An der Latexpapille kbnnen die Sondierung und die Kontrast-
mittelinstillation simuliert werden. Bei der Sondierung wird der
Katheter in das Papillenostium eingefthrt. Das Papillenostium
bleibt dabei formstabil (vgl. Abb. 4.7a). Die Kontrastmittelfal-
lung erfolgt Uber den Katheter in den Y-Schlauchverbinder
(intrapapillarer Gang). Das Kontrastmittel verteilt sich kontinuier-
lich vom Applikationsort bis zu den Latexschlauchsegmenten
(biliopankreatisches Gangsystem) und fullt dabei den Y-

Schlauchverbinder ohne Aussparungen aus.

Papillen aus ArtitexR
Artitexpapillen werden aus ArtitexR Typ | gefertigt. Die zahflUssi-
ge Artitexmischung wird wie die Latexmilch in den groBen Zylin-
der der Bajonetthalterung und in die Papillennegativform gefullt
und durch Abkdhlen ausgeliert (vgl. Abb. 4.6a).

Die Artitexpapille eignet sich nicht nur fir die Sondierung der

Papille und die Kontrastmittelinstillation, sondern auch fur die
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Papillotomie. Allerdings wird bei einer Sondierung mit hoher
Krafteinwirkung das Ostium beschadigt, der Ostiumsrand ist
nicht mehr abgrenzbar und ein erneuter Sondierungsversuch
wird dadurch erschwert.

Der intrapapillarer Gang (Y-Schlauchverbinder) fillt sich bei der
Kontrastmittelinstillation ohne Aussparungen.

Bei der Papillotomie entsteht an den Kontaktflachen eine brei-
te Gel-Sol-Zone mit klebrigen, unscharfen Schnittrandern (vgl.
Abb. 4.7b).

Papillen aus Hithnerherzen

Die Spitze der HUhnerherzen besitzt in etwa die gleiche GroBe
und Form wie die Papilla Vateri. Das Hihnerherz ist auBen mit
Epicard Uberzogen, das ihm eine glatte und stabile Oberflache
verleiht.

Von der Spitze des Hihnerherzes wird ein 1 cm langes Seg-
ment abgetrennt und auf den Y-Verbinder gesetzt (vgl. Abb.
4.6b). Der Y-Verbinder wird in die Bajonetthalterung so inte-
griert, da3 er auf der zur Papille gewandten Seite ca. 5 mm her-
ausragt. Die “Huhnerherzpapille” ist aus endoskopischer Sicht in
Abb. 4.7c abgebildet.

An der “Huhnerherzpapille” kann die Sondierung, die Kon-
trastmittelinstillation und eine Papillotomie simuliert werden. Die
Sondierung erfolgt Gber ein vorprapariertes Ostium. Bei erfolg-
reicher Sondierung ohne hohe Krafteinwirkung bleibt das Osti-
um formstabil und ist erneut sondierbar.

Bei der Kontrastmittelfillung wird Kontrastmittel in den intra-
papillaren Gang instilliert, der sich dabei ohne Aussparungen

fallt. Bei der Papillotomie blal3t das Gewebe an der Kontakt-
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Abb. 4.6: Herstellung der Papillen

Abb. 4.6a: Herstellung der Papille aus Latex und ArtitexR

Abb. 4.6b: Herstellung der Papille aus Hihnerherz
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Abb. 4.7: Endoskopieaufnahmen der Papillenmodelle im Simulator

Abb. 4.7a: Latitexpapille

Abb. 4.7c: “HUhnerherzpapille”
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flache zum Schneidedraht ab. Es entstehen scharfe Schnittran-

der mit einer gelb-braunen Koagulationszone (vgl. Abb. 4.7¢).

Simulation des intrapapilliren Gangverlaufs

Der intrapapillare Gangverlauf wird mit Schlauchverbindern (vgl.
3.4.2) simuliert. Fur die Latexpapillen werden Schlauchverbinder
mit einem Innendurchmesser von 4 mm verwendet und fir die
interventionsfahigen Papillen Schlauchverbinder mit einem
Innendurchmesser von 5 mm. Die als Fertigteile verfigbaren Y-
Verbinder werden am vorderen Ende auf 7 mm gekdrzt (vgl.
Abb. 4.8).

Papillen-Halterung
FUr die Verankerung der Papillen in der Duodenalwand wurden
zwei verschiedene Halterungssysteme getestet: eine Steck- und
eine Bajonetthalterung.

Die Steckhalterung besteht aus einem Kunststoffsockel und

einer Kunststoffplatte. Die Kunststoffplatte wird an der Duoden-
alwand fixiert und dient als Verankerung fir den Kunststoff-
sockel, in den die Papille integriert wird (vgl. Abb. 4.9).
Alle drei Papillen-Typen lassen sich mit der Steckhalterung in der
Duodenalwand befestigen. Kandlierungstests zeigen allerdings,
dal3 sich bei hoher Krafteinwirkung der Steckmechanismus l6sen
kann.

Die Bajonetthalterung besteht aus zwei Kunststoffzylindern
(vgl. Abb. 4.10). Der kleinere 0,5 cm hohe Zylinder wird an der
Duodenalwand fixiert. In den gréBeren 1,5 cm hohen Zylinder
wird der Y-Verbinder integriert. Die Latex- und die Artitexpapille
werden in den groBBen Zylinder eingegossen (vgl. Abb. 4.6a). Die
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Abb. 4.8: Y-Schlauchverbinder

Abb. 4.9: Herstellung der Steckhalterung

Abb. 4.10: Bajonetthalterung - offen und geschlossen
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“HUhnerherzpapille” wird Uber den Y-Verbinder gestulpt (vgl.
Abb. 4.6b). Die Bajonetthalterung bleibt auch bei Kantlierungs-

tests mit hoher Krafteinwirkung stabil.

4.4.2 Biliopankreatisches Gangsystem

Das biliopankreatische Gangsystem wird mit Latexschlauchen
simuliert, die im Warmetauchverfahren hergestellt werden. Die
Latexschlauche weisen eine Wandstarke von 0,5 mm auf, dafur
werden zwei Tauchvorgange bendtigt. Folgende Gangabschnit-
te wurden mit Hilfe von Latexschlduchen nachgebildet:

e Ductus choledochus

e Ductus cysticus

e Ductus hepaticus communis

e Ductus hepaticus dexter

e Ductus hepaticus sinister

e Ductus pancreaticus

e Gallenblase
Die Verzweigung zwischen Ductus choledochus, Ductus cysticus
und Ductus hepaticus communis wird mit Y-Verbindern realisiert,
analog dazu die Verzweigung zwischen rechtem und linkem
Ductus hepaticus und Ductus hepaticus communis. Flir den
Ubergang zwischen Ductus cysticus und Gallenblase werden
gerade Schlauchverbinder verwendet. Der Durchmesser der
Schlauchverbinder betragt 6 mm (vgl. Abb. 4.11a-b).

Um eine homogene Kontrastmittelfullung des gesamten Gang-
systems zu erzielen, werden die Enden der Latexschlauche und
die Gallenblase Uber Absperrventile (vgl. Abb. 4.11¢) mit einer
Absaugpumpe (vgl. Abb. 4.11d) verbunden.
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Bei der Kontrastmittelinstillation fullen sich die Latexschlauche
kontinuierlich ohne groBe Aussparungen (vgl. die entsprechen-
den Réntgenaufnahmen in Abb. 5.3).

Instillationsversuche zeigen, dal3 ein optimaler Fullvorgang, bei
dem Luft ausstromen kann, das Kontrastmittel aber noch im
Gangsystem verbleibt, mit einer bis auf zwei Millimeter geschlos-

senen Ventileinstellung zu erzielen ist.

Halterungssystem fiir das biliopankreatische Gang-
system

Das biliopankreatische Gangsystem wird mit einer Y-Variohalte-
rung fixiert. Die Y-Arme befestigen das Gallengangsystem und
den Pankreasgang, der Ful3 verankert das System im Torso-

Grundgestell.

Reinigung des biliopankreatischen Gangsystems

Das Kontrastmittel im biliopankreatischen Gangsystem wird mit
einer Pumpe abgesaugt, die Uber Absperrventile mit den
Latexschlauchen verbunden ist (vgl. Abb. 4.11c-d).

4.5 Modular aufgebautes Gesamtsystem

4.5.1 Integration des neuen ERCP-Moduls und der
bereits entwickelten Simulatoren in ein modular
aufgebautes Gesamtsystem

FUr diagnostische und therapeutische Untersuchungen des obe-
ren und unteren Gastrointestinaltraktes, des biliopankreatischen
Systems und des Bronchialsystems wurde ein modular aufge-

bauter Simulator entwickelt, der die bereits vorhandenen Proto-
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Abb. 4.11: Standardkomponenten des biliopankreatischen Gangsystems

Abb. 4.11a: Y-Schlauchverbinder Abb. 4.11b: Gerader Schlauch-
verbinder

Abb. 4.11¢: Absperrventil Abb. 4.11d: Absaugpumpe

Abb. 4.12: Modular aufgebauter Tiibinger Simulator

Abb. 4.12a: Beim Einsatz in Trainings- Abb. 4.12b: Innenansicht
kursen
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typen des oberen und unteren Gastrointestinaltraktes, den hier
neu entwickelten Simulator fir die diagnostische und die thera-
peutische ERCP und das Bronchialsystem der Coburger Lehrmit-
telanstalt in ein Gesamtsystem integriert (vgl. Abb. 4.12). Ein-
satzbereiche des Gesamtsystems sind sowohl Anfangerkurse als
auch Fortgeschrittenenkurse in der flexiblen Endoskopie [26 -
28, 30].

Die Kurse variieren im Schwierigkeitsgrad und vor allem auch in
den therapeutischen und diagnostischen Inhalten. Gefordert war
deshalb ein flexibel konfigurierbares System, das der Vielfalt der
Trainingskurse und den jeweils spezifischen praktischen Erfor-
dernissen gerecht werden kann.

Das Ergebnis besteht in einem modularen System, das aus
einem gleichbleibenden Torso-Grundgestell mit Standardkompo-
nenten und flexibel integrierbaren Organkomponenten aufge-

baut wird.

4.5.2 Torso-Grundgestell mit Standardkomponenten
Der Torso wird durch ein 40 cm breites und 53 cm langes Kunst-
stoffgrundgestell simuliert, in das fir die Montage der Variohal-
terungen 80 Gewindel6cher eingesenkt sind. Fir die Befesti-
gung von Rektum und Speiserdhre sind kompatible Halterungs-
vorrichtungen integriert.

Zu den Standardkomponenten des Torso-Grundgestells
gehdren, Variohalterungen mit denen die Latexorgane fixiert
werden, eine Kunststoffspiralfeder, die als Aufhangung und
FUhrungsschiene fur das Latexcolon dient, Verbindungsstlicke
fur die Latexorgansegmente, eine kunstliche, abnehmbare

Bauchdecke, ein Modellkopf und eine Kunststoffwirbelsaule der
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Firma Somso sowie eine Rauchabsaugung fur die HF-Interven-
tionen (vgl. Tab. 4.1-4.2).

Komponenten Verwendungszweck Hersteller
Torso-Grund- Oberkdrpersimulation Firma Hagen medizinal
gestell

Kunststoffspiral- Fuhrungsschiene fur Colon Firma Hagen medizinal
feder

Kunstsoffadapter ~ Verbindung zwischen den Firma Hagen medizinal
einzelnen Latexsegmenten

Variohalterungen  Organbefestigung R&S

Rauchabsaugung  Rauchentfernung bei Firma ERBE
HF-Interventionen

Tabelle 4.1: Torso-Grundgestell und Standardkomponenten

4.5.3 Integrierbare kiinstliche Organe

In das Grundgestell sind kinstliche Organe aus Latex fir den
oberen und unteren Gastrointestinaltrakt, das biliopankreatische
Gangsystem (vgl. 4.4.2) und die Papille (4.4.1) als Module inte-
grierbar (vgl. Tab. 4.2).

Module Material Verwendung Hersteller
Oberer GI-Trakt Latex, FA LILIII Gastroskopie  Eigenprod.
Unterer GI-Trakt Latex, FA llI Coloskopie Eigenprod.
Biliopankr. GS Latex, FA llI ERCP Eigenprod.
Papille Typ | Latex, FA Il ERCP Eigenprod.
Bronchialbaum Kunststoff Bronchioskopie CLA
Bauchdecke Latex Bauchsimulation,Eigenprod./

Diaphanoskopie Firma

Zeuschler

Modellkopf Kunststoff Kopfsimulation CLA
Prostatamodell Kunststoff Rektale

Untersuchung CLA
Wirbelsdule Kunststoff Orientierung im

Réntgenbild SOMSO

Tabelle 4.2: Integrierbare kinstliche Module

Der obere Gastrointestinaltrakt wird durch jeweils getrennte

Latexsegmente flr Speiseréhre, Magen und Duodenum simu-
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liert. Die Organsegmente werden mit Kunststoffadaptern ver-
bunden und mit Variohalterungen im Torso-Grundgestell fixiert.

Das ERCP-Modul, bestehend aus Papille und biliopankreati-
schen Gangsystem, wird Uber die Papille (Latexpapille oder
“HUhnerherzpapille”) und die Bajonetthalterung mit dem Latex-
duodenum zu einem in sich geschlossenen System verbunden.
Das biliopankreatische Gangsystem wird mit einer Y-Variohalte-
rung im Torso-Grundgestell fixiert (vgl. 4.4.2).

Der untere Gastrointestinaltrakt wird durch jeweils getrennte

Latexorgansegmente fir Caecum, Colon ascendens, transver-
sum, descendens, sigmoideum und Rektum simuliert.
Mit Kunststoffadaptern werden die einzelnen Organsegmente
zu einem geschlossenen Dickdarm verbunden. Der Latexdick-
darm wird im Torso-Grundgestell mit einer externen Kunst-
stoffspiralfeder und Variohalterungen fixiert.

FUr die rektale Untersuchung wird in das Torso-Grundgestell ein
Prostata-Tastmodell der Coburger Lehrmittelanstalt integriert,
das aus einer Scheibe mit finf verschiedenen Prostatabefunden
besteht (Normalbefund, beninge Prostatahyperplasie, Prosta-
takarzinom). Dieses Prostatamodell kann Uber das Latexrektum
palpiert werden.

Der Modellkopf mit Bronchialsystem, ein Modul der Coburger
Lehrmittelanstalt wird Uber eine rotierbare Halterungsvorrich-
tung im Torso-Grundgestell fixiert.

FUr die Simulation der HF-Interventionen werden pathologische
Befunde (Tumoren und Polypen) aus interventionsfahigem
kiinstlichem Gewebe (ArtitexR) und Papillen aus naturlichem
Gewebe (HUhnerherzen) in die Latexorgane integriert (vgl. Tab.
4.3).
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Bezeichnung Mater'kal Verwendung Hersteller
Tumor Artitex? Typ | Tumortherapie  Eigenprod.
Polypen ArtitexR Typ Il Polypektomie  Eigenprod.
Artitexpapille ArtitexR Typ | Papillotomie Eigenprod.
”Hunnerherz— HUhnerherz Papillotomie Eigenprod.
papille”

Tabelle 4.3: Interventionsfahige pathologische Befunde und Papillen

4.5.4 Simulationsangebot des Gesamtsystems
Mit dem neu zusammengestellten Gesamtsystem kénnen fol-
gende diagnostischen Untersuchungen simuliert werden [30]:

e Endoskopie des Bronchialsystems (starr und flexibel)

e Gastroskopie mit Vorspiegeln bis ins Duodenum

e Rektale Untersuchung

e Coloskopie mit Vorspiegeln bis zur lleozoekalklappe
Im Rahmen der therapeutischen Endoskopie kénnen bis heute
folgende Interventionen durchgefihrt werden [30]:

e Polypektomie

e Tumortherapie: APC, Ballondilatation, Stentimplatation

e PEG-Implantation (mit Diaphanoskopie)

e Blutstillungsverfahren: APC, Fibrinklebung, Clipverfahren,

Endoloop

An dem neu entwickelten ERCP-Modul kénnen folgende dia-
gnostische Untersuchungen und therapeutische Interventionen
simuliert werden [30]:

e Sondierung der Papille und Drahtmand&ver

ERCP des biliopankreatischen Gangsystems

Papillotomie

Stentimplantation

Steintherapie
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5. Diskussion

5.1 Vorbemerkung

Ein zentrales Anliegen der vorliegenden Arbeit bestand darin, die
bereits entwickelten Tibinger Prototypen fir die Simulation des
oberen und unteren Gastrointestinaltrakts um ein Modul fur die
diagnostische und therapeutische ERCP zu erweitern. Gefordert
waren eine anatomieadaquate Simulation der ERCP, ein inter-
ventionsfahiges System, das eine realitatsgetreue Papillotomie
erlaubt, und die Entwicklung eines modular aufgebauten Simu-
lators fUr die flexible Endoskopie, der die bereits vorhandenen
Prototypen mit dem hier neu entwickelten Modul fir die ERCP in
ein funktionales Gesamtsystem integriert.

Eine besondere Herausforderung ergab sich daraus, daB die
kinstlichen Organe und die pathologischen Befunde in Serien-
produktion gefertigt werden sollten, um hoéhere Stickzahlen zu
gewadhrleisten und damit eine bessere Ausstattung der Trai-
ningskurse zu garantieren.

Deshalb lag einer der Schwerpunkte auf der Produktion und
Evaluation von Formen und Materialien fur die Serienproduktion
von kunstlichen Organen und von pathologischen Befunden. Ein
weiteres Hauptaugenmerk galt der Optimierung von interventi-
onsfahigem kunstlichem Gewebe, das eine realistische Simulati-
on therapeutischer Interventionen erlaubt.

Die im Rahmen der Arbeit erzielten Ergebnisse werden im fol-
genden im Hinblick auf diese generellen Vorgaben und die dar-
aus abgeleiteten Kriterien diskutiert. Die Diskussion folgt der

Verlaufsstruktur des Produktionsprozesses, beginnt also mit
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einer Bewertung der Formen und Materialen fur die Herstellung
kinstlicher Organe und der pathologischen Befunde und eror-
tert dann die Simulationsadaquanz und das Interventionspoten-

tial des neu entwickelten ERCP-Simulators.

5.2 Formen fiir kiinstliche Organe und pathologi-

sche Befunde

5.2.1 Positivformen fiir Latexorgane
Grundvoraussetzung fir die Herstellung der kinstlichen Organe
sind Formen, mit denen die aus Latex bestehenden klnstlichen
Organe getaucht werden kénnen. Fur die Herstellung der For-
men wurde ein Material gesucht, an dessen Oberflache das
Latex beim Tauchen gut haftet und nicht abperlt. Da das Aus-
vulkanisieren durch Hitze beschleunigt wird, muB das Material
aulBBerdem hitzebestandig und warmespeichernd sein. Eine
besondere Anforderung ergab sich daraus, daB das Material eine
einfach zu realisierende Mehrfachfertigung der Formen erlauben
sollte.

Zu unterscheiden sind Materialien und Formen flr den oberen
und unteren Gastrointestinaltrakt (GroBformen) und fir das
biliopankreatische System (Kleinformen). Die Gro3formen konn-
ten im AusguBverfahren hergestellt werden, weil bereits Urfor-
men aus Ton zur Verfigung standen, die Kleinformen mufBten

von Hand neu modelliert werden.

Formen fir den Gastrointestinaltrakt
Die Formen flr den Gastrointestinaltrakt werden in einem drei-

stufigen Verfahren hergestellt. In einem ersten Schritt erfolgt die
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Modellierung der sog. Urformen aus Ton, in einem zweiten
Schritt werden im Tauchverfahren Negativformen aus Latex
gefertigt und in einem dritten Schritt werden schlieBlich im Aus-
guBverfahren Positivformen fur die Herstellung der kinstlichen
Organe produziert.

FUr die Herstellung der Urformen ist Ton in besonderer Weise
geeignet, weil Formen mit Ton exakt nach anatomischen Abmes-
sungen modelliert werden kénnen. Dagegen bietet sich Ton fur
die Mehrfachfertigung der Latexorgane nicht an, weil der Her-
stellungsaufwand pro Latextauchform sehr grof3 ist.

Im Rahmen dieser Arbeit konnte auf bereits entwickelte Urfor-
men aus Ton zurlckgegriffen werden (erster Schritt des dreistu-
figen Verfahrens). Die hier entwickelte Losung fur die Mehrfach-
fertigung der Organe besteht darin, dal3 die Urformen aus Ton
im AusguBverfahren als Positivformen (GuB3formen) dupliziert
werden.

Der Vorteil dieses Verfahrens liegt darin, daB die GuB3formen
beliebig oft und in kurzer Zeit herstellbar sind. Zudem werden
jeweils identische Duplikate der Urform erzeugt. Mit dieser
Methode wurde also ein Weg fur die Mehrfachfertigung der
kinstlichen Organe gefunden, weil mit einer GuBBformserie in
einem Arbeitsschritt gleichzeitig mehrere kiinstliche Organe her-
gestellt werden kénnen.

FUr die Produktion der GuBformen wurden die Materialien
GieBkeramik und Polyesterharz getestet. Testkriterien waren

Herstellungsaufwand und Tauchverhalten.
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GieBkeramik vs. Polyesterharz

Im Vergleich betrachtet, eignet sich GieBBkeramik besser als Poly-
esterharz fir die Produktion der GuB3formen. Der Herstellungs-
aufwand ist, zeitlich gesehen, geringer (15 vs. 20 Minuten), die
Fertigung einfacher, zudem gibt es bei der Verarbeitung von
GieBBkeramik im Unterschied zu Polyesterharz keine extreme exo-
therme Reaktion, und es entstehen keine giftigen Dampfe.

Auch im Tauchverhalten weist die GieBkeramik entscheidende
Vorteile gegeniber Polyesterharz auf. Die Latexmilch haftet bes-
ser an der Keramikoberflache. Verantwortlich dafur ist die mole-
kulare Struktur der GieBBkeramik und insbesondere auch die
hohere Warmespeicherung des Materials.

Auf den Formen aus Polyesterharz bildet die Latexmilch keinen
homogenen Film. Deshalb mussen im Vergleich zur GieBkeramik
ca. doppelt soviele Tauchvorgange durchgefiihrt werden, um
Latexorgane gleicher Wandstarke zu erzielen.

Im Ergebnis sind mit beiden Materialien GuB3formen herstellbar,
der dargestellte Vergleich spricht aber fur die GieBkeramik,
zumal dann, wenn die GuBformen fur die Mehrfachfertigung
von Latexorganen eingesetzt werden sollen.

Der Vergleich mit den Urformen aus Ton zeigt, dal3 die Haftung
der Latexmilch auf Ton (bedingt durch die Glasur) der von
GieBkeramik Uberlegen ist. In der Praxis lassen sich jedoch mit
Ton und GieBkeramik nahezu gleichwertige Latexorgane herstel-
len. Der entscheidende Nachteil der Tonformen besteht in der
aufwendigen Herstellung; die Tonformen missen einzeln von

Hand modelliert und in Spezial6fen gebrannt werden.
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Formen fiir das biliopankreatische System

Die Formen fur das biliopankreatische System (Kleinformen)
mufBten aus Systemgrinden neu entwickelt werden. Gesucht
war ein stabiles und zugleich gut formbares Material. Fir die
Herstellung der Urformen wurden zwei neue Materialien gete-
stet: Modelliermasse und Epoxidharz. Testkriterien waren wie bei
den GroBformen Herstellungsaufwand und Tauchverhalten der
Formen, auBerdem das Modellierverhalten und die Stabilitat der

Materialien.

Modelliermasse vs. Epoxidharz

Der Herstellungsaufwand der Kleinformen mit Modelliermasse
und Epoxidharz ist im Vergleich zu Ton, der fur die Urformen des
Gastrointestinaltraktes verwendet wurde, wesentlich geringer.
Entscheidend ist, daB3 bei den beiden neu erprobten Materialen
das aufwendige Brennen und die Glasur entfallen und damit
auch die dafur erforderlichen Brenndfen.

Der entscheidende Unterschied zwischen den beiden Materia-
lien liegt darin, daB3 sich Modelliermasse detailgetreuer formen
laBt, wahrend Epoxidharz formstabiler ist.

In Bezug auf das Tauchverhalten wurden sowohl mit Model-
liermasse, als auch mit Epoxidharz gute Haftungsergebnisse der
Latexmilch erzielt, allerdings birgt Modelliermasse die Gefahr in
sich, da3 Formen beim Abziehen der Latexsegmente beschadigt
werden, weil sie schon bei geringer Krafteinwirkung brechen
kédnnen. Epoxidharz erweist sich in diesem Punkt als weitaus sta-
biler. Ein weiterer Vorzug liegt darin, daB3 Epoxidharz bis ca.

120°C warmebelastbar ist, was einen optimalen Sicherheitspuf-

/3
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fer fUr die Herstellung der kinstlichen Latexsegmente bedeutet,
die bei 80°C ausvulkanisiert werden.

Im Hinblick auf das Modellierverhalten ist der Modelliermasse
eindeutig der Vorzug zu geben. Das Material eignet sich deshalb
in besonderer Weise fir die Herstellung der Papillenurform, weil
hier sehr kleine Segmente in Einzelanfertigung detailgetreu
nachgebildet werden mussen.

Da es bei der Herstellung der Gallengang- und Pankreasgang-
Urformen neben der detailgetreuen Nachbildung vor allem auch
auf die Stabilitat ankommt, ist Epoxidharz aufgrund seiner héhe-
ren Stabilitat fur die Herstellung dieser Formen besser geeignet.
Epoxidharz ist zudem ein geeignetes Material fUr die nachtragli-

che Ausbesserung und Optimierung von Latextauchformen.

5.2.2 Negativformen fiir kiinstliche Tumoren, Poly-
pen und die Papilla Vateri
Die primare Aufgabe bei der Herstellung interventionsfahiger
pathologischer Befunde lag in der Produktion von Negativfor-
men, weil auf bereits vorliegende Positivformen zuriickgegriffen
werden konnte [37]. Nur bei der Papilla Vateri wurde sowohl die
Positiv- als auch die Negativform neu erstellt. Gefordert waren
Negativformen, die sich far die Serienproduktion eignen. Als
Material wurde Abdruckmasse getestet. Testkriterien waren der
Herstellungsaufwand und die Abformgenauigkeit. Referenzma-
terial war Silikon, aus dem bisher Negativformen fir die Einzel-
fertigung von Polypen gefertigt wurden.

Ein Vergleich der Negativformen aus Abdruckmasse mit den
Negativformen aus Silikon [37] zeigt, daB3 mit Silikon eine prazi-

sere Abformgenauigkeit zu erzielen ist. Vorteil der Abdruckmas-
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se ist dagegen der weit geringere Herstellungsaufwand. Im Prin-
zip eignet sich Abdruckmasse flur die Serienproduktion, ein-
schrankend ist festzuhalten, daB dabei Abstriche in der Abform-

genauigkeit in Kauf genommen werden mussen.

5.3 Materialien fiir kiinstliche Organe und patholo-

gische Befunde

Eine grundlegende Frage fur die Entwicklung kunstlicher Simu-
latoren lautet, inwieweit kunstliche Organe realitatsgetreue
Untersuchungen und Interventionen zulassen. Voraussetzung
dafur ist, daB Materialien gefunden werden, die einerseits reali-
stische Simulationseigenschaften aufweisen und andererseits fur
den praktischen Einsatz in Trainingskursen tauglich sind.

In der vorliegenden Untersuchung wurde bei der Herstellung
kdnstlicher Organe auf zwei bereits erprobte Materialien zurlck-
gegriffen, Latex [58] und ArtitexR [37]. Bei den aus Latex gefer-
tigten Organen war zum einen eine Optimierung ihrer Farbge-
nauigkeit gefordert, zum anderen war zu prifen, ob sich Latex
auch fur die Herstellung sehr kleiner Organsegmente, im vorlie-
genden Fall des biliopankreatischen Gangsystems, eignet.

Bei den aus ArtitexR erstellten pathologischen Befunden stand
die Frage im Mittelpunkt, wie die Simulation der hochfrequenz-
chirurgischen Effekte optimiert werden kann. Generell betrach-
tet, sind folgende Eigenschaften des Materials und der kinstli-
chen Organe fUr eine realitatsgetreue Simulation gefordert:

e Abformgenauigkeit als Voraussetzung fur anatomieaddqua-

te Nachbildungen
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e Einfarbung und -Farbvariation als Voraussetzung fur farbge-
treue Darstellung
e visuelle Aquivalenz als Voraussetzung fiir realistische Endo-
skopiebilder, insbesondere der Schleimhaut und der Ront-
genaufnahmen
e haptische Entsprechung und Gleitreibung als Voraussetzung
fur ein realistisches force-feedback bei endoskopischen
Untersuchungen
e flexible Wandstarke als Voraussetzung fur die Simulation des
Kollapsverhaltens
e mechanische Eigenschaften (luft- und wasserdicht) als Vor-
aussetzung fur Luftinsufflation, Spllen und Absaugen
e physikalische und chemische Eigenschaften (Leitfahigkeit)
als Voraussetzung fur die Simulation der hochfrequenz-chir-
urgischen Effekte.
Neben den aufgefihrten Kriterien flr die adaquate Simulation
sind Materialeigenschaften zu bedenken, die die Tauglichkeit der
kinstlichen Organe in praktischen Trainingskursen definieren.
Gefordert sind insbesondere:
e Stabilitat und Haltbarkeit der kinstlichen Organe
e Wiederverwendbarkeit

e Hygiene

5.3.1 Latex fiir kiuinstliche Organe

Mit Latex wurde ein Material gefunden, das die Anforderungen
an kunstliche Organe flr eine realitdtsgetreue Simulation in
hohem MaBe erflllt. Die mit Latex erstellten Organe sind
abformgenau, die Latexsegmente entsprechen detailgetreu den

anatomischen Vorgaben.
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Die durchgefuhrten Tests haben zum einen gezeigt, dal3 sich
Latex auch fur die Herstellung sehr kleiner Organsegmente eig-
net und zum anderen, daf sich Latex in jedem Farbton einfarben
1aBt, womit die Voraussetzung fur farbechte kinstliche Organ-
segmente gegeben ist.

Die Oberflachenstruktur der Latexsegmente liefert, mit Lubri-
cant eingespriht, realistische endoskopische Bilder der Schleim-
hautoberflache.

Lubricant ist zudem ein geeignetes Material, mit dem die Gleit-
reibung der kinstlichen Organe verringert und damit den natdr-
lichen Reibungseigenschaften angepalBt werden kann, die bei
der realen Passage mit dem Endoskop anzutreffen sind.

Ein besonderer Vorteil von Latex liegt darin, dal3 die Latexseg-
mente in verschiedenen Wandstarken hergestellt werden kon-
nen und deshalb die Kollabierfahigkeit der kiinstlichen Organe
Uber entsprechende Wandstarken speziell angepal3t werden
kann.

Organsegmente mit flexiblen Wandstarken bedeuten einen
Vorteil fur Trainingskurse. Je dicker die Latexsegmente, um so
einfacher sind sie mit dem Endoskop zu passieren. Deshalb eige-
nen sich solche Segmente fir Anfangerkurse, wahrend Latex-
segmente mit dinnerer Wandstruktur ein realistisches Training in
Fortgeschrittenenkursen erlauben, da sie die Passage mit dem
Endoskop schwieriger gestalten.

Fir die Simulation der Luftinsufflation, des Spulens und Absau-
gens mit dem Endoskop ist Latex besonders geeignet, weil das
Material die dafir notwendige luftundurchldssige und wasser-
dichte Eigenschaft besitzt.
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Unter dem Aspekt der Praktikabilitat betrachtet, haben sich die
aus Latex gefertigten Organe in praktischen Trainingskursen
bewdhrt. Das Material ist stabil, die Organsegmente kdnnen
mehrfach verwendet werden, und die Latexorgane sind einfach
und effektiv zu reinigen, entsprechen also hygienischen Erfor-
dernissen.

Die Einsatzmoglichkeiten von Latex werden im wesentlichen
dadurch eingeschrankt, dal3 Latex nicht elektrisch leitfahig ist. Es
scheidet damit fir die Simulation von hochfrequenz-chirurgi-
schen Effekten aus.

Zusammenfassend betrachtet, eignet sich Latex nur fur kinstli-
che Organe, die ausschlieBlich der diagnostischen Simulation
dienen, nicht dagegen fur kinstliche Organe, bei denen eine

Simulation von Interventionen gefordert ist.

5.3.2 ArtitexR fiir pathologische Befunde

Mit Artitex® wurde ein Material gefunden, das elektrisch leit-
und damit interventionsfahig ist. Gefordert war eine Optimie-
rung der hochfrequenz-chirurgischen Eigenschaften der aus Arti-
texR gefertigten pathologischen Befunde und eine Optimierung
ihrer Elastizitat.

Bei der interventionsadaquaten Simulation der HF-Chirurgie
wird der thermische Effekt durch den HF-Strom im Artitex-
Gewebe erzeugt. Der HF-Strom erhitzt das Gewebe lokal und
zerstort das Gewebe gezielt an der gewilnschten Stelle [12, 14],
wobei die Erwdarmung abhangig ist vom spezifischen Widerstand
des Gewebes sowie von der Stromdichte und der Einwirkdauer
des Stromes. Die Frequenz des HF-Stroms mul3 mindestens 300

kHz betragen, damit nur der thermische Effekt ausgel6st wird
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und die unerwinschten Effekte, wie Stimulation der Muskeln
und Nerven ausbleiben [12, 14].

Zu unterscheiden sind die thermische Gewebekoagulation und
die Gewebetrennung [12].

Die thermische Koagulation biologischer Gewebe mit HF-Strom
kann sowohl zur partiellen Devitalisierung von Gewebestruktu-
ren als auch zur Blutstillung angewendet werden. Beziiglich des
Grades der thermischen Schadigung des Gewebes unterscheidet
man u.a. irreversible Zellschadigung, Koagulation, Desikkation,
Karbonisation und Vaporisation. Ab Temperaturen von Uber
70°C kommt es zur Koagulation des Gewebes und damit zur
Umwandlung von Kollagenen in Glukose und zur Schrumpfung
des kollagenhaltigen Gewebes. Dieser Effekt kann zur Hdmosta-
se genutzt werden [12, 13, 29].

Die Gewebetrennung durch den HF-Strom entsteht nur dann,
wenn zwischen der zum Schneiden angewendeten Elektrode
und dem zu schneidenden Gewebe elektrische Lichtbogen ent-
stehen, welche den HF-Strom punktférmig auf das Gewebe kon-
zentrieren. An diesen Stellen entstehen spontan derart hohe
Temperaturen, daB das Gewebe dort sofort verdampft bzw.
wegbrennt. Zum Zidnden elektrischer Lichtbdgen zwischen
metallischer Elektrode und biologischem Gewebe ist eine Span-
nung von mindestens 200 V erforderlich [12, 13, 14, 23]. An den
Schnittflachen kann eine Koagulationszone entstehen, die
abhangig ist von der Form der Schneideelektrode, der Intensitat
und der Qualitat des HF-Stroms, der Schnittfihrung und den

Gewebeeigenschaften [12].
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Gesucht wurde eine Gewebemischung, mit der sowohl die
Gewebekoagulation als auch die Gewebetrennung simuliert
werden kann.

Vorarbeiten [37] haben gezeigt, daB mit einer heterogenen
Gewebestruktur (Hydrogelanteil von 77%, Faseranteil von
23%), die besten Ergebnisse erzielbar sind, die kiinstliche Gewe-
bestruktur entspricht dabei der Zusammensetzung eines Mus-
kels.

Die Simulation des Schneideeffekts wird durch die brennbaren
Fasern im kunstlichen Gewebe hervorgerufen, die hochfre-
quenz-chirurgischen Effekte beruhen auf der elektrische Leit-
fahigkeit des Gewebes. Der elektrische Lichtbogen zindet ab
einer Spitzenspannung von 200 Vp [12]. Bei dieser Zindspan-
nung werden die Elektronen im Wasserdampf freigesetzt. Die
elektrische Leitfahigkeit kann erhéht werden, indem bei der Her-
stellung des klnstlichen Gewebes eine Kochsalzlésung mit einer
Konzentration von 0,9% anstelle von reinem Wasser verwendet
wird [37].

Das Problem bei der Simulation der hochfrequenz-chirurgi-
schen Effekte liegt darin, daB fur die Simulation von Tumoren
und Polypen unterschiedliche ArtitexR—I\/Iischungen erforderlich
sind, weil bei der Tumortherapie die thermische Gewebekoagu-
lation im Vordergrund steht, bei der Polypektomie dagegen die
Gewebetrennung. Mit ein und derselben Artitexmischung lassen
sich beide Effekte also nicht gleichermaBBen erzielen. Deshalb
muBten im Rahmen dieser Arbeit zwei neue Artitexmischungen
entwickelt werden.

ArtitexR Typ | besteht aus einem reinen Gelatinegemisch und

Zellstoffgranulat als Faserkomponente. Da Gelatine sehr warme-
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empfindlich ist, geht die Gelatine bei Warmeapplikation vom
Gel- in einen Solzustand tber und unterstitzt dadurch die kinst-
liche Gewebekoagulation.

ArtitexR Typ Il besteht aus einem Gelatine-Agargemisch und
Zellstoffasern als Faserkomponente. Die Agar-Gelatine-
Mischung reagiert weitaus weniger stark auf Warmezufuhr. Ver-
antwortlich dafur ist die Gelierkraft von Agar, die um das zehn-
fache hoher ist als die von Gelatine [37]. Die daraus resultieren-
de hoéhere Warmebelastbarkeit des Agar-Gelatine-Gemischs
erlaubt eine realitatsnahe Gewebetrennung und verhindert
zugleich ein Verkleben der Schnittflachen

Ein weiterer Vorzug der neu entwickelten ArtitexR—I\/Iischungen
liegt darin dal3 ihre Elastizitat optimiert werden konnte. Verant-
wortlich dafr sind die Gelatineanteile und die neu verwendeten
Komponenten Zellstoffgranulat und Zellstoffaser. Einschrankend
ist festzustellen, daB die hohere Warmebelastbarkeit bei Artitex®
Typ Il zu Lasten der Elastizitat geht, wahrend bei ArtitexR Typ |
optimale Elastizitatswerte erzielt werden konnten.

AbschlieBend ist festzuhalten, daB ArtitexR wie natiirliches
Gewebe mit mechanischen (Biopsie), optischen (Laser) und elek-
trischen Verfahren (HF-Chirurgie, z.B. APC) behandelt werden
kann [24, 30, 31].

5.4 Simulierte pathologische Befunde
Die Entwicklung der ArtitexR—l\/Iischungen vom Typ | und Il war

Voraussetzung fur die addquate Simulation pathologischer

Befunde. Gefordert waren eine Simulation der Tumortherapie
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und der Polypektomie. Kriterien fur die adaquate Simulation
sind:
e Mechanische Stabilitat der Tumoren und Polypen (auch nach
langerer Lagerung)
e Anatomische Genauigkeit
e Simulation der HF-Effekte

5.4.1 Tumoren

Die aus ArtitexR Typ | gefertigten Tumoren sind sehr stabil und
lassen sich ohne Probleme in die Latexsegmente integrieren. Die
kinstlichen Tumoren fligen sich in Farbgebung und Ober-
flachenbeschaffenheit nahtlos in die umgebenden Latexsegmen-
te ein und erzeugen ein realitatsnahes endoskopisches Bild (vgl.
Abb. 4.5a). Die Argonplasmakoagulation erzeugt eine realitats-
getreue Koagulation am kinstlichen Gewebe. Das im Gemisch
enthaltene Wasser verdampft, dadurch schrumpft das kinstliche
Gewebe, und es bildet sich wie bei nattrlichem Gewebe eine
charakteristische gelb-braungefarbte Koagulationszone (vgl.
Abb. 4.5¢).

5.4.2 Polypen

Die aus ArtitexR Typ Il gefertigten Polypen sind so stabil, daB sie
durch ausgestanzte Locher in die Latexwand eingepal3t werden
kénnen. Optisch flgen sie sich, wie Abb. 4.5d zeigt, farbgetreu
in die umgebenden Latexsegmente ein. Die geforderte Gewebe-
trennung ist realitdtsnah simulierbar. Bei Uberschreitung der
Spitzenspannung von U = 200 Vp zUndet ein Lichtbogen. Das

kUnstliche Gewebe wird durchtrennt, an den Schnittflachen bil-
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den sich die typische Koagulationszonen, ohne dal3 die Schnitt-

flachen verkleben.

5.5 Bausteine des ERCP-Simulators und ihre Simula-

tionseigenschaften

Der im Rahmen dieser Arbeit entwickelte ERCP-Simulator
ermdglicht ein realitatsgetreues Training flr die diagnostische
und therapeutische ERCP. Das Modul bedeutet eine notwendige
Erweiterung der bisher entwickelten TUbinger Simulatoren fur
den oberen und unteren Gastrointestinaltrakt. Der ERCP-Simula-
tor besteht aus einem Mundungssystem, einem Gallengang-
und einem Pankreasgangsystem. Spezifische Anforderungen
sind:

e realitatsgetreue endoskopische Bilder

e realitatsgetreue Rontgenaufnahmen

e realistische ERCP (Sondierung, Kontrastmittelfullung, Papil-

lotomie)

5.5.1 Miindungssystem
Zu den Komponenten des Miindungssystems gehoren die Papil-
le, das intrapapillare Gangsystem (Y-Schlauchverbinder) und die

Papillen-Halterung.

Papille
Die Simulation der Papille und der Papillotomie erweist sich als
ausgesprochen schwierig, weil die anatomischen und physikali-

schen Anforderungen sehr komplex sind.
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Bei der Papillotomie wird vom Oberrand des Porus bis zur Deck-
falte ein Schnitt mit HF-Strom ausgefihrt, der die Papille und
den Sphinktermuskel spaltet und damit den Gallengang bzw.
Pankreasgang erdffnet [19, 50]. Durch den hochfrequenten
Wechselstrom wird das Gewebe lokal so schnell erhitzt, da3 das
Gewebe an den Kontaktstellen sofort verdampft bzw. weg-
brennt. Dieser Schneideeffekt entsteht nur dann, wenn zwischen
der zum Schneiden angewendeten Elektrode und dem zu
schneidenden Gewebe elektrische Lichtbogen entstehen, welche
den HF-Strom punktférmig auf das Gewebe konzentrieren. Zum
Zunden elektrischer Lichtbdgen zwischen metallischer Elektrode
und biologischem Gewebe ist eine Spannung von mindestens
200 V erforderlich [12, 13, 14]. Die Energie des Lichtbogens
bewirkt lokal den Temperaturanstieg im Gewebe und ist somit
flr das Schneiden verantwortlich [12]. Die Schleimhaut der Papil-
le blaBt ab. An den Schnittrandern entsteht eine Koagulations-
zone. Sie ist abhdngig von der Form der Schneideelektrode, der
Qualitat und Intensitat des HF-Stroms und der Schnittgeschwin-
digkeit [12]. Bei der Koagulation wird das Kollagen in Glucose
umgewandelt, die an der Schneideelektrode festkleben kann.
Bei Temperaturen Uber 200°C kann es auch zu Karbonisation
kommen. Dabei entsteht der typische Geruch nach “verbrann-
tem Gewebe” [37].

Aus den dargestellten physikalischen Grundlagen der Papilloto-
mie folgt, dal3 der gesuchte Simulator fir die Papille insbeson-
dere die hochfrequenz-chirurgischen Effekte simulieren muB,
das bedeutet fir das gesuchte Material:

e clektrische Leitfahigkeit

e schnelle Erhitzung durch hochfrequenten Wechselstrom
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e Koagulation an den Schnittrandern

e Farbveranderung beim Schnitt
Aus diagnostischer und therapeutischer Sicht sind die Sondie-
rung und die Kontrastmittelftllung der Papille gefordert.

Im Rahmen von Trainingskurse fir die diagnostische und thera-
peutische ERCP muB3 der ERCP-Simulator folgenden praktischen
Anforderungen gerecht werden: Zum einen mul3 die Papille als
austauschbare Einheit entwickelt werden, weil die Anforderun-
gen fur Anfanger- und Fortgeschrittenenkurse unterschiedlich
sind (diagnostische vs. therapeutische ERCP), zum anderen muB
die interventionsfahige Papille mit geringem Aufwand und in
Serienproduktion herstellbar sein, weil pro Papille nur eine Papil-
lotomie durchfthrbar ist und pro Trainingskurs bis zu 100 Papil-

len bendtigt werden.

Papillen aus Latex, ArtitexR und natiirlichem Gewe-
be

Im Rahmen dieser Arbeit wurden drei unterschiedliche Papillen
getestet: zwei kinstliche Papillen aus Latex bzw. ArtitexR Typ |

und eine Papille aus nattrlichem Gewebe (Hihnerherz).

Latexpapille

Die Latexpapille eignet sich fir die Kontrastmitteldarstellung und
fur die Sondierung der Papille. Das endoskopische Bild ist ver-
gleichsweise optimal, weil Latex, mit Lubricant eingesprtht, die
Oberflache den naturlichen Vorgaben entsprechend glanzend
und lichtreflektierend wiedergibt (vgl. Abb. 4.7 a).

Die Stabilitat der Latexpapille ist optimal, die kinstliche Papille

|aBt sich Uber das vorgeformte Ostium gut kanulieren und halt
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auch wiederholten unsachgemadBen Kandlierungsversuchen
stand. Die Latexpapille eignet sich deshalb besonders fir das
Training von Anfangern. Die wasserundurchlassige Eigenschaft
von Latex unterstitzt die Kontrastmittelftllung, die Papille ist
einfach zu reinigen und damit fir den wiederholten Einsatz in
Trainigskursen geeignet. Zudem kann die Latexpapille in Serien-

produktion gefertigt werden.

Artitexpapille

Aus ArtitexR Typ | kdnnen Papillen detailgenau hergestellt wer-
den. Auch die Kontrastmittelinstillation und die Sondierung las-
sen sich realitatsgetreu durchflhren. Allerdings ist die Artitexpa-
pille nur far Fortgeschrittene geeignet, weil die Papille bei
unsachgemaBer Kanulierung zerstort werden kann. Im Vergleich
zu dem endoskopischen Bild der Latexpapille sind bei der Artit-
expapille geringe Abstriche zu machen.

Eine wesentliche Einschrankung der Artitexpapille aus ArtitexR
Typ | ergibt sich daraus, dal3 dieses Material die spezifischen
hochfrequenz-chirurgischen Effekte der Papillotomie nicht ange-
messen simuliert.

Bei der Applikation von HF-Strom setzt in der Beriihrungszone
von Elektrode und Material eine Gel-Sol-Umwandlung ein. Die
Elektrode gleitet in der Solschicht durch das Material und
erzeugt dadurch einen Schnitt. Die entstandenen Schnittflachen
sind klebrig und zum Teil karbonisiert. Die Schnittfihrung laBt
sich im Vergleich zu in vivo nicht mit der gleichen Zielgenauigkeit
durchfihren. Diese Ungenauigkeit ist auf die GbermaBige Sol-

schichtentstehung durch die extreme Warmeempfindlichkeit des
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Materials zurlckzufidhren. Sie fihrt zu einem unprazisen Schnitt
mit unscharfen Schnittrandern (vgl. Abb. 4.7b).

Im Ergebnis bedeutet das, daB sich die Artitexpapille nicht opti-
mal fUr die Simulation der Papillotomie eignet. Die Papillotomie
ist zwar im Prinzip durchfihrbar, die HF-Schneideeffekte am
kinstlichen Gewebe simulieren aber nur bedingt die Effekte am
natUrlichen Gewebe.

Im Prinzip kamen fir die Simulation der hochfrequenz-chirurgi-
schen Effekte Papillen aus ArtitexR vom Typ Il in Frage (vgl.
5.3.2), dieses Material scheidet aber fiir die Simulation von vorn-
herein aus, weil ArtitexR vom Typ Il nicht die fir die Papille erfor-

derlichen mechanischen Stabilitatsanforderungen erfillt.

“Huhnerherzpapille”

Eine Alternative zur kinstlichen Papille ist die “Hihnerherzpapil-
le”. Ihr besonderer Vorzug liegt darin, daB die hochfrequenz-
chirurgischen Effekte realitatsgetreu simulierbar sind (vgl. 5.6.1).
Die “HUhnerherzpapille” fugt sich in die Latexumgebung gut ein
(vgl. Abb. 4.7¢). Die Farbtreue ist jedoch nicht zufriedenstellend,
da das Hihnerherz im Vergleich zur Papilla Vateri dunkler ist.

Die Kontrastmittelinstillation laBt sich mit der “Hihnerherzpa-
pille” sehr gut simulieren. Analoges gilt fir die Sondierung, nur
bei hoher Krafteinwirkung besteht die Gefahr, dal3 die Papille
zerstort wird.

Zusammenfassend ist festzuhalten, dal3 sich die Papillotomie
derzeit am besten mit der “Huhnerherzpapille” simulieren 1a63t,
weil sie im Vergleich zu den getesteten Papillen aus Artitex® bes-
sere hochfrequenz-chirurgische Effekte erzielt. Die Papille aus

Latex kommt dafUr nicht in Frage, sie eignet sich dagegen fir die
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diagnostische ERCP und insbesondere fir einfihrende Trainings-

kurse.

Intrapapilldres Gangsystem

Das intrapapillare Gangsystem kann durch Y-Schlauchverbinder
nachgebildet werden. Der Vorteil liegt darin, dal3 die Y-Verbinder
das Gangsystem realitatsnah darstellen und als Fertigprodukt
verflgbar sind. Damit wurde eine Ldsung fur die Serienproduk-
tion einer standig und in hoher Zahl bendtigten Komponente
des Mindungssystems gefunden.

Da Schlauchverbinder starr sind, ergeben sich allerdings Ein-
schrankungen fur die Simulation von Interventionen, die durch-
gehend elastische Gangsysteme voraussetzen, z.B. fir die Stein-
extraktion. FUr solche Falle missen elastische Schlauchverbinder

oder andere Konnektoren gefunden werden.

Verankerung der Papille in der kiinstlichen
Duodenalwand

Fur die Verankerung der Papille in der kinstlichen Duodenal-
wand wurden zwei Varianten getestet: eine Steckhalterung und
eine Bajonetthalterung. Mit beiden Halterungssystemen kdnnen
die beiden kunstlichen Papillen aus Latex bzw. ArtitexR Typ l'und
die Papille aus Hihnerherz gleichermal3en in die Duodenalwand
integriert werden. Im Vergleich zur Steckhalterung sind die Papil-
len mit der Bajonetthalterung in der Duodenalwand sicherer und
stabiler zu fixieren, sie halten deshalb auch kraftigen Kandalie-
rungsmandvern stand. Zudem ist der Bajonettverschlul3 in der
Handhabung einfacher, d.h., die Papillen kénnen nach Bedarf

schnell ausgetauscht werden. Ein Vorteil fur die Serienproduk-
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tion ist, daB3 die Bajonetthalterung als Fertigteil zur Verfigung
steht, wahrend die Steckverbindung erst aufwendig hergestellt

werden muRB.

5.5.2 Gallengangsystem

Mit Latex wurde ein Material gefunden, das sich optimal fur die
Simulation des Gallengangsystems eignet. Ein besonderer Vor-
zug liegt darin, daB3 alle kinstlichen Organsegmente mit dem
gleichen Material und damit auch in einem Arbeitsgang herge-
stellt werden koénnen. Die Dehnungseigenschaften von Latex
erlauben die Simulation von Interventionen wie die Ballondilata-
tion, die Stentimplantation und die Steinextraktion, die gleicher-
maBen auf die Elastizitat des kinstlichen Gewebes angewiesen
sind. Das System konnte optimiert werden, wenn es gelingt, die
bisher starren Schlauchverbinder durch elastische Verbindungs-
elemente zu ersetzen.

Da das gesamte Gallengangsystem aus rontgendurchlassigem
Material gefertigt ist, liefern die Rontgenuntersuchungen rea-
litatsgetreue Bilder des biliopankreatischen Systems. Das Gallen-
gangsystem ist nach Kontrastmittelinstillationen einfach zu reini-
gen und eignet sich deshalb fur den wiederholten Einsatz in

Trainingskursen.

5.6 Untersuchungen und Interventionen an dem
ERCP-Simulator

5.6.1 Papillotomie
Die Papillotomie kann an der Papille aus Hihnerherz realistisch

simuliert werden. Wie bei der Papilla Vateri wird ein Schnitt vom
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oberen Rand des Ostiums bis zur Deckfalte mit HF-Strom ausge-
fuhrt, der die “Hudhnerherzpapille” spaltet und das intrapapilldre
Gangsystem freilegt. Dabei wird ein Schneidestrom in kurzen
StoBen appliziert, wahrend der Draht gespannt gehalten wird.
Durch die Vaporisation entsteht eine Dampfschicht, beim Schnitt
blaBt das Gewebe realitatsgetreu an den Kontaktflachen zur
Schneideelektrode ab und an den Schnittrandern entsteht eine
realistische Koagulationszone. Wie bei der realen Papillotomie
wird der Schnitt durch mehrfache Stromst6Be auf 10 - 15 mm
erweitert. Die Schnittfihrung laBt sich wie in vivo mit der glei-
chen Zielgenauigkeit durchfihren.

Die GegenuUberstellung der endoskopischen Aufnahmen einer
Papillotomie in vivo mit Aufnahmen einer simulierten Papilloto-
mie der “Hudhnerherzpapille” (vgl. Abb. 5.1) unterstreicht die
realitatsgetreue Simulation. Das in der Simulation erzielte Schnit-
tergebniss (Abb. 5.1b) entspricht in Bezug auf den Verlauf der
Schnittrander, die Farbveranderung an den Kontaktflachen und
die Koagulationszone dem Schnittergebnis einer realen Papillo-
tomie (Abb. 5.1a).

Vergleichbare Ergebnisse sind mit den kinstlichen Papillen bis-
her nicht erzielbar. Das Problem liegt vor allem in der Simulation
der hochfrequent-chirurgischen Effekte, die sich mit ArtitexR
nicht in gleicher Weise simulieren lassen wie mit dem organi-

schen Gewebe des Hihnerherzens (vgl. Kap. 5.5.1).

5.6.2 ERCP
Die ERCP ist mit dem neu entwickelten ERCP-Modul, bestehend
aus Mundungssystem und biliopankreatischem System, sehr gut

simulierbar. Das ERCP-Modul wurde in ein Gesamtsystem inte-
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Abb. 5.1: Papillotomie in vivo im Vergleich zur “Hithnerherzpapille”

Abb. 5.1a: Papillotomie der Papilla Vateri [62]

Abb. 5.1b: Papillotomie der “Huhnerherzpapille”

Abb. 5.2: Rontgenaufnahme des Gallengangsystems in vivo

Abb. 5.2a: Rontgenaufnahme der Abb. 5.2b: Rdntgenaufnahme der
Gallenblase [64] Hepaticusgabel [60]
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Abb. 5.3: ERCP-Réntgenaufnahmen am Simulator
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griert, das speziell fir die ERCP mit einer rontgendichten kinst-
lichen Wirbelsdaule ausgestattet wurde. Die zentrale Forderung
nach einem rontgenfahigen Simulator konnte damit erfillt wer-
den. Die Simulation der ERCP liefert realitdtsgenaue Rontgen-
aufnahmen. Verantwortlich daflr ist, dal3 die verwendeten
Materialen Kunstoff und Latex réntgendurchléssig sind, Uber-
strahlungseffekte treten nicht auf.

Der Vergleich von Rontgenaufnahmen einer am Patienten
durchgefthrten ERCP mit einer am Simulator durchgefihrten
ERCP lasst bezluglich der anatomischen Strukturen keine nen-
nenswerten Unterschiede erkennen und belegt damit die reali-
stische Simulation (vgl. Abb. 5.2 und Abb. 5.3).

5.7 Der Tubinger Simulator: Ein modular aufgebau-

tes System fiir die flexible Endoskopie

Im Rahmen dieser Arbeit wurde aus den bereits vorhandenen
Prototypen des oberen und unteren Gastrointestinaltraktes, dem
hier neu entwickelten Simulator fur die diagnostische und die
therapeutische ERCP und dem Bronchialsystem der Coburger
Lehrmittelanstalt ein Gesamtsystem erstellt, mit dem eine
umfassende und anatomieadaquate Simulation des oberen und
unteren Gastrointestinaltraktes, des biliopankreatischen Systems
und des Bronchialsystems ermoglicht wird.

Einsatzbereiche des Gesamtsystems sind sowohl Anfangerkur-
se als auch Fortgeschrittenenkurse. Die Kurse variieren im
Schwierigkeitsgrad und vor allem auch in den therapeutischen
und diagnostischen Inhalten. Gefordert war deshalb ein flexibel

konfigurierbares System, das der Vielfalt der Trainingskurse und

93



5. Diskussion

94

den jeweils spezifischen praktischen Erfordernissen gerecht wer-
den kann.

Die L6sung besteht in einem modular aufgebauten Simulator,
der aus einem festen Grundgertst mit immer bendtigten Stan-
dardkomponenten und jeweils flexibel konfigurierbaren Organ-
komponenten besteht.

Der Vorteil des modular aufgebauten Simulators liegt darin,
dal3 den jeweils spezifischen Konfigurationsanforderungen der
unterschiedlichen Trainingskurse flexibel entsprochen werden
kann (z.B. Konfiguration fur Anfanger- und Fortgeschrittenen-
kurse), und die Konfiguration eines konfigurierten Systems
innerhalb laufender Trainingskurse kurzfristig den sich veran-
dernden Trainingsinhalten angepal3t werden kann (z.B. zuerst
Latexpapille, dann “HUhnerherzpapille”). Die Konfigurierbarkeit
ist zudem substantiell fir die meisten Interventionen, weil pro
durchgefihrter Intervention in der Regel eine neue Papille bzw.
ein neuer pathologischer Befund integriert werden muf (z.B. pro
Polypektomie ein neuer Polyp, pro Papillotomie eine neue Papil-
le). Die Konfigurationsmoglichkeiten und der Leistungsumfang
des modular aufgebauten Systems werden im folgenden anhand
von drei Beispielkonfigurationen exemplarisch illustriert:

e Diagnostische Untersuchungen in Anfangerkursen: oberer
und unterer Gastrointestinaltrakt aus starkwandigen Latex-
segmenten, Organe in einfacher Normvariante, Latexpapille

e Diagnostische Untersuchungen in Fortgeschrittenenkursen:
oberer und unterer Gastrointestinaltrakt aus dinnwandigen
Latexsegmenten, Organe mit komplizierter Normvariante,

Latexpapille
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e Therapeutische Interventionen in Fortgeschrittenenkursen:
“HUhnerherzpapille”, gewilnschter pathologischer Befund,
z.B. Tumor oder Polypen, extrakorporales Perfusionssystem

zur Blutungssimulation.

5.8 Phantome, Modelle und Simulatoren im Ver-

gleich

Die in Kap. 2.1.3 vorgestellten Modelle werden hier in Bezug auf
ihre Simulationseigenschaften und ihre Einsatzfahigkeit ftr Trai-
ningskurse diskutiert. Sie werden untereinander und mit dem in
dieser Arbeit entwickelten ERCP-Simulator verglichen. Die Simu-
latoren lassen sich in vier verschiedene Gruppen einteilen:

e \ersuchstiere

e Biosimulationsmodelle

e Simulatoren aus kunstlichen Organen

e Computersimulatoren

5.8.1 Versuchstiere

In der Endoskopie werden vorzugsweise Schweine fur medizini-
sche Ausbildungszwecke eingesetzt. Am Schwein koénnen
sowohl chirurgische als auch endoskopische Eingriffe durchge-
fuhrt werden. Der Hauptvorteil von Versuchstieren ist die natir-
liche Haptik des Gewebes, die Elastizitat und die taktile Ruck-
kopplung der einzelnen Organstrukturen, die mit den menschli-
chen vergleichbar sind [33]. Die Anatomie entspricht jedoch in
den entscheidenden Punkten auch nicht anndhernd der des
Menschen (vgl. Kap. 2.1.3). Zum einen munden der Pankreas-

gang und der Gallengang nicht in einer gemeinsamen Papille,
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zum anderen liegt die Papilla Vateri beim Schwein im Unter-
schied zum Menschen nur wenige Zentimeter hinter dem
Pylorus. Die Papille des Pankreasganges ist zudem sehr schwer
zu finden und liegt im Vergleich zum Menschen viel zu tief im
Duodenum [33].

Pathologische Befunde kénnen im Normalfall nicht simuliert
werden. Voraussetzung daflr ware, daf3 das Schwein selbst Poly-
pen oder Tumoren aufweist. Die Wahrscheinlichkeit dafur ist
aber extrem gering [7], weil sich nur sehr junge Schweine als
Versuchstiere eignen [48]. Interventionen wie Polypektomie und
Tumortherapie und das damit verbundene Komplikations-
management sind deshalb in Trainingskursen nicht simulierbar.
Die diagnostische und die therapeutische ERCP kénnen dagegen
am Schwein im Prinzip durchgefuhrt werden [48]. Besonders
gravierend ist jedoch die Einschrankung, dal3 eingreifende Inter-
ventionen pro Schwein nur einmal durchgefthrt werden koén-
nen.

Im Unterschied zu den anderen Simulatoren kénnen Komplika-
tionen am Schwein nicht gezielt nachgestellt werden. Komplika-
tionen treten im Gegenteil bei fehlerhaftem Vorgehen unerwar-
tet auf, der Untersucher befindet sich bei diesen Ad-hoc-Kom-
plikationen zwar in einer realistischen StreBsituation, die aber
methodisch-didaktisch nicht kontrollierbar ist.

FUr Trainingskurse ist das Schwein als Versuchstier auch aus
praktischen und finanziellen Griinden nur sehr bedingt tauglich
[30]. Aufgrund der sehr strengen Vorschriften fir Versuchstiere
kénnen die Schweine nur ortlich begrenzt und mit erheblichem
Betreuungsaufwand vor und wahrend der endoskopischen Trai-

ningskurse eingesetzt werden. Die Tiere mussen fir die Untersu-
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chungen fachgerecht andsthesiert werden und bendétigen des-
halb eine zusatzliche Uberwachung. Erschwerend kommt hinzu,
dal3 die Tiere 24 Stunden nichtern gehalten werden mdissen,
was in der Regel zu Koprophagie fuhrt. In diesem Zustand kon-
nen die Versuchstiere nicht angemessen endoskopiert werden
[31].

Abgesehen von diesen technischen und organisatorischen Fak-
toren ist die Simulation mit Tieren aus ethischen und medizini-
schen Grinden generell umstritten. Aus ethischer Sicht stellt sich
die Frage, ob die vorbereitenden Schritte, z.B. das Hungern und
die damit verbundene Koprophagie mit tiergerechter Haltung
vereinbar sind, zumal dann, wenn man in Betracht zieht, dal3 ein
Tier fur einen Kurs von nur wenigen Stunden getttet werden
muf3 [31].

Aus medizinischer Sicht stellt sich die weitergehende Frage, ob
das Schwein als Versuchstier Gberhaupt herangezogen werden
sollte, weil es, schon anatomisch gesehen, den Anforderungen
an eine realitatsgetreue Simulation nicht annahernd entspricht.
Interkulturell gesehen, mul3 bedacht werden, daB fir Angehori-
ge judischer und islamischer Religionsgemeinschaften Schweine
als Versuchstiere nicht in Betracht kommen, weil in diesen Kul-
turen der Kontakt mit Schweinen religiésen Vorschriften wider-

spricht.

5.8.2 Biosimulationsmodelle

Bei der zweiten Gruppe der Simulatoren handelt es sich um Bio-
simulationsmodelle, die aus Schweineorganen prapariert wer-
den. Wie beim lebenden Schwein stimmt die Anatomie dieser

Organe nicht mit der des Menschen Uberein. AuBerdem weisen
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die Tierorgane nicht die Formstabilitat auf, die bei lebenden
Organen gegeben ist. Zudem entsprechen beim Erlanger Ausbil-
dungssimulator Konfiguration und Position der Organe nicht
den natlrlichen Gegebenheiten im Unterschied zum Endo-Trai-
ner, bei dem die Organe anatomienah extern fixiert werden [44].
Pathologische Befunde sind in der Regel nicht vorhanden. Hilfs-
weise kdénnen Polypen und Varizen aus der Schleimhaut durch
Unterspritzung konstruiert werden [32], sie entsprechen aber
nicht den realen Krankheitsbildern. Analoges gilt fir Stenosen,
die sich nur durch Kompression von aul3en nachbilden lassen
[31, 32].

Ein Vorteil im Vergleich zu den Simulatoren aus kinstlichen
Organen ist jedoch die Struktur der tierischen Schleimhaut, die
der menschlichen in der Oberflache entspricht [31]. Einschran-
kend ist allerdings festzuhalten, dal3 sie, farblich gesehen, einer
schweren Anamie gleich kommt. Das naturliche Gewebe eignet
sich grundsatzlich fur alle Interventionsverfahren und ermoglicht
dadurch ein breites Simulationsangebot. Beide Simulatoren ver-
flgen Uber ein externes Perfusionssystem, mit dem eine Blutung
realitatsgetreu simuliert, und damit auch das entsprechende
Komplikationsmanagement trainiert werden kann.

Ein Vorteil des Endo-Trainers gegeniber dem Erlanger Ausbil-
dungssimulator liegt darin, dal3 die Organe in dem Kunst-
stofftorso nicht zu sehen sind, ein Umstand, der den realen
Untersuchungsbedingungen entspricht. Zudem kann bei Bedarf
der Torso gedffnet werden, der Lernende kann sich also wie bei
den traditionellen operativen Verfahren eine direkte Sicht auf die

Organe verschaffen.
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FUr die ERCP ist der Endo-Trainer mit einer Kunststoffwirbelsau-
le ausgestattet. Dadurch entsteht im Vergleich zum Erlanger
Ausbildungssimulator ein realistisches Rontgenbild, und der
Untersucher kann sich an der Wirbelsdaule orientieren.

Eine unterstitzende, extrakorporale Geratefihrung, mit der
das Endoskop von einer weiteren Person durch schienende
Handgriffe von aulBen gelenkt wird, kann mit den beiden Biosi-
mulatoren nicht gelbt werden. Damit entfdllt ein entscheiden-
der Teil des Teamtrainings.

Laut Leistungsspezifikationen sind mit dem Endo-Trainer fol-
gende Trainingskurse durchfahrbar [11]:

e Bronchoskopie

e Gastroskopie

e Coloskopie

e Endoskopische Blutstillung: Ulkusblutstillung / Varizenthera-

pie

e Polypektomie / Mukosektomie

e Interventionen an der Papille / ERCP

e PEG / EPJ-Anlage
Am Erlanger Ausbildungssimulator fur interventionelle Endosko-
pie sind nach den vorliegenden Leistungsspezifikationen folgen-
de Untersuchungen und Interventionen durchfthrbar [33]:

e Gastroskopie

e Endoskopische Blutstillung: Ulkusblutstillung / Varizenthera-

pie

e Polypektomie / Mukosektomie

e Interventionen an der Papille / ERCP

e Stenosen Therapie: Ballondilatation / APC / Stentimplantati-

on
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Die Vorbereitung der Trainingskurse mit dem Erlanger Ausbil-
dungssimulator und dem Endo-Trainer ist sehr aufwendig, da
Schlachtorgane fir die Simulation herangezogen werden, die far
jeden Trainingskurs speziell beschafft, gereinigt und prapariert
werden mussen. Die Organe mussen zudem tiefgefroren gela-
gert und fachgerecht entsorgt werden [31]. Ein weiterer Nachteil
im Vergleich zu kinstlichen Organen ist die Geruchsbeldstigung,
die geringe Haltbarkeit (insbesondere bei hoheren Temperatu-
ren), die damit verbundene Faulnis und die mangelnde Hygiene
der tierischen Organe [30]. Wie beim lebenden Schwein lassen
sich eingreifende Interventionen nur einmal durchfihren. Fir
Muslime und Juden ist, wie bereits erwahnt, der Kontakt mit
Schweinen aus religiésen Grinden verboten. Fir diesen Perso-
nenkreis kommt deshalb ein Training mit den beiden Simulato-

ren nicht in Frage.

5.8.3 Simulatoren aus kiinstlichen Organen

Die dritte Gruppe der Simulatoren arbeitet mit kinstlichen Orga-
nen. Sowohl die Ubungsphantome der Coburger Lehrmittelan-
stalt (CLA) als auch die der Firma KOKEN wie auch der Tubinger
Simulator bestehen aus Kunststofforganen. Im Vergleich zu
organischen Modellen bieten die kinstlichen Organe einen
groBBen Vorteil in der Handhabung. Es mUssen keine besonderen
Hygienevorschriften eingehalten werden, die Organe sind jeder-
zeit einsatzfahig und bendtigen in der Vorbereitung keine auf-
wendige Praparation. Ein groBer Vorteil besteht in der Mehr-
fachverwendbarkeit der Organe. Die Kunststofforgane ermdogli-
chen zudem eine anatomisch korrekte Simulation, da die einzel-

nen Organe anatomiegerecht und den organischen Eigenschaf-
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ten entsprechend hergestellt werden kénnen. Ein weiterer Vor-
teil liegt darin, daB pathologische Befunde gezielt integrierbar
sind.

Das Ubungsphantom der CLA besteht im oberen Gastrointe-
stionaltrakt aus starrem und formstabilem Kunstoff, der der Rea-
litat in seiner Konsistenz in keiner Weise entspricht. Aufgrund
der mangelnden Elastizitdt des Materials kénnen die Organe
nicht mehr kollabieren und lassen keine Luftinsufflation Gber das
Endoskop zu. Darin besteht ein entscheidender Nachteil fir die
realistische Simulation.

Das Ubungsphantom der CLA fur den oberen Gastrointestinal-
trakt ist in den Simulationsmdglichkeiten eingeschrankt, weil
keine pathologischen Befunde integriert werden kénnen und
das Ubungsphantom nicht interventionsféhig ist. Das bedeutet
in der Folge, dal3 kein realistisches Komplikationsmanagement
trainierbar ist, da auf Komplikationen nicht mit einer angemes-
senen Therapie reagiert werden kann (z.B. Blutstillung durch
thermische oder injektive Verfahren). Ferner kénnen die Unter-
suchungsbedingungen nicht variiert werden, weil nur ein fest
verankertes Organsystem zur Verflgung steht. Zusammenfas-
send ist festzuhalten, daB laut Leistungsspezifikationen der
Coburger Lehrmittelanstalt an den Ubungsphantomen folgende
Untersuchungen durchgefihrt werden kénnen [9]:

e Gastroskopie

e Flexible und starre Bronchoskopie

e ERCP mit Kontrastmittelinstillation in den Pankreasgang,

wobei es sich hierbei um einen einfachen Plastikschlauch
handelt.
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In das Bronchoskopiephantom der CLA kénnen darUber hinaus
pathologische Befunde integriert werden, die jedoch nicht inter-
ventionsfahig sind. Das Ubungsphantom ist laut Herstelleranga-
ben fur folgende Untersuchungen konzipiert [9]:

e Flexible und starre Bronchoskopie

e Autofluoreszenz-Bronchoskopie
Wie mit den bisher dargestellten Kunststoffphantomen kénnen
auch mit den Phantomen der Firma KOKEN nur diagnostische
Untersuchungen durchgefthrt werden. In das Gastroskopie-
Ubungsphantom sind verschiedene pathologische Befunde inte-
grierbar. An dem ERCP-Ubungsphantom kann nur die Sondie-
rung der Papilla Vateri gelbt werden. Eine Réntgenkontrastmit-
telinstillation ist jedoch nicht mdglich, da kein Gallengang- und
kein Pankreasgangsystem vorhanden sind. Das Modell ist daher
flr das Training in der ERCP nur sehr eingeschrankt einsetzbar.
Laut Hersteller sind mit den Ubungsphantomen der Firma
KOKEN folgende Untersuchungen durchfuhrbar [38-40]:

e Bronchoskopie

e Gastroskopie und ERCP

e Coloskopie
Der TUbinger Simulator weist im Vergleich zu den bisher darge-
stellten Modellen eine Reihe von Vorteilen auf, insbesondere in
der Materialbeschaffenheit und den diagnostischen und thera-
peutischen Einsatzmdglichkeiten. Die Organe bestehen aus
Latex. Mit diesem Material lassen sich die Organeigenschaften
sehr gut simulieren. Die Latexorgane kollabieren realitatsgetreu
und kénnen mittels Luftinsufflation aufgeblasen werden, des-
halb kann das Vor- und Zurickspiegeln mit dem Endoskop reali-

stisch simuliert werden. Die mit Lubricant eingesprihten Latex-
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segmente weisen eine Gleitreibung auf, die der natlrlichen
Gleitreibung der Organe entspricht.

Die Aufhangung fixiert die Organe in der korrekten anatomi-
schen Position und erzeugt gegenlber dem Endoskop einen
Widerstand, der den natUrlichen Organwiderstand exakt simu-
liert. Analog zur realen Untersuchungssituation kann die Passa-
ge mit dem Endoskop durch eine extrakorporale Geratefiihrung
von auBen unterstitzt werden, damit ist ein zentraler Teil des
Teamtrainings in der Simulation realisierbar.

Ein besonderer Vorzug des flexiblen Halterungssystems liegt
darin, daB verschiedene Normvarianten konfiguriert werden
kénnen und dadurch verschiedene Schwierigkeitsgrade in den
Untersuchungsbedingungen simulierbar sind [30]. Fur die ERCP
ist der TUbinger Simulator mit einer réntgendichten Wirbelsdule
ausgestattet, die die Voraussetzung fir ein anatomiegerechtes
Rontgenbild schafft. Im Unterschied zu allen bisher dargestellten
Modellen kénnen am Tubinger Simulator systematisch interven-
tionsfahige pathologische Befunde integriert werden. Dieser
Umstand erlaubt die Simulation von Interventionen und ermég-
licht ein realistisches Training des Komplikationsmanagements
[30]. Mit dem Tubinger Simulator kénnen folgende Eingriffe
simuliert werden [30, 31]:

e Gastroskopie

e Coloskopie

e Bronchoskopie

e ERCP EPT, EST

e PEG-, EPJ-Implantation

e Tumortherapie (Biopsie, APC, Ballondilatation, Stentimplan-

tation)
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e Polypektomie

e Endoskopische Blutstillung: Injektionsverfahren (Fibinkleber-
injektion), thermische Verfahren (APC), und mechanische
Verfahren (Clip)

5.8.4 Computersimulatoren

Die vierte Gruppe umfal3t Computersimulatoren. Endoskopische
Eingriffe werden mit Hilfe eines Computerprogramms und eines
Dummy-Endoskopes simuliert.

Der RIES-Simulator wird in der Literatur als noch nicht zufrie-
denstellend bewertet [53]. Ein Hauptproblem ist, dal3 die Endo-
skopiebilder mit den Bewegungen des Endoskopes nicht exakt
Ubereinstimmen.

Der neu auf den Markt gekommene GI Mentor von der Firma
Simbionix liefert bereits eine synchrone Bildfolge. Simbionix ver-
wendet fur die Simulation eine 3D-Computeranimation. Die
Anatomie kann zwar in der Textur naherungsweise wiedergege-
ben werden, die geometrische Nachbildung wirkt jedoch immer
noch kinstlich. Uber das Endoskop ist bei beiden Computersi-
mulatoren eine sensorische Rickmeldung weitgehend realisiert,
die jedoch noch lange nicht der Haptik des naturlichen Gewebes
entspricht [30]. Interventionen sind bisher nur visuell realisiert,
d.h. die sensorische Ruckmeldung Uber die Arbeitsgerate ist bis-
her nicht implementiert. Deshalb lassen sich Handling und Fin-
gerspitzengefihl mit diesen Modellen bisher nicht annahernd
adaquat trainieren [30].

Zusammenfassend betrachtet, kbnnen am Gl Mentor folgende
Interventionen in sehr eingeschrankter Form simuliert werden
[63]:
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* Biopsie

e Polypektomie

e APC

e ERCP

e Blutstillung
Ein Vorzug des computersimulierten Trainings liegt darin, daf3
Untersuchungen und Interventionen beliebig oft wiederholt
werden kénnen und zudem die Reproduktion des kunstlichen
Gewebes entfallt [30]. Die durchgefthrten Untersuchungen kon-
nen gespeichert und damit im nachhinein detailgetreu und unter
fachkundiger Anleitung analysiert werden [30]. Die computerer-
faBten konkreten Fallbeispiele erlauben auBerdem eine patien-
tennahe Trainingssituation (Krankengeschichte, pathologische
Befunde, Untersuchungsverlauf).

Ein weiterer Vorzug der Computersimulation besteht darin, daf3
Simulationsparameter (z.B. Schwierigkeitsgrade) flexibel veran-
derbar sind, dardber hinaus stehen neben dem Trainingsmodus
Test- und Prifungmodi fur die Erfolgskontrolle zur Verfigung,
die auf implementierte Resourcen zurtckgreifen kénnen [30].
AuBerdem bietet Simbionix neben ausfthrlichen Internetinfor-
mationen mit Videobeispielen die Option fur Online-Monitoring
und -Aktualisierung des vorinstallierten GI-Mentors [63]. In Folge
technischer Inovation wird das Simulationsangebot zunehmend
erweitert. Anfanglich konnten nur die therapeutischen Eingriffe
Polypektomie und Biopsie simuliert werden. Mittlerweile sind ein
Blutungs- und ein ERCP-Modul als Zusatzmodule erhaltlich [63].

Einschrankend ist festzuhalten, daB der GI-Mentor der Firma

Simbionix ein realistisches Teamtraining nicht zulaBt, da eine
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extrakorporale Geratefihrung an dem Fiberglas-Torso nicht

simulierbar ist.

5.8.5 Simulation der ERCP
Die ERCP kann derzeit nur an folgenden Simulatoren vollstandig
durchgefihrt werden:

e | ebendes Schwein

e Erlanger Ausbildungssimulator und Endo-Trainer

e TUbinger-ERCP-Simulator

e RIES und Simbionix GI-Mentor
Die Ubungsphantome der Firma KOKEN und der Coburger Lehr-
mittelanstalt eignen sich fir die ERCP nicht. An diesen Modellen
kann nur die Sondierung der Papille simuliert werden.

Das lebende Schwein ist als Simulator ethisch umstritten, im
praktischen Einsatz mit hohem Betreuungsaufwand verbunden
und, anatomisch gesehen, in den entscheidenden Punkten fir
die Simulation menschlicher Organe nicht annahernd realitats-
getreu. Zudem eignet sich das lebende Schwein nicht fir ein
umfassendes Training mit hoher Teilnehmerzahl.

Der Erlanger Ausbildungssimulator fir interventionelle Endo-
skopie (EASIE) und der Endo-Trainer weisen ahnliche Einschran-
kungen auf wie das lebende Schwein als Versuchstier. In erster
Linie mangelt es an einer anatomischen Ubereinstimmung der
Organe. Weitere Nachteile sind die Geruchsbeladstigung, die
geringe Haltbarkeit und die damit verbundene Faulnis sowie die
mangelnde Hygiene der tierischen Organe [30]. Die diagnosti-
sche ERCP kann an den Organen mehrfach simuliert werden.
Interventionen, wie die Papillotomie, kénnen jedoch pro Prapa-

rat nur einmal durchgefthrt werden.
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Die Computersimulation ist eine zukunftsweisende Trainings-
maoglichkeit, die, weitere technische Inovationen vorausgesetzt,
erhebliche Vorteile gegeniber analogen Simulatoren mit sich
bringen kénnte. Der Robotics Interactive Endoscopy Simulator
(RIES) ist einer der ersten Computersimulatoren in der Endosko-
pie, an dem die ERCP simuliert werden kann. Die Simulationser-
gebnisse sind heute aber noch nicht zufriedenstellend. Zum
einen bestehen Schwachstellen in der visuell korrekten Abfolge
der Endoskopiebilder und ihrer prazisen Korrelation mit den
Endoskopbewegungen, zum anderen entspricht das sensorische
Feedback am Endoskop bei weitem noch nicht den sensorischen
Rickmeldungen natirlicher Organe [30].

Mit dem neuentwickelten ERCP-Modul des Simbionix GI-Men-
tors konnen alle wichtigen Interventionen visuell simuliert wer-
den. Da es bis jetzt jedoch noch keine force-feedback-Einheit fiir
die therapeutischen Eingriffe gibt, eignet sich der GI-Mentor im
derzeitigen Entwicklungsstadium noch nicht fur das Fortge-
schrittenentraining. Das aktuelle System bietet jedoch ein gutes
Training fUr den Einstieg von Anfanger.

Am TUbinger Simulator a6t sich die ERCP anatomieadaquat
simulieren. Im Unterschied zu allen anderen Simulatoren kénnen
pathologische Befunde gezielt integriert werden [30], auBerdem
kénnen in der therapeutischen ERCP beliebig viele Papillotomien
durchgefihrt werden, d.h. zugleich, daB Trainingskurse mit
mehreren Teilnehmern an einem Phantom durchfihrbar sind.

AbschlieBend ist festzuhalten, dal3 der Tubinger Simulator im
Vergleich der dargestellten Modelle die anatomisch addquateste
und therapeutisch umfassendste Simulation ermdéglicht [30]. Er

ist zudem der bisher einzige Simulator, in den pathologische
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Befunde integriert werden kénnen, die realitatsgetreue Interven-

tionen erlauben [30].
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In der TUbinger chirurgischen Endoskopie werden seit 1989
Simulatoren fur das Training in der Endoskopie entwickelt [3, 22,
24 - 28, 30]. In einer ersten Entwicklungsstufe entstanden ein
Modell fir den unteren GI-Trakt [58] und ein Modell fir den
oberen Gl-Trakt [4]. In einer zweiten Entwicklungsstufe (1998)
wurde das kiinstliche Gewebe ArtitexR [37] hergestellt.

Darauf aufbauend wurde im Rahme dieser Arbeit ein Simulator
fur die diagnostische und therapeutische ERCP entwickelt. Die
vorhandenen Modelle fir den oberen und unteren Gastroin-
testinaltrakt wurden optimiert und in ein modular aufgebautes
Gesamtsystem integriert. Das Gesamtsystem erlaubt die anato-
mieadaquate Simulation der Gastroskopie, Coloskopie, Broncho-
skopie und der ERCP.

Im Rahmen der therapeutischen Endoskopie kénnen an Inter-
ventionen die Papillotomie, Polypektomie, Tumortherapie (APC,
Ballondilatation, Stentimplantation), PEG-Implantation und
Blutstillungsverfahren wie APC, Fibrinklebung, Clipverfahren
und Endoloop realitatsgetreu trainiert werden.

Das ERCP-Modul besteht aus einem Muindungssystem und
einem Gangsystem. Das Simulationsangebot umfaf3t die Sondie-
rung der Papille, die Kontrastmittelfillung des biliopankreati-
schen Gangsystems und die Papillotomie. In das System sind
zwei Typen von Papillen integrierbar, die jeweils unterschiedli-
chen Anforderungsprofilen gerecht werden:

Fur die diagnostische ERCP wird eine nicht interventionsfahige
Latexpapille verwendet, die sehr stabil ist und sich deshalb ins-

besondere fur Anfdngerkurse eignet.
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Die therapeutische ERCP wird an einer Papille aus Hihnerherz
simuliert. Im Vergleich zur getesteten Artitexpapille ist die Papil-
le aus HUhnerherz bei Kantlierungsversuchen stabiler und zeigt
bei der Applikation von HF-Strom realitatsgetreue Ergebnisse
(praziser Schnitt mit scharfen Schnittrandern und gelb-braune
Koagulationszone).

Die Kontrastmittelinstillation laBt sich an dem aus Latexschlau-
chen hergestellten biliopankreatischen Gangsystem angemessen
simulieren und liefert anatomieaddaquate Rontgenbilder.

Das Gesamtsystem flr die flexible Endoskopie wurde aus
einem gleichbleibenden Torso-Grundgestell mit Standardkompo-
nenten und variablen Modulen fir die Organkomponenten auf-
gebaut. Integrierbar sind die Organe des oberen und unteren
Gastrointestinaltraktes, ein Bronchialsystem der Coburger Lehr-
mittelanstalt und das hier entwickelte biliopankreatische Gang-
system.

Mit Latex wurde ein Material gefunden, das die Anforderungen
an die realtitatsgetreue Simulation kinstlicher Organe in hohem
Mal3e erflllt. Die mit Latex erstellten Organe sind abformgenau,
die Latexsegmente entsprechen detailgetreu den anatomischen
Vorgaben.

Die durchgefihrten Tests zeigen, daB sich Latex auch fir die
Herstellung sehr kleiner Organsegmente eignet und farbgetreue
Organsegmente herstellbar sind.

Die Simulation der HF-chirurgischen Effekte konnte mit der
Entwicklung von Artitex® Typ | und Il geldst werden.

Artitex® Typ | eignet sich fur die Simulation der Gewebekoagu-

lation, die bei der Tumortherapie im Vordergrund steht, ArtitexR
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Typ Il fir die Simulation der Gewebetrennung, die bei der
Polypektomie gefordert ist.

Der Vergleich mit den untersuchten Simulatoren (Versuchstiere,
Biosimulationsmodelle, Simulatoren aus kinstlichen Organen
und Compiutersimulatoren) zeigt, dal3 der Tubinger Simulator
derzeit die anatomisch adaquateste und therapeutisch umfas-
sendste Simulation in der flexiblen Endoskopie ermdéglicht [30].
Er ist zudem der bisher einzige Simulator, in den pathologische
Befunde integriert werden kénnen, die realitatsgetreue Interven-

tionen erlauben [30].
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