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Einleitung 1

1 Einleitung

1.1 Das kolorektale Karzinom

Im Jahr 2012 wurde die Inzidenz des kolorektalen Karzinoms (KRK) auf etwa
1,4 Millionen Falle weltweit geschatzt (1). Damit ist das KRK nach Bronchial-
und Mammakarzinom die dritth&ufigste Tumorentitat weltweit. Laut dem Robert
Koch-Institut und dem deutschen Krebsregister erkrankten in Deutschland im
Jahr 2012 etwa 33.740 Manner und 28.500 Frauen am KRK (2). In etwas mehr
als 60 % der Falle waren das Kolon und in etwa 30 % das Rektum befallen (2).
Dartber hinaus waren mit etwas weniger als 10 % der rektosigmoidale
Ubergang und der Analkanal betroffen (2). Aufgrund der unterschiedlichen
Tumoreigenschaften und den sich daraus ergebenden therapeutischen
Konsequenzen wird das KRK in das Kolonkarzinom und das Rektumkarzinom
unterteilt (3, 4). Das Rektumkarzinom bezieht sich auf den Bereich von der
Anokutanlinie bis einschlie3lich 15 cm nach aboral (gemessen mit einem
starren Rektoskop), dariber hinaus handelt es sich um ein Kolonkarzinom,
welches sich auf die gesamte Lange des Kolons einschlie3lich des colon
sigmoideum bezieht (5). Sowohl beim Kolon, als auch beim Rektumkarzinom
bildet die chirurgische Entfernung der Tumoren eine tragende Saule des
kurativen Konzepts (4, 6). Das Kolonkarzinom wird in der Regel zunachst
operativ entfernt (4). Ab dem Stadium Il kann zusatzlich eine adjuvante
Chemotherapie erfolgen, ab Stadium Il ist diese bei einer RO-Resektion
indiziert (4). Beim operativen Vorgehen ist neben der Resektion des Tumors
auch die Anzahl der dabei entfernten und pathologisch untersuchten
Lymphknoten prognoserelevant (7). Die Metastasierung erfolgt beidseitig in die
parakolischen Lymphknoten und entlang der versorgenden Gefal3e. Ein
Resektionsabstand von jeweils 10 cm distal und proximal des Tumors wird fur
eine vollstandige Resektion als ausreichend betrachtet (8). Als empfohlene
Operationen bei rechts- oder linksseitigem Befall des Kolons wird die rechts-
bzw. linksseitige Hemikolektomie angesehen (4). Bei einem zuséatzlichen Befall
des Querkolons kann diese in der erweiterten Form auch mit einer

Transversumresektion einhergehen.
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Beim Befall des Sigmas empfehlen die S3-Leitlinien eine zentrale
Durchtrennung der a. mesenterica inferior, welche fur die Versorgung der
Aa.sigmoidea zustandig ist (4). Auch hier kann abhéangig vom Befall neben der
Resektion des Kolon-Sigmoideum eine Hemikolektomie links durchgefiihrt
werden. Das Karzinom des Rektums ist mit etwa 30 % eine der haufigsten
Lokalisationen des kolorektalen Karzinoms (2). Die Therapieoptionen hangen
stark vom Stadium und dem Differenzierungsgrad des Tumors ab. So ist laut
der European Society for medical Oncology bei den Karzinomen im
Frihstadium (T1, sm1 NO) eine lokale transanale Resektion die adaquate
Therapie, wenn eine RO-Resektion bei fehlendem Gefalibefall gewahrleistet
werden kann (5). Daruber hinaus ist aufgrund des deutlich hodheren
Rezidivrisikos eine radikale Therapie wie die totale mesorektale Exzision (TME)
indiziert (5), (4), (3).

Ab dem Stadium UICC Il sollte aufRerdem eine neoadjuvante Radio-

Chemotherapie erfolgen (3, 4).

1.2 Die lokale transanale Rektumchirurgie

Die lokale transanale Rektumchirurgie umfasst verschiedene Verfahren, welche
i. d. R. fur die Resektion von Adenomen/Polypen und bdsartigen Karzinomen
des Rektums im Frihstadium (vgl. Kapitel 1.1, S. 1) genutzt werden.

Bei den lokalen Verfahren werden die transanale Exzision (TAE), die transanale
endoskopische Mikrochirurgie (TEM) bzw. die transanale endoskopische
Operation (TEO) und die transanal minimal-invasive Chirurgie (TAMIS)

unterschieden.

Bereits 1985 veroffentlichten Buess et al. die erste Arbeit zur transanalen
endoskopischen Mikrosurgery (TEM) (9). Bis zu diesem Zeitpunkt wurden
transanale Operationen v. a. mithilfe von Analspreizern, z. B. nach Parks, im
Sinne einer TAE durchgefihrt (9).

Bei der TEM wird ein Rektoskop transanal eingefiihrt, durch das Uber

entsprechende Arbeitskanédle sowohl eine stereoskopische Optik eingebracht,
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als auch mit einem eigens fur diese Anwendung konzipierten Instrumentarium

operiert werden kann.

Zusatzlich erfolgt Uber einen weiteren Anschluss eine Insufflation des Rektums.
V. a. die Insufflation und die stereoskopische Optik gewahrleisteten eine
bessere Einsicht auf das Operationsgebiet. Auch konnten mit der TEM im
Gegensatz zur TAE Tumoren operiert werden die deutlich proximaler im

Rektum lokalisiert sind (6).

In den folgenden Jahren etablierte sich die TEM als ein geeignetes Verfahren
insbesondere fur die Entfernung von breitbasigen benignen Tumoren des
Rektums. Allerdings war die TEM wahrscheinlich aufgrund der hohen
Materialkosten und des notwendigen hohen Lernaufwandes i. d. R. nur den
spezialisierten Zentren vorbehalten und die TAE blieb insgesamt das weiter

verbreitete lokale Verfahren (10).

Moore et al. untersuchten 2009 in einem Review verschiedene Arbeiten, die
den Vergleich der TEM mit der klassischen TAE zum Gegenstand hatten (11).
Sie konnten zeigen, dass die TEM gegenuber der TAE in Bezug auf die
Rezidivrate innerhalb der ersten 5 Jahre deutlich Gberlegen ist (5 % gegenuber
27 %). Auch waren die Rander der exzidierten Praparate mit der TEM deutlich
haufiger tumorfrei (90 % gegenuber 70 %) und der Tumor unversehrt (90 %

gegenuber 65 %).

Im Jahr 2010 wurde dann von Atallah et al. die ,transanal minimally invasive
surgery“ (TAMIS) als Weiterentwicklung der TEM vorgestellt (12). Die
Arbeitsgruppe stellte in ihrer Studie die Ergebnisse von sechs transanalen
Exzisionen an Patienten vor. Die Operationen erfolgten dabei durch einen

transanal eingebrachten SILS-Port.

Bei der TAMIS handelt es sich also um eine Hybrid-Technik aus der TEM und
der laparoskopischen single incision surgery. Die Vorteile der transanalen
Operation mit einem laparoskopischen single incision-System liegen dabei v. a.
in der besseren Anwendbarkeit. Es entfallen neben den hohen Kosten fur die
Anschaffung auch das notwendige Training im Umgang mit dem spezialisierten

Instrumentarium, welches fir die Anwendung der TEM notwendig ist. Das zeigt
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sich auch in der reduzierten OP-Zeit, die bereits bei den ersten sechs
durchgefiihrten TAMIS Operationen mit einer mittleren Operationszeit von 86
Minuten beschrieben wurde (12). Im Gegensatz dazu ist die mittlere OP-Dauer
bei der TEM mit 120-140 Minuten angegeben (12). Es ist also von einer
deutlichen Reduktion der OP-Zeit durch die TAMIS auszugehen, welche sich
positiv auf das postoperative Ergebnis auswirken sollte. Zusatzlich ist der aus
flexiblem Kunststoff gefertigte SILS-Port mit 30 mm im Durchmesser deutlich
kleiner und weicher als das 40 mm im Durchmesser messende starre
Rektoskop der TEM. Dadurch kdnnte auch das Trauma fir den Anal-Sphinkter
im Gegensatz zu den starren Rektoskopen der TEM bzw. TEO reduziert

werden.

Neben der Anwendung der TAMIS fur die lokale Exzision veroffentlichten
Atallah et al. 2013 mehrere Fallberichte, in denen sie weitergehende
Anwendungen der TAMIS dokumentierten (13). So konnten mithilfe der TAMIS
eine rektourethrale Fistel und eine Dieulafoy-Lasion operativ versorgt sowie ein
Fremdkorper aus dem Rektum entfernt werden. Au3erdem wurde in der Arbeit
Uber die Durchfuhrung einer totalen mesorektalen Exzision (TME) mit der
TAMIS und einem zusatzlichen laparoskopischen Zugang berichtet (vgl. Kapitel
1.3.1, S. 4).

1.3 NOTES und die transanale Rektum-Sigma-Resektion

1.3.1 NOTES

NOTES steht fur Natural Orifice Transluminal Endoscopic Surgery und
bezeichnet die Nutzung naturlicher Korpertffnungen als operativen
Zugangsweg. Damit stellt NOTES eine Weiterentwicklung in der minimal-
invasiven Chirurgie dar, welche das Ziel hat, die Operationszeiten und das
korperliche Trauma weiter zu reduzieren sowie das postoperative Outcome zu
verbessern. Zuséatzlich kdnnen durch die Nutzung nattrlicher Korperdffnungen
neue Zugangswege zu Organen und intrakorporalen Strukturen erschlossen

werden.
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2004 wurde diese Art des operativen Zugangs erstmalig von Kalloo et al.
vorgestellt (14). Den Autoren ging es darum aufzuzeigen, dass perorale
Zugange ohne zusatzliche Inzisionen der Haut technisch méglich und sicher
sind. Hierzu wurden erfolgreich 17 transgastrale Operationen an Schweinen
vorgenommen, bei denen die peritoneale Hohle exploriert und die Leber
biopsiert werden konnte.

Noch im selben Jahr veroffentlichten Park et al. eine Arbeit, in der sie acht
Cholecystektomien am Schweinemodell durchfiihrten (15). Dabei konnte in drei

Fallen auRerdem erfolgreich eine biliogastrale Anastomose angelegt werden.

2006 wurde dann von Kantsevoy et al. die erste Versuchsreihe vorgestellt, in
der ein transkolonaler Zugang demonstriert wurde (16). Sie konnten in sechs
Versuchen am Schweinemodell eine Inzision in der Kolonwand erfolgreich zur

Exploration der Peritonealhdhle nutzen.

Kantesevoy et al. verdffentlichten 2006 zuséatzlich einen Bericht Uber eine
Versuchsreihe, in der erfolgreich eine transgastrale Splenektomie am
Schweinemodell durchgefiihrt wurde (16). Im Verlauf entwickelten sich weitere
Verfahren und  Zugangswege, allem voran die transvaginalen
Operationstechniken. 2007 wurde von Marescaux et al. die erste transvaginale
Cholezystektomie am Menschen als Fallstudie verétffentlicht (17). Sie fuhrten an
einer Patientin eine Cholezystektomie bei symptomatischer Cholezystitis durch,
ohne dabei auf laparoskopische Techniken Uber die Bauchdecke zuriickgreifen
zu mussen. Lediglich die Insufflation erfolgte mit einer Nadel Uber die
Bauchdecke. Zornig et al. fuhrten im selben Jahr ebenfalls eine transvaginale
Cholezystektomie mit ausschlielich starrem laparoskopischem Instru-
mentarium durch (18). Dabei wurde sowohl Uber einen transvaginalen Zugang
als auch uber einen zusatzlichen periumbilical eingebrachten Arbeitstrokar
gearbeitet. Die Operation in hybrider NOTES-Technik dauerte 85 Minuten und
es kam im Verlauf zu keinerlei Komplikationen. Im folgenden Jahr
veroffentlichten Zornig et al. eine Arbeit Gber eine Serie von 20 Operationen an

Patientinnen, welche in derselben Hybrid-Technik durchgefiihrt wurden (19).
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Auch hierbei waren die Operationen erfolgreich, ohne dass es zu
weitergehenden Komplikationen kam.

2013 berichteten Atallah et al. dann in einer Fallstudie Uber die erste TME,
welche mithilfe der TAMIS (vgl. Kapitel 1.2, S. 2) im Sinne einer hybriden
transanalen NOTES-Technik durchgefuhrt wurde (13). Dabei mobilisierten sie
Uber einen laparoskopischen Zugang das Sigma und die linke Kolonflexur,
ligierten die mesenterialen GefdlRe und praparierten das Rektum bis zur
mesenterialen Grenze. Anschlielend erfolgte transanal Uber die Huille des
TAMIS-GEL-Point-Path  der  Verschluss des Rektums mit einer
Tabaksbeutelnaht (TBN). Danach konnte das Rektum inklusive des
Mesorektums transanal prapariert und entfernt werden. Die Pathologie
bestdtigte im Folgenden eine erfolgreiche RO-Resektion. Bis zur
Veroffentlichung (etwa 3 Monate nach Rickverlagerung des protektiven
lleostomas) waren keine weiteren Anhalte auf Rezidive oder Komplikationen

nachweisbar.

Da Deutschland auf dem Gebiet der Weiterentwicklung der NOTES eine
mafgebliche Vorreiterrolle einnahm, wurde 2008 von der Deutschen
Gesellschaft fiur Allgemein- und Viszeralchirurgie e.V. (DGAV) ein nationales
NOTES-Register (GNR) aufgebaut. Allen Kliniken wurde eine Online-Plattform
zur Verflgung gestellt, in der sie die Daten ihrer NOTES-Eingriffe anonym
eintragen konnen. Das deutsche NOTES-Register ist mittlerweile die weltweit
groRte  Offentliche Datenbank fir NOTES-Operationen (20). 2014
veroffentlichten Lehmann et al. die Auswertung der bis zum November 2013
eingegangenen Daten (21). Es gingen 2.992 Falle in die Analyse ein. In den
Uberwiegenden Féllen (88,7 %) war die Gallenblase das Zielorgan der NOTES-
Operationen. Es handelte sich hierbei nur um transvaginale Operationen und
damit ausschlief3lich um weibliche Patienten. Der Appendix war in 6,1 % das
Operationsziel und in 5,1 % wurde das Kolon operiert. Alle bis dahin im
NOTES-Register eingegangenen Eingriffe wurden in hybrider NOTES-Technik
operiert, d. h. es wurde in den beschriebenen Féllen mindestens ein

Arbeitstrokar durch die Bauchdecke eingebracht.
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2014 vertffentlichten Lehmann et al. auRerdem eine separate Auswertung der
bis zum Oktober 2013 eingetragenen NOTES-Operationen am Kolon (20). Es
gingen Daten zu 139 Operationen in die Auswertung mit ein. 87,8 % der
Operationen wurden in transvaginaler Hybrid-Technik durchgefihrt. Im
Gegensatz dazu kam nur bei 12,2 % der Operationen eine transrektale Hybrid-
Technik zur Anwendung. Obgleich die transrektalen Operationen langere OP-
Zeiten und einen langeren postoperativen Krankenhausaufenthalt aufwiesen,
wurden bei dieser Technik keinerlei intraoperative Komplikationen beschrieben.
Diese waren bei der transvaginalen Technik in 3,3% der Falle aufgetreten. Auch
die Rate an postoperativen Komplikationen war bei der transrektalen
Operationstechnik mit 11,8 % gegeniber 12,3 % bei der transvaginalen Technik
etwas niedriger. Ferner wurde bei der transrektalen Operationstechnik in
keinem Fall zur klassischen Laparoskopie gewechselt, wohingegen dies bei der
transvaginalen Technik in 4,1% der Falle notwendig war. Insgesamt geht
daraus eine bis zu diesem Zeitpunkt mit den etablierten Verfahren
vergleichbare Morbiditat bei bisher nicht beschriebener Mortalitat hervor (20).
Der groRe Vorteil eines transrektalen Verfahrens gegentuber dem
transvaginalen Verfahren stellt zusatzlich die Geschlechtsunabhangigkeit dar.

Zorron et al. zeigten 2010 in einer Multicenter-Studie, dass die transvaginale
Cholezystektomie auch international die am haufigsten durchgefihrte NOTES-
Operation ist (22). In die Studie gingen zwischen 2007 und 2010 die Daten Uber
die NOTES-Operationen aus 18 Zentren in 9 verschiedenen Landern ein. Es
wurden 362 Falle in der Auswertung analysiert. Dabei waren 66,3 % der
Operationen transvaginale Cholezystektomien, gefolgt von transvaginalen
Appendektomien (10,2 %) sowie transgastralen Cholezystektomien (8,01 %).
Es wurde in der gesamten Studie keine transrektale Operation registriert.
Intraoperative Komplikationen traten in 5,8 % und postoperative Komplikationen
in 3,04 % der Falle auf.

Seit der Veroffentlichung der ersten NOTES-Operationen von Kalloo et al. 2004
(14) hat es eine Vielzahl von Versuchen zu unterschiedlichen NOTES-
Operationszugangen und -Techniken gegeben. Trotzdem gibt es derzeit in den
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meisten Fallen noch keinen einheitlichen Standard in Bezug auf das operative
Vorgehen und die Operationstechniken.

Die weltweit haufigste NOTES-Operation stellt weiterhin die transvaginale
Cholezystektomie dar (22).

1.3.2 Die transanale Rektum-Sigma-Resektion

Im Rahmen des fortschreitenden Ausbaus der Techniken von TEM und TAMIS
sowie der NOTES-Operationen wurde auch die Technik der totalen transanalen

NOTES-Operationen weiterentwickelt.

Bereits 2007 zeigten Whiteford et al., dass eine transanale Sigmoid-Resektion
mit Lymphadenektomie grundséatzlich moglich ist (23). Dabei fuhrten sie
erfolgreich die transanale Sigma-Resektion mit en-bloc-Lymphadenektomie an
drei mannlichen Leichen durch. 2008 demonstrierten Sylla et al. in einer Studie
die erfolgreiche Rekto-Sigmoid-Resektion an 9 Schweinen (24). In beiden

Studien wurde mit dem TEM-Instrumentarium operiert (23, 24).

2010 veroffentlichten Bhattacharjee et al. aus der eigenen Arbeitsgruppe eine
experimentelle Versuchsreihe, in der sowohl 12 transanale Rektum-Sigmoid-
Resektionen als auch 20 transanale Anastomosen mit dem Stapler und 27
transanale Anastomosen mit der Hand erfolgreich durchgefiihrt und untersucht
wurden (25). Die Anastomosen erwiesen sich in beiden Gruppen in jeweils nur
einem Fall als undicht. Die Operationen erfolgten dabei an Rinderdarmen
welche in den Tubinger Trainer, einem Drahtgittermodell, welches der Anatomie
des menschlichen Situs nachempfunden ist, eingespannt wurden (25, 26). In
den néachsten Jahren wurden transanale Operationen auch vermehrt an
Patienten durchgefuhrt. Dabei war jedoch immer eine zusatzliche
laparoskopische Intervention notwendig, um die Bestandigkeit der Gefaliligatur
sicherzustellen und Uber die Lésung der linken Kolonflexur sowie des Sigmoids
eine ausreichende Lange an mobilisiertem Dickdarm fir eine spannungsfreie

Reanastomosierung zu gewahrleisten (27-29).

2013 veroffentlichten Leroy et al. dann die bisher erste totale transanale

mesorektale Exzision als Fallbericht (30). Es wurde eine 56-jahrige Frau mit
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einer Raumforderung im mittleren Drittel des Rektums operiert. Auch hier
erfolgte zunachst der Verschluss des Rektums mit einer Tabaksbeutelnaht
(TBN), um anschliel3end das Rektum und das Sigmoid zu praparieren. Nach
ausreichender Mobilisierung wurde ein 20 cm messendes Resektat mit einem
linearen Stapler abgesetzt und transanal entfernt. AbschlieRend erfolgte
transanal eine Seit-zu-End-Anastomose mit der Hand. Die Operation dauerte
190 Minuten, es entstanden keinerlei intraoperative Komplikationen. Die
Postoperative Heilung wird, bis auf die Bildung eines kleinen Hamatoms im
Bereich des Beckens, als weitestgehend unkompliziert beschrieben. Im Marz
2016 wurde von Wilhelm et al. aus der eigenen Arbeitsgruppe eine transanale
NOTES-Studie am Schweinemodell veréffentlicht, in welcher ein neues, eigens
fur diese Operation konzipiertes Instrumentarium zum Einsatz kam (31). Dabei
handelte es sich um ein verlangertes und gebogenes TEO-Rektoskop
(TEOcured), Welches mit den zugehérigen Instrumenten speziell fur die
Praparation kranial des Promontoriums konzipiert wurde. In der Studie wurden
insgesamt 10 Schweine operiert. Es konnte gezeigt werden, dass die Rekto-
Sigmoid-Resektion in einer reinen NOTES-Technik anspruchsvoll aber regelhaft
moglich ist. 5 von 10 Schweinen wurden in einer Uberlebenszeit-Studie tber
einen Zeitraum von 28 Tagen beobachtet und zweimalig einer Koloskopie und
anschlieBend einer Obduktion unterzogen. Nur in einem Fall zeigte die
Obduktion eine entziindlich fibrotische Veranderung im Bereich des Kolons und

der Anastomose (31).

Es ist also davon auszugehen, dass die transanale NOTES-Operation das
Potenzial besitzt, in Zukunft eine gréRere Rolle in der operativen Versorgung
von Rektumkarzinomen einzunehmen. Dafur ist die kontinuierliche
Weiterentwicklung und Verbesserung der Operationstechnik und des
Instrumentariums wichtig. AuRerdem wird ein gezieltes Training der Operateure
mit dem spezialisierten Instrumentarium zur Verbesserung des operativen

Ergebnisses in Zukunft notwendig sein.
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1.4 Die Lernkurve

Lernen bezeichnet eine Verhaltensanderung, die durch Erfahrungen entsteht
(35) (32, 33). Die Lernkurve ist dementsprechend die ,graphische Darstellung
des Lernzuwachses. Auf der X-Achse wird die Lernzeit bzw. die Anzahl der
Versuche aufgetragen, auf der Y-Achse die Leistung bzw. die Auspragung einer

bestimmten Dimension der Leistung.” (32)

Das bedeutet, dass ein bestimmter Parameter, wie z. B. die Zeit oder die
Fehleranzahl bei einer bestimmten Handlung oder Aufgabe untersucht und Uber
den Verlauf, z. B. die Anzahl der Versuche, aufgezeichnet werden kann, um
damit einen Lerneffekt bzw. eine Lernkurve zu beschreiben. Im Folgenden soll
es um die Lerneffekte und deren Aufzeichnungen bei chirurgischen Aufgaben
gehen. Insbesondere im Rahmen der Entwicklung der minimal-invasiven
Chirurgie sind die Lernkurven bzw. Lerneffekte von chirurgischen Operationen
mit unterschiedlichen Methoden beschrieben worden. Hunter et al. beschrieben
1994 den Lernverlauf beim Training fur die laparoskopische Cholezystektomie
am Schweinemodell anhand der Untersuchung von spezifischen zuvor
definierten Eigenschaften (34). Diesen Eigenschaften wurden dann
Zahlenwerte zugeordnet und diese in Durchschnittswerten vor und nach einem
Training auf die Signifikanz der Unterschiede hin untersucht. Ist ein Unterschied
signifikant, wurde dies als Lerneffekt gewertet. Auf diese Weise untersuchten
auch Dhariwal et al. 2007 den Lernerfolg bei laparoskopischem Training an
Box-Trainern (35). Watson et al. ermittelten 1996 in einer prospektiven Studie
an Uber 280 Operationen eine Lernkurve fir die laparoskopische Funduplicatio
(36). Hierbei wurden die Operationen in zeitlich aufeinanderfolgende Gruppen
eingeteilt, welche dann miteinander verglichen wurden. Zum einen konnten so
der Verlauf aufgezeigt, zum anderen die Unterschiede der einzelnen Gruppen
auf ihre Signifikanz hin untersucht werden. Auch in Bezug auf die TEM wurde in
verschiedenen Arbeiten versucht eine Lernkurve zu ermitteln. Maya et al.
erfassten 2014 in einer Single-Center-Studie die Entwicklung der Fertigkeiten
eines Chirurgen bei TEM-Operationen mit der Hilfe von CUMUS (Kumulative
Summe), eines eigentlich fur wirtschaftliche Prognosen bestimmten

statistischen Analyseverfahrens, und beschrieben damit den Lernerfolg u. a. als
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,Gewebeexzision pro Zeit* (37). Insgesamt gibt es eine Vielzahl von Arbeiten,
die mit unterschiedlichen statistischen Methoden versuchen eine Lernkurve

bzw. einen Lerneffekt zu beschreiben.

Allgemein kann, abhangig von dem untersuchten Parameter, i. d. R. dann von
einem Lerneffekt ausgegangen werden, wenn es zu signifikanten
Unterschieden zwischen den untersuchten Eigenschaften tber den Verlauf der

Zeit bzw. Uber den Verlauf von Wiederholungen kommt.

1.5 Zielsetzung und Arbeitshypothese

Um die transanale Rektum-Sigma-Resektion in Zukunft weiterentwickeln und
optimieren zu konnen, ist es wichtig, neue operative Verfahren und
Instrumentarien fir diese Operation zu entwickeln und den Umgang mit lhnen

ZU trainieren.

In dieser Arbeit sollen die entscheidenden operativen Fahigkeiten fir die
transanale Rektum-Sigma-Resektion in einem standardisierten Verfahren
trainierbar und vergleichbar gemacht werden.

Das eigens zu diesem Zweck entwickelte Modell soll dabei in Zukunft nicht nur
fur das Training eingesetzt werden, sondern auch den Vergleich von
neuentwickelten transanalen Operationssystemen mit klassischen Verfahren

wie dem TEO®-System (Karl Storz GmbH & Co.) erméglichen.

Ziel dieser Arbeit ist es, die entscheidenden operativen Anforderungen bei der
Durchfihrung der transanalen Rektum-Sigma-Resektion zu ermitteln und in
einem neuen, speziell auf diese Operation zugeschnittenen Modell als

standardisierte Trainingsaufgaben umzusetzen.

Fur dieses neu entwickelte Modell soll im Anschluss anhand einer prospektiven
Probandenstudie der Nachweis eines Lerneffektes erbracht und fiur die

einzelnen Aufgabenmodule tGiber insgesamt 5 Versuche beschrieben werden.

Im weiteren Verlauf sollen die weiterfihrenden Aufgaben des Trainingsmodells

mit einem etablierten Modell verglichen werden, um einen Ausblick Uber die
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zukunftige Anwendbarkeit fur das Training der Operationsteilschritte kranial des

Promontoriums zu erbringen.
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2 Material und Methoden

2.1 Methodik der Arbeit

In  der Vorbereitung der Arbeit wurden aufgrund vorhergehender
Untersuchungen in der eigenen Arbeitsgruppe (25, 31), sowie nach
ausfuhrlicher Analyse der Operation durch erfahrene Operateure, welche die
OP bereits an Organmodellen, bei Tieren sowie an humanen Préparaten
durchgeflihrt hatten, 5 zentrale Operationsteilschritte bei der Durchfiihrung der

transanalen Rektum-Sigma-Resektion festgelegt.

Diese Teilschritte erschienen in der Gesamtbeurteilung als technische
Schlusselstellen in der Durchfihrung der Operation. Hierbei handelt es sich um
3 endoluminale Teilschritte sowie 2 Teilschritte, welche kranial des

Promontoriums durchgefihrt werden.

Folgende Operationsteilschritte wurden festgelegt:

1. Zirkulares endoluminales Markieren der Darmwand

2. Zirkulares Praparieren der Darmwand

3. Die Tabaksbeutelnaht

4. Clippen der Vasa mes. inferior kranial des Promontoriums
5. Praparieren / Mobilisieren der linken Kolonflexur

Diese Teilschritte wurden an etablierten Modellen auf ihre technischen
Anforderungen hin analysiert. Die hierbei ermittelten Anforderungskriterien
dienten im Anschluss als Grundlage zur Entwicklung und Fertigung der
Aufgaben- bzw. Trainingsmodule. Diese Trainingsmodule wurden anschliel3end

in eine eigens fur diese Arbeit entwickelte Trainingsbox eingepasst.

Nach der Fertigstellung erfolgte zunachst die Durchfihrung einer

Probandenstudie, um einen Lerneffekt fir die ersten 3 Module aufzuzeigen.

Im Anschluss erfolgte die Durchfiihrung einer Studie zum Vergleich der Module

4 und 5 mit dem bereits etablierten Organmodell.
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[ Analyse der endoluminalen OP — Teilschritte ]

\ 4
[ Analyse der OP — Teilschritte bis zur linken Kolonflexur ]

Y

Entwicklung und Fertigung von Trainingsmodulen fur die endoluminalen
Teilschritte der Operation (Modul 1-3)

Y

Entwicklung und Fertigung von Trainingsmodulen fur die Teilschritte der
Operation kranial des Promontoriums (Modul 4 und 5)

Y

Entwicklung und Fertigung der Trainingsbox und
Einpassen der Trainingsmodule in die Box

Y

Durchfuihren einer Probandenstudie zur Ermittlung eines Lerneffektes
fur die endoluminalen Trainingsmodule (1-3)

Y

Durchfuihrung einer Probandenstudie zum Vergleich der Trainingsmodule kranial des
Promontoriums (4 und 5) mit dem Organmodell

- J

Abbildung 1: Flussdiagramm: Methodik der Arbeit

2.2 Analyse der Operationsteilschritte der transanalen Rektum-
Sigma-Resektion

Der Versuchsaufbau diente zur Ermittlung der Anforderungskriterien der

einzelnen Operationsteilschritte.
Diese Kriterien bildeten im Anschluss die Grundlage zur Entwicklung der

Trainingsbox und der unterschiedlichen Aufgabenmodule.

2.2.1 Die endoluminalen Teilschritte

Der Versuchsaufbau

Far die Durchfihrung der 3 endoluminalen Operationsteilschritte wurde ein
Darmpréaparat tierischen Ursprungs in einer, der Anatomie des menschlichen
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Situs entsprechenden Position, in den Tubinger Trainer eingespannt und
anschlielend operiert.

Fur den Versuchsaufbau wurde zunachst das Darmpraparat vorbereitet. Hierfur
wurde das anale Ende des Praparates um einen Gummiring geschlagen und

mit einer fortlaufenden Naht an diesem befestigt.

Der Gummiring wurde dann durch die Offnung in der Weichgummiplatte des
Tldbinger Trainers, welcher den Analkanal simuliert, nach aul3en gestilpt, um
das Darmpraparat zu fixieren. AnschlieRend wurde das Préparat im kleinen
Becken des Tubinger Trainers entsprechend der anatomischen Lage des
menschlichen Rektums positioniert und mithilfe chirurgischer Klemmen fixiert. In
einem Abstand von etwa 150 mm ab Anus wurde das Darmpréaparat mit einer
Klemme Uber den gesamten Querschnitt abgeklemmt. Dies sollte das Austreten
des insufflierten Gases Uber das orale Ende verhindern. Zusatzlich wurde eine
monopolare Elektrode an das Praparat angeschlossen, um die Nutzung der

Elektrokoagulation zu gewahrleisten.



Material und Methoden 16

; Laparoskopie-Turm |

(
|

| Tubinger Trainer 1

| Darmpraparat \

Vordere Offnung mit Retroskop des TEO®-Systems ’

Abbildung 2: Versuchsaufbau — Analyse der Teilschritte 1-3

Das Rektoskop des TEO-Systems wurde anschlielend Uber die vordere
Offnung der Weichgummiplatte in das Darmpraparat eingefiihrt und etwa
70 mm vorgeschoben. Dann wurde die Einfuhrhilfe entfernt, der Operations-
aufsatz angebracht, die 30°-Optik in den daflr vorgesehenen Arbeitskanal des
Rektoskops eingefuhrt und die Kaltlichtquelle angeschlossen. Vor dem Beginn
der eigentlichen Operation wurde das Darmpraparat insuffliert. Hierfir wurde

ein Druck von 10 mmHg bei einem Flow von 4-5I/min verwendet.

Die Durchfiihrung der Operation erfolgte mit dem TEO-System (Karl Storz
GmbH & Co.). Dabei wurde eine 30°-Optik, unterstitzt von einer Kaltlichtquelle,

genutzt.

Das fiur die Durchfiihrung verwendete Instrumentarium ist in Tabelle 1 aufge-
fuhrt.
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Operationsteilschritt | Instrumentarium

Tabaksbeutelnaht — Laparoskopische Nadelhalter (2 Stiick),

— V-Loc™ Fadensystem (V-Loc™ 180, 26 mm %
Kreis Nadel, 15 cm Fadenlange, grin, Covidien,
Deutschland GmbH)

Markierungspunkte — Laparoskopischer Elektrohaken

Vollwandresektion — Laparoskopischer Greifer
— Laparoskopische gekropfte Schere

Tabelle 1: Instrumentarium — Analyse der Aufgabenteilschritte 1-3

Alle Durchfiihrungen wurden mit der AIDA® (Karl Storz AIDA® — Advanced
Image and Data Acquisition) aufgezeichnet, um spater die Bewegungen und

das Handling reevaluieren zu kdnnen.

Die Versuchsdurchfiihrung

Zunachst erfolgte der Verschluss des Schweinekolons mit der TBN,
anschlieBend wurde die Transsektionslinie mit dem laparoskopischen
Elektrohaken markiert und dann die Darmwand im Sinne einer
Vollwandresektion durchtrennt. Wéahrend der Operation wurde Protokoll tber

die wichtigsten Erkenntnisse in Bezug auf die Anforderungskriterien gefthrt.

2.2.2 Die Teilschritte kranial des Promontoriums

Zur Analyse der initial festgelegten Operationsteilschritte kranial des
Promontoriums wurde auf ein etabliertes Modell zurtickgegriffen, welches im
Jahr 2010 von Bhattacharjee et al. vorgestellt wurde (25). Hierbei wurde der
gesamte Operationsablauf an einem Organpaket tierischen Ursprungs
vorgenommen, welches in den Tubinger Trainer eingelegt und in einer der
Anatomie des menschlichen Situs entsprechenden Lage fixiert wurde. Die
Organpakete enthielten Kolon, Rektum, Dunndarm, beide Nieren mit Ureteren
und der Blase sowie das Mesenterium mit den zugehorigen Geféalien. Bei
Organpaketen aus weiblichen Tieren waren z. T. zusatzlich die Ovarien und

Adnexen enthalten.
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Dieses Organmodell kam in dieser Arbeit zweimal zur Anwendung. Zum einen
wurde es zur Analyse der Teilschritte der transanalen Rektum-Sigma-Resektion
genutzt, zum anderen diente es als Vergleichsmodell bei der Studie zum

Vergleich der Trainingsbox mit einem etablierten Modell.

Der Versuchsaufbau

Zunachst wurde der Darm der Organpakete gereinigt. Dann wurde der
Rektumstumpf des Organpaketes an der vorderen Offnung des Tubinger
Trainers mit Faden fixiert, um den Analkanal zu simulieren. Das Rektoskop des
TEO-Systems wurde anschlieRend uber die vordere Offnung in das
Darmpréaparat eingefiihrt und etwa 70 mm vorgeschoben. Danach wurde die
Einfuhrhilfe entfernt, der Operationsaufsatz angebracht, die 30°-Optik in den
dafir vorgesehenen Arbeitskanal des Rektoskops eingefihrt und die
Kaltlichtquelle angeschlossen. Vor dem Beginn der ersten Operationsschritte
wurde das Darmprdparat mit einem Druck von 10 mmHg bei einem Flow von 4

=5 I/min insuffliert.
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Simulation der Zwerchfellkuppeln ]

unterer Nierenpol ]

Darmpraparat mit Mesentrium, Gefaen und Ureteren ]
i V'

Abbildung 3: Versuchsaufbau nach Bhattacharjee et al. (25) — Aufgabenteilschritte 1-5

Die Durchfuhrung der Operation erfolgte im ersten Teil mit dem TEO-System
(Karl Storz GmbH & Co.). Dabei wurde eine 30°-Optik, unterstitzt von einer
Kaltlichtquelle, genutzt. Fur die Fortsetzung der Operation Uber das

Promontorium hinaus wurde auf die TEOcyneq umgestellt (31).

Bei der TEOcuneq handelt es sich um den Prototypen eines Rektoskops,
welches mit dem zugehdrigen Instrumentarium, speziell fur die Operationteil-

schritte kranial des Promontoriums entwickelt wurde (31).

Als Optik diente hierbei ein flexibles Endoskop, welches in den dafir
vorgesehenen Kanal in der TEOcuneq €ingefuihrt wurde. An das Endoskop wurde

eine Kaltlichtquelle angeschlossen.
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TEO,,,., (Rektoskop) |

curved

: Schere_, ., |
{ Greifer_, ., |

Clipapplikator

curved

Flexibles Endoskop

e N

Abbildung 4: Instrumentarium der TEO,neq Mit flexibler Optik

Zusétzlich wurden alle Durchfithrungen mit der AIDA® (Karl Storz AIDA® —
Advanced Image and Data Acquisition) aufgezeichnet, um spater die

Bewegungen und das Handling reevaluieren zu kénnen.

Das fur die Durchfihrung verwendete Instrumentarium ist in Tabelle 2

aufgefuhrt.
Operationsteilschritt Instrumentarium
Tabaksbeutelnaht — Laparoskopische Nadelhalter (2 Stiick),
— V-Loc™Fadensystem (V-Loc™ 180, 26 mm %
Kreis Nadel, 15 cm Fadenlange, grin, Covidien,
Deutschland GmbH)
Markierungspunkte — Laparoskopischer Elektrohaken
Vollwandresektion — Laparoskopischer Greifer
— Laparoskopische gekropfte Schere
Clipping der vasa —  Greifercyned
mesenterica inferior — Clip-Applikatoreyrved
Praparation kranial des | — Greifercyned
Promontoriums — Scherecyned

Tabelle 2: Instrumentarium — Analyse der Aufgabenteilschritte 1-5
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Die Versuchsdurchfiihrung

Zunachst erfolgte der Verschluss des Rektumstumpfes mit der TBN.
Anschlieend wurde die Transsektionslinie zirkular mit einem Elektrohaken
markiert, die Darmwand entlang dieser Markierungen durchtrennt und bis auf
die Hohe des Promontoriums prépariert. An dieser Stelle erfolgte der Wechsel
des Instrumentariums. Die TEOcyed Wurde mit zugehorigem Greifer und Schere
in den simulierten Analkanal eingefiihrt. Im Folgenden wurden die Ureteren und
die vasa mesenterica inferior identifiziert, mobilisiert und mit einem Clip ligiert.
Dann erfolgte die weitere Mobilisation des Kolons bis etwa auf die Hohe der
linken Kolonflexur. Abschlieend wurde die Praparation und das Organpaket
auf die korrekte Platzierung der Clips und die Unversehrtheit angrenzender
Strukturen (insbesondere der Ureteren) untersucht. Wéahrend der Operation

wurde Protokoll Uber die wichtigsten Erkenntnisse in Bezug auf die

Anforderungen an den Operateur gefuhrt.

Darstellung der Operation am Monitor ]

e \*1

anmodell im Tdbinger Trainer (ohne Abdeckung) ]

Abbildung 5: Versuchsdurchfuhrung am Tubinger Trainer
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2.3 Prospektive Probandenstudie zur Ermittlung eines
Lerneffekts fur die endoluminalen Traininsmodule (1-3)

Der Aufbau der Studie

Es wurden 21 Probanden fur die Studie ausgewahlt, deren Lernprozess bei der
Bewaltigung der Aufgaben 1-3 in der Trainingsbox dokumentiert wurden. Dabei

sollte jede Aufgabe 5-mal durchgefuhrt werden.

Fir die Versuchsdurchfihrung wurde der unterschiedliche Schwierigkeitsgrad
der einzelnen Aufgaben bericksichtigt. Die Reihenfolge der Aufgaben wurde so
gewahlt, dass der Anspruch und die Komplexitat mit jeder Aufgabe steigen

sollten.
Es wurde folgende Reihenfolge festgelegt:

1. Aufgabe 1: Modul 1 — ,,Anfahren von Zielpunkten®

2. Aufgabe 2: Modul 2 — ,Zirkulares Schneiden mit Fehlerzahlung*
3a. Vorubungen zur Aufgabe 3: Modul 3 — ,Tabaksbeutelnaht*

3 b. Aufgabe 3: Modul 3 —, Tabaksbeutelnaht"

Es wurden ausschlieBlich Probandinnen und Probanden ohne jegliche
chirurgische Vorerfahrung ausgewahlt. Dieses wurde mit der Hilfe eines Online-
Fragebogens Uberprift, den jede Probandin / jeder Proband zuvor ausfillen

musste (vgl. Anhang, S. 93).

Insgesamt wurden 21 Probandinnen und Probanden (9 weiblich, 12 mé&nnlich)

im Alter zwischen 19 und 29 Jahren in die Studie aufgenommen.

Der Versuchsaufbau

Die Versuche wurden im Trainings-OP der Arbeitsgruppe durchgefihrt. Die
Trainingsbox wurde daflr vor einem Laparoskopieturm auf einem verstellbaren

Tisch angebracht und fixiert.
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Bildschirm (Sicht auf das OP-Feld) ]

Laparoskopie-Turm ]

Trainingsbox

TEO mit Instrumentarium ]

{ Abacus |

Abbildung 6: Proband bei der Versuchsdurchfiihrung

Der Laparoskopie-Turm bestand aus einem Monitor, einer Kaltlichtquelle,

einer Kamera und einer Insufflationseinrichtung. Zusatzlich wurde die Kamera
mit einem Aufnahmegerat (Karl Storz AIDA®) verbunden, um die Operationen
aufzeichnen zu koénnen. Auf dem OP-Tisch wurde linksseitig neben der
Trainingsbox der Abacus fixiert und Uber einen USB-Netzadapter

angeschlossen.

An die auf der rechten Seite des Tisches verlaufende Schiene wurde der
Haltearm (Martin-Arm) fir die TEO angebracht und die TEO an dessen Ende
fixiert. Dadurch wurde gewahrleistet, dass die TEO nur Uber die Mobilisierung
des Haltearmes in ihrer Position verandert werden konnte. Der Proband selber
sal3 vor der Box und bearbeitete mit dem Instrumentarium durch das Rektoskop

die Aufgaben.
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| Bildschirm (Sicht auf das OP-Feld) ]
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Kaltlichtquelle
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TEO mit Instrumentarium
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Haltearm (Martin-Arm)
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i

Abbildung 7: Proband bei der Versuchsdurchfiihrung

Die Durchfiihrung der Operation erfolgte mit dem TEO-System (Karl Storz
GmbH & Co0.KG). Dabei wurde eine 30°-Optik, unterstitzt von einer
Kaltlichtquelle, genutzt.

Das fur die Durchfihrung verwendete Instrumentarium ist in Tabelle 7 aufge-
fuhrt.
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Aufgabenteilschritte | Instrumentarium

Aufgabe 1 — Laparoskopischer Elektrohaken

Aufgabe 2 — Gekropfte Schere
— Greifer (elektrisch isoliert)

Vortbungen/ — Laparoskopische Nadelhalter (2 Stiick),
Aufgabe 3 — Nahtmaterial:

— PDS Il (SH = Plus 2 — 0,26 mm, ¥z Kreis
Nadel, 120 cm Fadenlénge, violett monofil,
resorbierbar, Ethicon — Johnson & Johnson
MEDICAL GmbH, Deutschland)

— PROLENE (SH 0,26 mm, %2 Kreis Nadel, 75
cm Fadenlange, blau, monofil, Ethicon —
Johnson & Johnson MEDICAL GmbH,

Deutschland

Tabelle 3: Das Instrumentarium der Probandenstudie

Die Faden fur die Aufgabe 3 wurden jeweils auf 150 mm gekirzt und mit einer
geknoteten Schlaufe am Fadenende versehen, um die Nutzung eines V-Loc™ —
Fadens zu simulieren. Bei den Aufgaben 1 und 2 wurde der Abacus (siehe 3.2,
Seite 40) zur Fehlerzahlung genutzt. Sowohl das LED als auch der Summer im
Abacus waren bei der Durchfihrung der Aufgaben eingeschaltet, sodass den
Probanden ihre Fehler akustisch und visuell mitgeteilt wurden.

Die Versuchsdurchfiihrung

Fir die Versuchsreihe mit einer Probandin / einem Probanden wurde ein
Zeitraum von etwa 5 Stunden veranschlagt. Zur Vorbeugung einer Verzerrung
der Ergebnisse durch unterschiedliche Beschreibungen und Erklarungen
seitens des Versuchsleiters erfolgte die Erklarung der Versuchsdurchfiihrung
mithilfe eines zuvor verfassten Textes. Es wurde also jeder Probandin / jedem
Probanden der gleiche Text zur Einfihrung und Erklarung des Versuchs
vorgelesen (vgl. Anhang, S. 101).
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Probandenkollektiv n = 21 Beginn der Versuchsdurchfiihrung
, Vorlesen des Textes zur Erklarung
der Aufgaben - Teil 1

v

[ Durchgehen der Checkliste fur das ]
Instrumentarium

v

' Vorlesen des Textes zur Erklarung ‘
der Aufgaben — Teil 2

v

Text zur Besonderheit der
einzelnen Aufgaben

" Proband bekommt das Video zur | Aufgabe 3 Aufgabe 1
Erklarung der Vorversuche gezeigt Aufgabe 2

v ‘ , v

Proband bekommt das Video zur
Erklérung der Aufgabe gezeigt

v

Durchfuhrung der Aufgabe

v

Beenden der Aufgabe durch
den Versuchsleiter

v

Ende der Versuchsdurchfihrung wenn alle 3 Aufgaben durchgefihrt wurden

Durchflhrung der Vorversuche >

Abbildung 8: Flussdiagramm: Versuchsdurchfiihrung

Zunachst erfolgte das Vorlesen des ersten Teils des Textes zur Erklarung der
Aufgaben (siehe Anhang). Hierbei wurde dem Probanden der Ablauf erlautert
und auf die Funktion der Instrumentencheckliste hingewiesen, ohne die
eigentliche Aufgabe zu erklaren. AnschlieRend erfolgte das Durchgehen der

Checkliste und damit die Vorstellung der Instrumente.

Den Probandeninnen / den Probanden wurden mithilfe der Checkliste die
grundsétzlichen Funktionen sowie das Handling der Instrumente, einschlief3lich
des Rektoskops erklart und demonstriert. Dabei hatten die Probandinnen / die
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Probanden die Mdoglichkeit die Instrumente kurz auszuprobieren und ggf.

Fragen zur grundsatzlichen Funktion zu stellen.

Nachdem sich der Versuchsleiter versichert hatte, dass die Probandin / der
Proband die grundlegenden Funktionen der Instrumente verstanden hatte, wurde
der zweite Teil des Textes zur Erklarung des allgemeinen Ablaufs vorgelesen.
Der Einfuhrungstext lag der Probandin / dem Probanden tUber den kompletten
Versuchszeitraum vor. Nach dem Vorlesen des Textes und dem Durchgehen der
Instrumente mithilfe der Checkliste erfolgte die eigentliche Erklarung der Aufgabe
Uber ein Video. In diesem wurde die Durchfihrung demonstriert und die
wichtigsten Punkte Uber eingeblendete Texte und Zeichen hervorgehoben. Der
Probandin / dem Probanden war es bei Bedarf gestattet, das Video wiederholt zu

schauen, es anzuhalten oder vor- und zuriickzuspulen.

Parallel wurde die dem Video entsprechende Aufgabe durch den Versuchsleiter
in der Trainingsbox aufgebaut. Das flr die jeweilige Aufgabe notwendige
Instrumentarium wurde bereits in Startposition in die Trainingsbox bzw. in die
TEO eingefuhrt. Die Durchfiihrung der Aufgabe erfolgte dann unmittelbar nach
der Demonstration des Videos.

Dem Versuchsleiter war es dabei vorbehalten das Kommando zum Starten und
im Verlauf auch zum Beenden der Aufgabe zu erteilen. Nach Beendigung des
Durchgangs durch den Versuchsleiter wurde das Instrumentarium wieder in

Ausgangsposition gebracht und die Aufgabe wurde von neuem begonnen.

Wenn alle Versuche einer Aufgabe beendet waren, wurde die Probandin / der
Proband aufgefordert 5 Minuten Pause zu machen. Bei den Aufgaben 2 und 3,
welche i. d. R. deutlich langer als 30 Minuten dauerten, wurde vom
Versuchsleiter auf regelmaflige 5-minitige Pausen im Abstand von etwa 30
Minuten geachtet. Dabei erfolgte die Pause nicht innerhalb eines Versuches,
sondern nur in der Zwischenzeit. Vor der Durchfiihrung der Aufgaben 2 und 3
wurde jeweils ein kurzer, fur die jeweilige Aufgabe spezifischer Text zur
Erganzung der Erklarung vorgelesen (vgl. Anhang, S. 101). Vor der
Durchfihrung der Aufgabe 3: Modul 3 - ,Tabaksbeutelnaht® musste die
Probandin / der Proband noch 3 Voribungen durchfuhren.



Material und Methoden 28

Die Vorlibungen beinhalteten das Ubergeben der Nadel von einem Nadelhalter
in den anderen, das Einstellen der Nadel Uber das Greifen des Fadens und das
Aufstellen der Nadel mit zwei Nadelhaltern. Fir jede einzelne Ubung wurde
dem Probanden ein entsprechendes Video demonstriert. Jede der Voriibungen
durfte nach der Demonstration des entsprechenden Videos vom Probanden fur
je zwei Minuten gelbt werden. Im Anschluss erfolgte die Demonstration des
Videos fur die Aufgabe 3: Modul 3 — ,Tabaksbeutelnaht®. Diese wurden dem
Protokoll (vgl. Anhang, S. 103) entsprechend zu den gleichen Bedingungen wie

die vorherigen Aufgaben von den Probanden durchgefihrt.

2.4 Probandenstudie zum Vergleich der Trainingsmodule
kranial des Promontoriums (4 und 5) mit dem Organmodell

Der Aufbau der Studie

Es wurden folgende Aufgaben miteinander verglichen:

— Organmodell: Clipping der vasa mesenterica inferior
mit
Trainingsbox: Aufgabe 4: Modul 4 — ,Clipping”
— Organmodell: Praparieren bis zur linken Kolon-Flexur
mit
Trainingsbox: Aufgabe 5: Modul 5 — ,Anfahren von Zielpunkten kranial des

Promontoriums*

Die Aufgaben wurden dabei unmittelbar hintereinander an beiden Modellen
durchgefiihrt. Um den Vergleich im Anschluss auswerten zu kénnen, wurden
Fragebogen (vgl. Anhang, S. 103) fur die Aufgabe konzipiert. Sie enthielten
einen allgemeinen Teil fur den Vergleich der beiden Modelle sowie jeweils
einen spezifischen Teil fur den direkten Vergleich der einzelnen Aufgaben. Die

Bewertung wurde dabei in die folgenden Abschnitte unterteilt:
— Beurteilung der allgemeinen Vergleichbarkeit der Aufgabenstellungen

Hierbei sollte das Handling, die grof3ten Schwierigkeiten und das Arbeiten mit

beiden Modellen insgesamt verglichen werden.
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In der spezifischen Bewertung der einzelnen Aufgaben im direkten Vergleich

wurden jeweils folgende Abschnitte unterteilt:

— Beurteilung der allgemeinen Vergleichbarkeit der Anforderungen
Es sollte eine allgemeine Einschatzung uber die Vergleichbarkeit der
Anforderungen erfolgen.

— Beurteilung der Anforderungskriterien der Aufgaben
Es wurden 8 Anforderungen jeweils fur die Durchfiihrung der Aufgabe in der
Trainingsbox und in dem Organmodell abgefragt.

— Beurteilung der Schwierigkeiten einzelner Abschnitte der Aufgaben
Fur den Vergleich der Aufgabe Clipping wurden folgende Abschnitte jeweils
fur das Clipping — quer und Clipping — diagonal erfragt.
Folgende Abschnitte der Aufgabe wurden untersucht und sollten nach ihrer
Schwierigkeit geordnet werden:
1. Einstellen des zu clippenden Bereiches mit der TEOcyrved
2. Aufrichten des GefalRes

3. Positionieren des Clip-Applikators mit anschlielendem Clippen

Fir den Vergleich der Aufgabe 5 mit der Praparation am Organmodell sollten

folgende Teilschritte nach der Schwierigkeit geordnet werden:
Trainingsbox:

1. Einstellen des Arbeitsbereiches

2. Weghalten des Schaumstoffes Freilegen des zu markierenden Punktes
3. Anfahren des Punktes

Organmodell:

1. Einstellen des Arbeitsbereiches

2. Weghalten des Darms

3. Schneiden / Préparieren

— Beurteilungen der geforderten Préazision der Aufgaben in der Trainingsbox

und dem Organmodell
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Dieser Abschnitt wurde nur fur den Vergleich der Aufgabe 4 mit dem Clipping
im Organmodell erfragt.

Der Fragebogen wurde bereits zu Versuchsbeginn ausgeteilt und konnte
wahrend der gesamten Versuchsdurchfihrung von den Probandinnen /

Probanden gelesen und bearbeitet werden.

Das Probandenkollektiv bestand aus drei Mitarbeitern der eigenen
Arbeitsgruppe, die alle bereits mit der TEO und der TEOuneq gearbeitet hatten

und mit dem Instrumentarium vertraut waren.

Der Versuchsaufbau

Zunachst wurde der Tubinger Trainer aufgebaut und das Organpaket

entsprechend der Anatomie des menschlichen Situs eingelegt und fixiert (vgl.
Kapitel 2.2, S. 18).

TEO mit Instrumentarium ]

curved

Abbildung 9: Proband bei der Versuchsdurchfiihrung am Organmodell mit der TEO yved

Die ersten Teilschritte (TBN, Vollwandresektion, Praparation bis zum
Promontorium) bis zum Einsatz der TEOcyves Wurden vor dem Beginn der

Versuchsdurchfiihrung vom Versuchsleiter vorprépariert.

Anschliel3end fuhrten die Probanden das Clippen der art. mesenterica inferior
und die Praparation bis zur flexura coli sinistra am Organmodell des Tubinger

Trainers durch.
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Nach der Durchfihrung der Aufgaben erfolgte der Umbau auf die Trainingsbox.
Hier wurden zunachst die Aufgabe 4: Modul 4 — ,Clipping“ aufgebaut und
durchgefiihrt. AnschlieRend erfolgte der Aufbau und die Durchfihrung der

Aufgabe 5: Modul 5 — ,Anfahren von Zielpunkten kranial des Promontoriums®.

Die TEOcuved e€inschliellich des notwendigen Instrumentariums wurde bei
beiden Modellen bereits vor der Versuchsdurchfihrung durch den
Versuchsleiter in den simulierten Analkanal eingefuhrt. Das flexible Endoskop
wurde bei allen Aufgaben vom Versuchsleiter gesteuert, wobei dieser auf die
Anweisungen der jeweiligen Probanden unmittelbar und moglichst préazise
reagieren musste. Die Kaltlichtquelle wurde von den Probanden eigenstandig

eingestellt.

Die Durchfihrung der Aufgaben erfolgte mit der TEOguned (31) und dem
zugehorigen Instrumentarium. Als Optik diente ein flexibles Endoskop, welches in
den dafur vorgesehenen Kanal in der TEO¢yned €ingefuinrt wurde. An das Endoskop
wurde eine Kaltlichtquelle angeschlossen. Bei beiden Modellen wurde fir die zu
vergleichenden Aufgaben jeweils das gleiche Instrumentarium eingesetzt. Die

Instrumente fur die einzelnen Aufgaben sind in Tabelle 8 aufgefuhrt.

Aufgabenteilschritte Instrumentarium

Trainingsbox: Aufgabe — 4 Clipping Greifercurved

gerade / diagonal Clip-Applikatorcyred

Organmodell: Clipping der Vasa

mesenterica inferior

Trainingsbox: Markierung kranial des | — Greifercyned

Promontoriums Scherecyrved

Organmodell: Praparation bis zur

linken Kolonflexur

Tabelle 4: Das Instrumentarium fir die Probandenstudie zum Modellvergleich
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Die Versuchsdurchfiihrung

Nach dem Aufbau des Organmodells wurde die Probandin / der Proband
mindlich durch den Versuchsleiter Uber die Durchfihrung der Aufgaben
instruiert. Dabei erfolgte auch die Aushandigung des Fragebogens mit der
Aufforderung, diesen bereits zu Beginn durchzulesen und ggf. schon wahrend
der Versuchsdurchfuhrung in Teilen zu beantworten (vgl. Anhang, S. 107).

Anschlielend erfolgte die Versuchsdurchfihrung am Organmodell. Dabei
wurde zunéchst die vasa mesenterica inferior aufgesucht, prapariert und
anschlieBend mit einem Clip ligiert. Dann erfolgte die Praparation des Kolons

bis zur linken Kolonflexur.

Nach der erfolgreichen Durchfiihrung der Aufgaben am Organmodell wurde die
Trainingsbox mit der ersten Aufgabe aufgebaut und der Proband mundlich tber

die Durchfiihrung der Aufgabe instruiert.

Anschliel3end erfolgte die Versuchsdurchfihrung der Aufgaben. Nach dem
erfolgreichen AbschlielRen wurde die nachfolgende Aufgabe in der Trainingsbox
aufgebaut, der Proband erneut mundlich instruiert und die Durchfiihrung der

Aufgaben fortgesetzt.

Dabei wurde zunachst die Aufgabe 4: Modul 4 — ,Clipping“ und nachfolgend die
Aufgabe 5: Modul 5 — ,Anfahren von Zielpunkten kranial des Promontoriums*

durchgefuhrt.

Nach dem Beenden der letzten Aufgabe wurde der Proband aufgefordert, den

Fragebogen zu vervollstandigen und dem Versuchsleiter auszuhandigen.

2.5 Die Darstellung der Ergebnisse

Die Darstellung der Ergebnisdaten erfolgte u. a. abhangig von ihrer Verteilung.
Daten, die eine Normalverteilung aufwiesen, wurden in Mittelwert und
Standardabweichung angegeben. Wenn keine Normalverteilung vorlag, wurden
der Median und die Interquartielsabstande angegeben.
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Die Auswertung der Daten erfolgte mit SPSS 24 (IBM) sowie Excel 2010
(Microsoft). Fiir die Uberprufung der Normalverteilung wurde der Kolmogorov-

Smirnov-Test genutzt.

Bei einer asymptotischen Signifikanz <0,05 wurde dabei die Annahme einer
Normalverteilung verworfen und die Daten wurden als nicht normalverteilt

gewertet.

Zur Bewertung der zentralen Tendenzen beim Vergleich der Stichproben wurde

der Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test genutzt. Eine asymptotische Signifikanz
<0,05 wurde hierbei als signifikanter Unterschied gewertet.

Fur die Ermittlung der Effektstarke wurde der Korrelationskoeffizient nach

Pearson nach der Formel r :ﬁ genutzt, wobei der jeweilige z-Wert mit SPSS
ermittelt wurde.

Zur weiteren Beurteilung der Effektstarken wurde die Einteilung nach Cohen (r)
verwendet. Dieser besagt, dass bei einem Wert von r < 0,29 von einem
geringen Effekt, bei einem Wert von r = 0,3 — 0,49 von einem mittleren Effekt
und bei einem Wert von r > 0,5 von einem starken Effekt ausgegangen werden
kann (38).

Bei der Analyse der Daten des Modellvergleichs wurden die Fragebodgen rein
deskriptiv ausgewertet und dargestellt. Es erfolgte keine gesonderte statistische

Auswertung.
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3 Ergebnisse

3.1 Die ermittelten Anforderungskriterien fr die einzelnen

Aufgabenmodule

Die ermittelten Anforderungskriterien der Trainingsmodule fur die endo-
luminalen Teilschritte der Operation (Modul 1-3)

Trainingsmodul

Anforderungskriterien

Modul 1 — ,Anfahren

von Zielpunkten®

Einstellen des Rektoskops auf den zu

markierenden Bereich

Prazises Markieren mehrerer Punkte in der

Darmwand

Modul 2 —
JZirkulares
Schneiden mit

Fehlerzahlung*

Einstellen des Rektoskops auf den zu

schneidenden Bereich
Vorspannen des zu schneidenden Gewebes

Transsektion kreisformig, moglichst entlang der
Markierung bzw. entlang eines vorher definierten

Bereichs

Modul 3 —
,Tabaksbeutelnaht”

Ausrichtung der Nadel in einem Winkel von etwa

90° zum Nadelhalter

Einstich in einer kreisférmigen, der Wand des

Darmrohres folgenden Bewegung

Ubernahme der Nadel nach dem Durchstechen mit

einem zweiten Instrument

Herausziehen der Nadel in einer kreisférmigen, der

Wand des Darmrohres folgenden Bewegung

Fixieren des Fadens uUber das Durchfadeln der
Nadel durch die Schlaufe am Fadenende

Zusammenziehen der Naht
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Tabelle 5: Die Ermittelten Anforderungskriterien der endoluminalen Operationsteilschritte
(1-3)

Die ermittelten Anforderungskriterien der Trainingsmodule fur die Teil-
schritte der Operation kranial des Promontoriums (Modul 4 und 5)

Trainingsmodul Anforderungskriterien

Modul 4 — ,Clipping“ — Einstellen der Markierung fir den
Cllp m|t del’ TEOCurved

— Mobilisieren des ,,Gefalles” und
Einstellen des zu clippenden

Bereichs mithilfe des Greifers

— Clippen des markierten Bereichs

mit dem Clip-Applikator

Modul 5 — ,Anfahren von Zielpunkten | — Einstellen der TEOcyneq auf den

kranial des Promontoriums* Arbeitsbereich

— Weghalten eines Wiederstandes

mit einem Instrument

— Zeitgleiches Arbeiten mit einem
zweiten Instrument in
verschiedenen Abstanden zum

Promontorium

Tabelle 6: Die ermittelten Anforderungskriterien der Operationsteilschritte kranial des
Promontoriums (4 und 5)

3.2 Die Trainingsbox

Die Trainingsbox orientiert sich in ihren Ausmal3en an den Abmessungen des
Tlbinger Trainers und damit an denen des menschlichen Situs. Als Baumaterial
wurde Kunststoff (Hart PVC) verwendet. Die einzelnen Platten haben jeweils
eine Starke von 8 mm und wurden vom Fachhandel auf die folgenden Mal3e

zugeschnitten:
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Boden und Deckplatte: 490 x 317 mm
Ruck- / Vorderwand: 317 x 200 mm
Seitenwéande: 474 x 200 mm

Die Vorderwand der Box wurde mit einer parabelférmigen Aussparung

versehen. Die einzelnen Abmessungen sind in Tabelle 3 aufgefihrt.

Abbildung 10: Schemazeichnung: Die Trainingsbox

f 475 mm m 200 mm p 85 mm
k 490 mm n 8 mm q 8 mm
I 318 mm o] 83 mm % 148 mm

Tabelle 7.  Abmessungen der Trainingsbox

Um die einzelnen Aufgabenmodule ohne gréReren Aufwand austauschen zu
kénnen, wurde ein Schienensystem in die Trainingsbox eingebaut. Die
einzelnen Aufgabenmodule wurden jeweils auf Platten angebracht, welche an

das Schienensystem angepasst sind.

Orientiert an den Abmessungen des Tubinger Trainers und den Vorversuchen
sind fur alle Schienen Abstdnde ab einer definierten Sphinkterebene gewahlt
worden. Diese Ebene entspricht der Gummiplatte der vorderen Offnung (vgl.
Kapitel 2.2.1, S. 20). Die Abstande zur Sphinkterebene sowie die

Arbeitsabstande sind in Tabelle 4 aufgefthrt.
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Aufgabenteilschritt

Schiene ab Sphinkter

Arbeitsabstand ab

Promontorium (vorderes,
mittleres und hinteres

Element)

(mm) Sphinkter (mm)
Tabaksbeutelnaht 55 45
Markierungspunkte 71 60
Schnittebene 71und 174 95
Promontorium 200 -
Clipping gerade / diagonal 235 230
Markierung hinter dem 251 272, 365, 453

Tabelle 8: Abstande der Schienen und Arbeitsabstande

Die vordere Offnung der Trainingsbox wurde separat aus zwei Kunststoffplatten

mit einer Starke von jeweils 8 mm gefertigt. Zwischen den beiden Platten wurde

eine dritte Platte aus elastischem Gummi und mit einer Starke von 7 mm

angebracht.

S~

74

<

¥

{ Gummiplatte

(

-

<

1 Kunststoffplatten ]

Abbildung 11: Schemazeichnung: Die vordere Offnung der Trainingsbox
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X 140 mm S 136 mm
159 mm u 68 mm
w 60 mm t 161 mm
z 40 mm % 108 mm
g?gﬁgrgn)esser (Durchmesser
Offnung)

Tabelle 9: Abmessungen fir die vordere Offnung der Trainingsbox

Sowohl die beiden Kunststoffplatten als auch die Gummiplatte sind 317 mm

breit und 200 mm hoch. Die Kunststoffplatten wurden mit einer kreisférmigen

Offnung mit einem Durchmesser von 107 mm versehen. Ausgerichtet an den

Offnungen in den Kunststoffplatten wurde auch die Gummiplatte mit einer

Offnung versehen.

Abbildung 12: Die Trainingsbox

Diese Offnung wurde dabei gegeniiber den Offnungen in den Kunststoffplatten

leicht nach oben versetzt, sodass ihr Mittelpunkt, vom Boden der Trainingsbox

ausgehend, auf einer Hoéhe von 140 mm liegt.
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Zur Verstarkung der vorderen Offnung wurde ein zusatzlicher dunner
Gummiring auf3enseitig an der Gummiplatte angebracht und dann zwischen
zwei Kunststoffringen mit einem Innendurchmesser von 45 mm und einem
AuBendurchmesser von 65 mm fixiert. Die Kunststoffringe wurden mit vier
Schrauben zusammengezogen. Die gesamte Konstruktion wurde auf die
Vorderseite der Box auf dem Niveau der Oberkante der Bodenplatte aufgesetzt
und mit Schrauben fixiert. Die Ebene der Gummiplatte ist als Ebene des
sphinkter ani externus definiert. Alle spéater angebrachten Aufgaben beziehen

sich in ihrem Abstand auf diese Ebene.

Zur Simulation des Promontoriums bei der Arbeit mit den Trainingsmodulen 4
und 5 wurde eine in das Schienensystem eingepasste Holzplatte erstellt. Die
Hohe und der Abstand zur Sphinkterebene orientierten sich dabei an den
Abmessungen des Tubinger Trainers. Die Oberkante der Holzplatte wurde
entsprechend der Anatomie des menschlichen Situs nach lateral abfallend

abgeschliffen.

Abbildung 13: Das Promontorium

Hohe 145 mm

Breite 318 mm

Tabelle 10: Abmessungen des Promontoriums
Der Abacus

Der Abacus ist die elektronische Zahleinheit, welche eigens fir das

Trainingsmodell entwickelt und gebaut wurde.
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Die Schaltung des Abacus wurde nach dem zuvor entwickelten Schaltplan
(siehe Grafik 3) aufgebaut und nach abschlieRender Uberprifung in das
Kunststoffgehduse eines ausgedienten PC-Netzgerates eingepasst. Fur den
Anschluss der Effektoren wurden 4 Bananenstecker-Buchsen an der Unterseite
angebracht. Als Zahler wurde der elektronische Miniaturimpulszahler , Trumeter
7000AS“ verwendet. Mithilfe dieses Zahlers kann der Abacus vor- und

rickwarts zahlen.

Die Funktion des Abacus

Das Gerat zahlt zuverlassig elektrische Kontakte und kann diese bei Bedarf
uber ein Lichtsignal bzw. einen Ton deutlich machen. Ton und Lichtsignal
kénnen individuell ein- und ausgeschaltet werden. Der Abacus kann Uber einen

eigenen 5 Volt-Netzstecker oder tUber eine USB-Verbindung betrieben werden.

Entscheidend fur die Zahlung eines Kontaktes ist der Kondensator C1 (siehe
Grafik 3). Er dient der Entprellung des Miniaturimpulszéhlers. Nach einer
Zahlung durch einen Kontakt muss der Kondensator C1 wieder aufgeladen
werden, um erneut einen Kontakt zahlen zu kénnen. Ist der Kondensator C1
wieder aufgeladen und ein erneuter Kontakt findet statt, erfolgt die Z&ahlung
unmittelbar. Das Wiederaufladen des Kondensators erfolgt Uber die
Spannungsversorgung, welche tber einen Widerstand von 330 k verlauft. Die
dadurch entstehende Verzdgerung des Auslésens lag bei dem in dieser Arbeit
genutzten Kondensator stets bei 0,4 Sekunden. Der Abacus konnte
dementsprechend innerhalb von 2 Sekunden maximal 10 Fehler zahlen. Durch
den Austausch des Kondensators C1 kann die beschreibende Endprellung

bedarfsabhéngig verandert werden.
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USB-Anschluss (Stromversorgung) ]

Trumeter 7000AS |

Reset-Schalter (Zzhler auf 0) |

Einstellen der Zahlrichtung ]

{ Summer |

LED-Fehlerzzhlung |

Summer-Schalter an / aus ]

LED-Schalter — Fehlerzéhlung an / aus ]

Test-Schalter

Buchsen fur Bananenstecker
(Anschluss Effektor bzw. Aufgabe)

Abbildung 14: Der Abacus



Ergebnisse 42

400mA T
—_—\
+5V -
Zahler 2 LeAm—o——
10k | e
322k
| 53 1 4 47k
220k3  Loqpr 3330k TP1 L|\ o
~ W N
~
] 5 el 1500
griin s P2 | L4 1 °
S| 3330k )i o TP3
L = 10nF | 2 47k rot
=C1 n 233k :E(] \\
= 10nF
=0,1uF \
10k T ]
oV L

Abbildung 15: Schaltplan Abacus
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3.3 Die Trainingsmodule

Modul 1 — ,Anfahren von Zielpunkten®

Bei Modul 1 sollen Zielpunkte prazise mit einem Elektrohaken angefahren
werden. Der Aufbau dieses Moduls besteht aus einem inneren Ring
(AuRendurchmesser 50 mm) und einem &aufReren Ring (AuRendurchmesser 71
mm), welche auf einer in das Schienensystem der Box eingepassten 3 mm
dicken Kunststoffplatte angebracht wurden. Die Oberflache der Ringe wurde mit
einem elektrisch leitenden Lack (CRC Kontakt Chemie, 77509 EMV 35 Kupfer-
Leitlack) behandelt, um bei Kontakt der Instrumente mit dem Ring eine
Fehlerzahlung zu ermdglichen. Jeder der beiden Ringe enthalt acht
symmetrisch angeordnete Zielpunkte. Dabei handelt es sich um die Kdpfe von
Edelstahinageln, welche durch die Ringe hindurch gesteckt und gegen die

Oberflache der Ringe elektrisch isoliert wurden. Die elektrisch leitenden Néagel

eines Ringes sind uber einen Kupferdraht miteinander verbunden.

LED (auf3en)

aulerer Ring

innerer Ring

LED (innen)

i

Zielpunkte

Abbildung 16: Modul 1 — ,Anfahren von Zielpunkten"

Fir das visuelle Feedback wurden 2 LEDs angebracht. 1 LED in der Mitte der
Ringe, so dass es vom Operateur Uber die Optik und den Bildschirm wahrend
der Durchfiihrung der Aufgabe eingesehen werden kann. Ein zweites LED an
der Aul3enseite der Box, um einen positiven Kontakt auch nach auf3en sichtbar
zu machen. Die LEDs wurden mit den Kupferdrédhten der jeweiligen Ringe

elektrisch verbunden. Die Stromversorgung der LEDs erfolgte Uber eine 5 Volt-
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Blockbatterie. Uber eine Lusterklemme erfolgte die Verbindung des Strom-
kreises mit einem Kabel, an dessen Ende eine elektrische Klemme angebracht

wurde.

LED (auf3en)

Innerer Ring (Ruckseite) ]

AuRerer Ring (Rickseite) |

5V-Blockbatterie

—

(siehe Ruckseite)

Klemme Anschluss LEDs ]

Bananenstecker (Verbindung
der Oberflache mit Abacus)

Abbildung 17: Rickansicht: Modul 1 — ,Anfahren von Zielpunkten"

Mithilfe der elektrischen Klemme kann das genutzte Instrument an den

Stromkreis angeschlossen werden.

Die Fehlerzahlung

Die Fehlerzéhlung erfolgt Gber den Abacus. Die elektrisch leitende Oberflache
der Ringe wurde Uber einen Kupferdraht mit einer Lusterklemme verbunden.
Von dort geht ein weiteres Kabel ab, an dessen Ende sich ein Bananenstecker
befindet. Uber diesen wurde die elektrisch leitende Oberflache mit dem Abacus
verbunden. Vom Abacus erfolgte die Verbindung zum Instrumentarium mit einer
elektrischen Klemme. Zuséatzlich wurde das Instrumentarium Uber eine weitere
elektrische Klemme mit dem Stromkreis der LEDs verbunden (vgl. Kapitel 2.4.1,
S. 26). So fuhrten die Kontakte des Instruments mit den Zielpunkten zum
Aufleuchten der LEDs und die Kontakte mit der Oberflache zu einer Z&hlung im

Abacus.

Das Instrumentarium

Als Zielinstrument wurde fur diese Aufgabe ein laparoskopischer Elektrohaken

genutzt.
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Modul 2 — Zirkuldres Schneiden mit Fehlerzéahlung*

Fir dieses Modul wurden 2 jeweils 3 mm starke Kunststoffplatten genutzt, die in
das Schienensystem der Trainingsbox eingepasst wurden. Die vordere Platte
wurde mit einer kreisformigen Aussparung mit einem Durchmesser von 50 mm
versehen. Auf dem Rand dieser Offnung wurde ein Holzring mit einem
AuRRendurchmesser von 71 mm angebracht. Der Holzring wurde mit Leitlack
(CRC Kontakt Chemie 77509 EMV 35 Kupfer-Leitlack, 200 ml) behandelt.

2 : Elektrische Klemme (Verbindung Fehlerkontakte) ]

=

Sl .~ = ' { Schaumstoff |

hintere Platte

Edelstahlrohr

e 4ufRere Isolierung des
i Edelstahlrohres

vordere Platte

aulerer Ring

Bananenstecker (Anschluss Abacus)

2
=
e
—r N

s N

Abbildung 18: Modul 2 — ,Zirkulares Schneiden mit Fehlerzahlung®

Der auRere Rand dieses elektrisch leitenden Ringes stellt die &ulere
Begrenzung der Schnittflache dar. Auch die hintere Platte wurde mit einer
kreisformigen Offnung mit einem Durchmesser von 40 mm versehen. In diese
Offnung wurde ein Edelstahlrohr mit einem AuBendurchmesser von ebenfalls
40 mm eingelassen. Um eine leichtgangige Beweglichkeit des Rohres in der
Kunststoffplatte zu gewahrleisten, wurde die Offnung auf etwas mehr als 40 mm
erweitert. Auf der Ruckseite wurde zur Stabilisierung des Edelstahlrohres eine
40 mm dicke Schaumstoffschicht angebracht, durch die das Edelstahlrohr
hindurchzieht. Ein in der Mitte des Edelstahlrohres angebrachter Steg simuliert
den Fadenanker in der Mitte der TBN, welcher zur Mobilisation des Darms
genutzt werden kann. Dafur wurde eine 42 mm lange und 2 mm starke
Schraube verwendet. Sie wurde Uber zwei zuvor gefrdste Locher in das
Edelstahlrohr eingebracht und mit einer Schraubenmutter auf der Gegenseite
fixiert. Sowohl der Steg als auch das Edelstahlrohr wurden elektrisch so isoliert,

dass lediglich ein leitender Uberstand von 3 mm am vorderen Ende des
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Edelstahlrohres bestehen blieb. Dieser sollte die innere Grenze des zu
schneidenden Bereiches markieren. Fir die Simulation des zu schneidenden
Gewebes wurden klassische Schlauchverbénde genutzt. Dieser wurde Uber die

beiden sich gegeniuberstehenden Ringe gestllpt und mit Kabelbindern fixiert.

Die Fehlerzahlung

Die elektrisch leitende Oberflache des vorderen Ringes wurde Uber einen
Kupferdraht an eine Listerklemme angeschlossen. Die 2 von dort ausgehenden
Kabel wurden Uber eine elektrische Klemme mit dem hinteren Ende des
Stahlrohres sowie uUber einen Bananenstecker mit dem Abacus verbunden. An
den Abacus wurde dann die gekropfte Schere angeschlossen. So wurde
gewabhrleistet, dass jeder Kontakt der Schere mit dem inneren oder auf3eren

Ring zu einer Zahlung im Abacus fuhrte.

Das Instrumentarium

Als Instrumentarium kamen ein laparoskopischer Greifer und eine gekropfte
Schere zum Einsatz. Der Effektor des Greifers wurde mit einem
Schrumpfschlauch isoliert, sodass eine inkorrekte Fehlerzahlung beim Greifen
des inneren Ringes oder durch den Kontakt der Schere mit dem Greifer bei

dessen gleichzeitigem Kontakt mit einem der Ringe vermieden wurden.

Modul 3 — ,Tabaksbeutelnaht”

Fur das Modul 3 wurde in eine 3 mm starke Kunststoffplatte eine kreisférmige

Offnung von 40 mm eingelassen.

Um diese Offnung wurden in regelmaRigen Abstanden paarig angeordnete
Osen angebracht. Die Osen eines Paares wurden in einem Abstand von 6 mm,
die Paare zueinander in einem Abstand von etwa 16 mm angebracht. Die
Kunststoffplatte wurde anschliel3end in das Schienensystem der Trainingsbox

eingepasst.
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{ Osenpaare |

{ Kunststoffplatte ]

3 3

Abbildung 19: Das Aufgabenmodul ,Tabaksbeutelnaht®

Das Instrumentarium

Fir Modul 3 wurden zwei laparoskopische Nadelhalter genutzt. Zu Beginn
wurde das Modell mit einem V-Loc™ Fadensystem getestet. Da beim Training
am Modell die Haftung des Fadens im Gewebe keine Rolle spielt, wurde im
Verlauf mit monofilen Faden gearbeitet. Entsprechend des V-Loc™-Fadens
wurden halbrunde Nadeln mit einer Lange von 26 mm genutzt. Dabei wurden
die Faden entsprechend der Lange des V-Loc™-Fadens auf 150 mm gekiirzt.
Am Fadenende wurde eine Schlaufe von etwa 15 mm geknipft, welche die

Schlaufe am Ende des V-Loc™-Fadens simulieren sollte.
Folgende Faden wurden eingesetzt:

— V-Loc™ Fadensystem (V-Loc™ 180, 26 mm % Kreis Nadel, 15 cm
Fadenlange, grin, Covidien Deutschland GmbH)

— PDS 1l (SH-Plus 2-0, 26 mm, Y% Kreis Nadel, 120 cm Fadenlange, violett
monofil, resorbierbar, Ethicon-Johnson & Johnson MEDICAL GmbH,
Deutschland)

— PROLENE (SH 0, 26 mm, ¥ Kreis Nadel, 75 cm Fadenlénge, blau, monofil,
Ethicon Johnson & Johnson MEDICAL GmbH, Deutschland)
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Modul 4 — ,Clipping“

Zur Simulation der Gefale wurde ein Kabel mit einem Durchmesser von 3 mm
verwendet, welches in einer eigens daflr angefertigten Halterung angebracht

wurde.

- —— e
- - e
| —~—— >

—— (

Kabel in Aussparung ]

{ Steg |

Holzplattchen (seitliche Begrenzung)

| [—[ Schraube (Fixierung des Kabels)

Gummiband (elastische Fixierung)

Holzleiste (Schiene)

— NI

Abbildung 20: Das Aufgabenmodul ,, Clipping“ quer

Fur diese Halterung wurde ein Holzsteg genutzt, an dem seitlich Holzplattchen
als Begrenzung angebracht wurden. Uber einen Bohrkanal wurde das Kabel
durch beide Begrenzungsplattchen hindurchgefuhrt und an einem Ende mit
einer Schraube befestigt. An dem anderen Ende wurde es mithilfe eines
Gummibandes elastisch fixiert, sodass ein Aufrichten und Mobilisieren gegen
einen elastischen Widerstand mdglich ist. Die Stelle auf dem Kabel, auf welche
der Clip appliziert werden sollte, wurde rot markiert und in eine Kerbung im Steg
eingelassen. Das aullere Ende der Kerbung wurde mit einer Aussparung
versehen. So sollte sichergestellt werden, dass das Kabel zunachst Uber die
Aussparung gegriffen und mobilisiert werden muss, bevor der Clip appliziert

werden kann.

Um verschiedene Versionen des Gefal3verlaufs simulieren zu kdnnen, wurden

zwei unterschiedliche Versionen dieses Teilschrittes angefertigt.
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Kabel in Aussparung der Kerbung ]

Zielmarkierung ]

Abbildung 21: Das Aufgabenmodul ,Clipping“ diagonal

Eines mit einem diagonal verlaufenden und ein weiteres mit einem quer
verlaufenden Kabel. Die Aufgabenteilschritte fur das Clipping quer und diagonal
wurden jeweils mit ihrer Unterseite auf einer Holzleiste befestigt, welche in das
Schienensystem der Trainingsbox eingepasst wurde.

Das Instrumentarium

Fur die Durchfuhrung der Aufgabe wurde die TEOcuned (31) mit einem
Greifercyned Und einem Clip-Applikatoreyned genutzt.

Modul 5 — ,Anfahren von Zielpunkten kranial des Promontoriums*

Fur dieses Modul wurden 3 einzelne Bausteine fur jeweils unterschiedliche

rAumliche Tiefen gefertigt.
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Pr——— Bausteine in unterschiedlicher Raumtiefe ]

—

Aussparung mit Kerbung ]

. l ‘ 'i’i’\\\ | Zielpunkt |

Elastische Binde ]

Klettverschluss ]

Schaumstoffwiirfel ]

Holzplattchen (seitliche Begrenzung)

{ Holzblock |

Abbildung 22: Das Aufgabenmodul ,Anfahren von Zielpunkten kranial des Promontoriums*

Diese Bausteine wurden aus einem Holzblock gefertigt, an den zwei
Holzplattchen als seitliche Begrenzung angebracht wurden. Die Holzplattchen
der seitlichen Begrenzung wurden etwa 10 mm langer als der mittlere Holzblock
gewahlt, wodurch eine annahernd quadratische Aussparung resultiert. In die
Oberseite des Holzblocks wurde eine leichte Vertiefung hinein gefeilt,
anschlieBend ein Kanal eingebohrt und dort ein elektrisch leitender Siift
eingelassen. Dieser wurde vor dem Einbringen elektrisch isoliert, sodass nur
die oberste Flache einen leitenden Kontakt und damit einen Zielpunkt darstellt.
An ihren unteren Enden wurden die Stifte aller Bausteine mit einem Kabel
verldtet und miteinander elektrisch verbunden. Das Kabel wurde anschlieRend
Uber einen Kupferdraht mit einer Liusterklemme und einem weiteren Kabel
verbunden. An das Ende dieses Kabels wurde ein Bananenstecker angebracht,
Uber den die Verbindung zum Abacus gewahrleistet wurde. Um das Anfahren
eines Zielpunktes z. B. akustisch bemerkbar zu machen wurde der Abacus tber
ein Kabel mit einer elektrischen Klemme an den Effektor angeschlossen.
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Um neben dem Anfahren des Punktes noch das Weghalten eines Widerstandes
simulieren zu konnen, wurde die Aussparung zusatzlich mit einem
Schaumstoffwiurfel verlegt. Dieser wurde in die Aussparung eingepasst und am
oberen Ende mit einer elastischen Binde verklebt. Die Binde wurde mithilfe von

Klettbandsteifen an beiden Enden mit den seitlichen Holzplattchen verbunden.

Das Instrumentarium

Fur die Bewaltigung der Aufgabe wurde die TEOcuneqd (31) sowie die zugehdorige

Schere und der Greifer als Effektoren genutzt.
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3.4 Prospektive Probandenstudie zur Ermittlung eines
Lerneffektes fir die endoluminalen Trainingsmodule (1-3)

Aufgabe 1: Modul 1 — ,Anfahren von Zielpunkten®

Bei der Aufgabe 1 waren alle 21 Probanden in der Lage, die Versuche dem

Protokoll entsprechend korrekt auszufuhren.

Die Versuchszeiten

Bei Versuch 1 ergab sich im Median eine Zeit von 355.23 Sekunden, bei
Versuch 5 ergab sich eine Zeit von 203.50 Sekunden. Dies entspricht einer

Reduzierung der

Aufgabe 1: Zeitverlauf im Median
1200
1000
800
Zeit (s) 600
400 ]
L. N S S S
0 T T T T
1 2 3 4 5
Versuche

Abbildung 23: Aufgabe 1 — Zeitverlauf im Median mit IQA, Minimum und Maximum

Versuchszeit um 42.71 %. Die grol3te Differenz tber alle 5 Versuche zeigte sich
zwischen Versuch 1 und Versuch 4. Die bendétigte Zeit von Versuch 4 lag im
Median bei 193.58 Sekunden. Dies entspricht einer Reduzierung der Zeit um

45.51 % gegentber Versuch 1.

Beim Vergleich der jeweils aufeinanderfolgenden Versuche zeigte sich

zwischen Versuch 1 und Versuch 2 mit 29.97 % die grof3te Differenz.
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Weiterhin reduzierte sich die Versuchszeit zwischen Versuch 2 und 3 um 13.74
% sowie zwischen Versuch 3 und 4 um weitere 2,5 %. Zwischen Versuch 4 und

5 wurde ein Anstieg der Versuchszeit um 2,8 % ermittelt.

Die ermittelten Werte sind in Tabelle 9 aufgefihrt.

Absolutwert | IQA = Qo75s — Qo.25 Prozent vom
Median (s) Ausgangswert
(Median)
Versuch 1 355.23 430.61 - 280.07 = 150.54 | 100
Versuch 2 251.25 273.83 - 208.43 =65.40 | 70,73
Versuch 3 202.43 238.36 - 175.87 = 62.49 | 56,99
Versuch 4 193.58 259.12 - 164.50 =94.62 | 54,49
Versuch 5 203.50 245.88 - 156.74 =89.14 | 57,29

Tabelle 11: Aufgabe 1 — Versuchszeiten mit IQA und Prozent vom Ausgangswert

Die Ermittlung der zentralen Tendenzen beim Vergleich zwischen Versuch 1
und 5 mithilfe des Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Tests (Wilcoxon-Test), ergab
einen p-Wert <0.001. Die Effektstarke lag bei r = 0.88. Beim Vergleich der
aufeinanderfolgenden Versuche wurden folgende Werte ermittelt:

Der Vergleich von Versuch 1 und 2 ergab einen p-Wert von <0.001, die
Effektstarke wurde mit r = 0.88 ermittelt. Beim Vergleich von Versuch 2 und 3
zeigte sich ein p-Wert <0.001 sowie eine Effektstarke von r = 0.62. Die
Vergleiche der nachfolgenden Versuche 3 und 4 sowie 4 und 5 ergaben jeweils
p-Werte > 0.05. Die Effektstarken wurden beim Vergleich von Versuch 3 und 4
mit r = 0.01, bei Vergleich von Versuch 4 und 5 mit r = 0.21 errechnet.

Zusatzlich wurden die Vergleiche von Versuch 1 und 3, 2 und 4 sowie 3 und 5

auf ihre zentralen Tendenzen und die Effektstarken hin untersucht.

Dabei zeigte sich zwischen Versuch 1 und 3 ein p-Wert <0.001 mit einer
Effektstarke von r = 0.88, sowie zwischen Versuch 2 und 4 ein p-Wert <0.001
mit einer Effektstarke von r = 0.62. Zwischen Versuch 3 und 5 ergab sich ein p-
Wert >0.05, die Effektstarke lag beir =0.17.
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Die Ergebnisse der Untersuchung der einzelnen Versuche mit dem Wilcoxon-

Test sowie die ermittelten Effektstarken sind in Tabelle 10 und 11 aufgefihrt.

Vergleich Versu- V1-V2 V2 -V3 V3 -V4 V4 - V5
che (V)
p-Wert <0.001 <0.001 0.958 0.339
Pearson (r) 0.88 0.62 0.01 0.21
Beurteilung der stark stark schwach schwach
Effektstarke (Co-
hen)

Tabelle 12: Aufgabe 1 — Analyse der Zeitmessungen
Vergleich Versu- V1-V5 V1-V3 V2 -V4 V3 -V5
che (V)
p-Wert <0.001 <0.001 <0.001 0.434
Pearson (r) 0.88 0.88 0.62 0.17
Beurteilung der stark stark stark schwach

Effektstarke (Co-
hen)

Tabelle 13: Aufgabe 1 — Analyse der Zeitmessungen

Die Fehlermessung

Bei Versuch 1 ergaben sich im Mittelwert 6,19 Fehler, bei Versuch 5 ergaben

sich 1.62 Fehler. Dies entspricht einer Reduzierung der Fehleranzahl um 73,83

%. Die grofRte Differenz beim Vergleich der aufeinanderfolgenden Versuche

zeigte sich mit 48,47 % zwischen Versuch 1 und 2. Weiterhin reduzierte sich die

Fehleranzahl zwischen Versuch 2 und 3 um 17,6 %, zwischen Versuch 3 und 4

um 5,5 % sowie zwischen Versuch 4 und 5 um 2,26 %.
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Anzahl der Fehler (Mittel- Prozent vom Ausgangswert
wert) (Mittelwert)

Versuch 1 6,19 100

Versuch 2 3,19 51,53

Versuch 3 2,1 33,93

Versuch 4 1,76 28,43

Versuch 5 1,62 26,17

Tabelle 14: Aufgabe 1 — Fehleranzahl und Prozent vom Ausgangswert

Die Ermittlung der zentralen Tendenzen beim Vergleich zwischen Versuch 1
und 5 mithilfe des Wilcoxon-Tests, ergab einen p-Wert <0.001. Die Effektstarke
lag bei r = 0.74. Beim Vergleichen der aufeinanderfolgenden Versuche wurden

folgende Werte ermittelt:

Der Vergleich von Versuch 1 und 2 ergab einen p-Wert von 0.008, die
Effektstarke wurde mit r = 0.58 ermittelt. Die Vergleiche der nachfolgenden
Versuche 2 und 3, 3 und 4 sowie 4 und 5 ergaben jeweils p-Werte > 0.05. Die
Effektstarken lagen beim Vergleich von Versuch 2 und 3 bei r = 0.30, beim
Vergleich von Versuch 3 und 4 bei r = 0.09 sowie beim Vergleich von Versuch 4
und 5 bei r = 0.02.

Zusatzlich wurden die Vergleiche der Versuche 1 und 3, 2 und 4 sowie 3 und 5
auf ihre zentralen Tendenzen und die Effektstarken hin untersucht.

Dabei zeigte sich zwischen Versuch 1 und 3 ein p-Wert von 0.013 mit einer
Effektstarke von r = 0.54. Zwischen den Versuchen 2 und 4 sowie 3 und 5

ergaben sich p-Werte >0.05.
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Aufgabe 1 - Fehlermessung

Anzahl der 4 \
Fehler \

(Mittelwert) 3 B
2
1
0
1 2 3 4 5

Versuche

Abbildung 24: Aufgabe 1 — Fehleranzahl der einzelnen Versuchsdurchfiihrungen

Die Effektstarken lagen beim Vergleich von Versuch 2 und 4 bei r = 0.39 sowie
beim Vergleich von Versuch 3 und 5 beir = 0.21.

Die Ergebnisse der Untersuchung der einzelnen Versuche mit dem Wilcoxon-

Test sowie die ermittelten Effektstarken sind in Tabelle 13 und 14 aufgefihrt.

Vergleich Ver- V1-V2 V2 -V3 V3 -V4 V4 - V5
suche (V)

p-Wert 0.008 0.168 0.695 0.929
Pearson (r) 0.58 0.30 0.09 0.02
Beurteilung der | stark mittel schwach schwach
Effektstarke

(Cohen)

Tabelle 15: Aufgabe 1 — Analyse der Fehlerzéhlung
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Vergleich Ver- V1-V5 V1-V3 V2 -V4 V3 -V5
suche (V)

p-Wert 0.001 0.013 0.077 0.327
Pearson (r) 0.74 0.54 0.39 0.21
Beurteilung der | stark stark mittel schwach
Effektstarke

(Cohen)

Tabelle 16: Aufgabe 1 — Analyse der Fehlerzahlung

Aufgabe 2: Modul 2 — ,Zirkulares Schneiden mit Fehlerzahlung®“

Bei der Durchfihrung der Aufgabe 2 haben 21 Probanden am Versuch
teilgenommen. Beim ersten Versuch kam es bei einem Probanden zu einem
Fehlversuch. Beim zweiten Versuch waren es insgesamt 2 Fehlversuche. Dabei
handelte es sich jeweils um ein Abrei3en des Schlauchverbandes von dem
Edelstahlrohr. Die bis zu diesem Zeitpunkt erarbeitete Zeit ging nicht in die

Auswertung mit ein.

Die Versuchszeiten

Die grof3te Differenz in der Zeit ergab sich zwischen Versuch 1 und Versuch 5.

Bei Versuch 1 ergab sich im Median eine Zeit von 562,71 Sekunden, bei
Versuch 5 ergab sich eine Zeit von 255,16 Sekunden. Dies entspricht einer

Reduzierung der Versuchszeit um 54,65 %.

Die groRte Differenz der benotigten Zeit beim Vergleich der
aufeinanderfolgenden Versuche zeigte sich mit 35,46 % zwischen Versuch 1
und 2.

Weiterhin reduzierten sich die Versuchszeiten zwischen Versuch 2 und 3 um
1,56 %, zwischen Versuch 3 und 4 um 15,86 % und zwischen Versuch 4 und 5
um nochmals 1,77 %.

Die ermittelten Werte sind in Tabelle 15 aufgeflhrt.
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Aufgabe 2: Zeitverlauf im Median
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Abbildung 25: Aufgabe 2 — Zeitverlauf im Median mit IQA, Minimum und Maximum

Absolutwert IQA = Qo.75 — Qo.25 Prozent vom
Median (s) Ausgangswert (im
Median)
Versuch 1 562,71 (n = 20) 664,24 — 401,95 = 100
262,29
Versuch 2 363,19 (n =19) 439,20 — 283,93 = 64,54
155,27
Versuch 3 354,39 (n=21) 401,19 — 236,77 = 62,98
164,42
Versuch 4 265,16 (n = 21) 313,07 — 184,31 = 47,12
128,76
Versuch 5 255,16 (n=21) 325,00 -211,42 = 45,35
113,58

Tabelle 17: Aufgabe 2 — Versuchszeiten mit IQA und Prozent vom Ausgangswert

Die Ermittlung der zentralen Tendenzen beim Vergleich zwischen Versuch 1

und 5 mithilfe des Wilcoxon-Tests ergab einen p-Wert <0.001. Die Effektstarke
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lag bei r = 0.86. Beim Vergleichen der aufeinanderfolgenden Versuche wurden
folgende Werte ermittelt:

Vergleich Ver- V1-V2 V2 -V3 V3 -V4 V4 - V5
suche (V)

p-Wert 0.002 0.053 0.030 0.289
Beurteilung der stark mittel mittel schwach
Effektstarke

(Cohen)

Tabelle 18: Aufgabe 2 — Analyse der Zeitmessungen

Der Vergleich von Versuch 1 und 2 ergab einen p-Wert von 0.002, die
Effektstarke wurde mit r = 0.70 ermittelt. Beim Vergleich von Versuch 3 und 4
zeigte sich ein p-Wert von 0.03 mit einer Effektstarke von r = 0.47. Beim
Vergleich der Versuche 2 und 3 sowie 4 und 5 ergaben sich p-Werte >0.05. Die
Effektstarken nach Pearson lagen zwischen Versuch 2 und 3 bei r = 0.44 sowie

zwischen Versuch 4 und 5 bei r = 0.23.

Aulerdem wurden die Vergleiche der Versuche 1 und 3, 2 und 4 sowie 3 und 5
auf ihre zentralen Tendenzen und die Effektstarken hin untersucht. Dabei zeigte
sich sowohl zwischen Versuch 1 und 3, als auch zwischen 2 und 4 ein p-Wert
<0.001mit einer Effektstarke von r = 0.83.

Vergleich Versu- | V1-V3 V2 -V4 V3 -V5 V1-V5
che (V)

p-Wert <0.001 <0.001 0.016 <0.001
Pearson (r) 0.83 0.83 0.53 0.86
Beurteilung der stark stark stark stark
Effektstarke (Co-

hen)

Tabelle 19: Aufgabe 2 — Analyse der Zeitmessungen

Zwischen Versuch 3 und 5 ergab sich ein p-Wert von 0.016 mit einer
Effektstarke von r = 0.53.
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Die Ergebnisse der Untersuchung der einzelnen Versuche mit dem Wilcoxon-
Test sowie die ermittelten Effektstarken sind in Tabelle 16 und 17 aufgefihrt.

Die Fehlermessung

Aufgabe 2 - Fehlermessung
25

20

Anzahl der 15
Fehler \

(Mittelwert) 49 T
\"'--..______-_-—--—-—_
5
0
1 2 3 4 5
Versuche

Abbildung 26: Aufgabe 2 — Fehleranzahl der einzelnen Versuchsdurchfiihrungen

Bei Versuch 1 ergaben sich im Mittelwert 19,75 Fehler, bei Versuch 5 ergaben
sich 8,14 Fehler. Dies entspricht einer Reduzierung der Fehleranzahl um 58,22
%. Die groR3te Differenz uber alle 5 Versuche ergab sich mit einer Reduktion
von 61,16 % zwischen Versuch 1 und 4.

Beim Vergleich der aufeinanderfolgenden Versuche zeigte sich die grof3te
Differenz mit 41,92 % zwischen Versuch 1 und 2. Weiterhin reduzierte sich die
Fehleranzahl zwischen Versuch 2 und 3 um 12,51 % sowie zwischen Versuch 3
und 4 um 6,73 %. Nachfolgend kommt es zu einer Steigerung der Fehleranzahl

zwischen Versuch 4 und 5 um 2,38 %.
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Anzahl der Fehler im Prozent vom Ausgangs-
Mittelwert wert (Mittelwert)
Versuch 1 19,75 100
Versuch 2 11,47 58,08
Versuch 3 9,00 45,57
Versuch 4 7,67 38,84
Versuch 5 8,14 41,22

Abbildung 27: Aufgabe 2 — Fehleranzahl und Prozent vom Ausgangswert

Die Ermittlung der zentralen Tendenzen beim Vergleich zwischen Versuch 1
und 5 mithilfe des Wilcoxon-Tests ergab einen p-Wert von 0.001. Die
Effektstarke lag bei r = 0.74. Beim Vergleich der aufeinanderfolgenden

Versuche wurden folgende Werte ermittelt:

Beim Vergleich von Versuch 1 und 2 wurde ein p-Wert von 0.002 ermittelt, die
Effektstarke lag bei r = 0.69, beim Vergleich von Versuch 2 und 3 wurde ein p-
Wert von 0,049 ermittelt, die Effektstarke lag bei r = 0.45. Die Vergleiche der
nachfolgenden Versuch 3 und 4 sowie 4 und 5 ergaben jeweils p-Werte > 0.05.
Die Effektstarken lagen beim Vergleich von Versuch 3 und 4 bei r = 0.16 und
beim Vergleich von Versuch 4 und 5 bei r = 0.04.

Vergleich Versu- | V1-V2 V2 -V3 V3 -V4 V4 - V5
che (V)

p-Wert 0.002 0.049 0.458 0.851
Pearson (r) 0.69 0.45 0.16 0.04
Beurteilung der stark mittel schwach schwach
Effektstarke (Co-

hen)

Tabelle 20: Aufgabe 2 — Analyse der Fehlerzahlung




Ergebnisse 62

Zusatzlich wurden die Vergleiche von Versuch 1 und 3, 2 und 4 sowie 3 und 5
auf ihre zentralen Tendenzen und die Effektstarken hin untersucht.

Dabei zeigte sich zwischen Versuch 1 und 3 ein p-Wert <0.001mit einer
Effektstarke von r = 0.80 sowie zwischen den Versuchen 2 und 4 ein p-Wert

von 0.005 mit einer Effektstarke von r = 0.63.

Vergleich Versu- |V1-V3 V2 -V4 V3 -V5 V1-V5
che (V)

p-Wert <0.001 0.005 0.550 0.001
Pearson (r) 0.80 0.63 0.13 0.74
Beurteilung der stark stark schwach stark
Effektstarke (Co-

hen)

Tabelle 21: Aufgabe 2 — Analyse der Fehlerzéhlung

Zwischen den Versuchen 3 und 5 ergab sich ein p-Wert >0.05 mit einer
Effektstarke von r = 0.13.

Die Ergebnisse der Untersuchung der einzelnen Versuche mit dem Wilcoxon-
Test sowie die ermittelten Effektstarken sind in Tabelle 19 und 20 aufgefihrt.

Aufgabe 3: Modul 3 — . Tabaksbeutelnaht”

Von den 21 Probanden gaben 2 bereits im ersten Versuch auf. Ein weiterer
Proband brach am Ende der ersten Versuchsdurchfihrung die Nadel ab. Der
zweite Versuch gelang ebenso wie die darauffolgenden. Ein weiterer Proband
brach nach dem zweiten Versuch ab und war nicht bereit die Versuche
fortzusetzen. Die Anzahl der Teilnehmer pro Versuch ist mit Median, IQA und

Prozentwerten vom Ausgangswert in der Tabelle 21 aufgefuhrt.

Die Versuchszeiten

Bei Versuch 1 ergab sich im Median eine Zeit von 1025,70 Sekunden, bei
Versuch 5 ergab sich eine Zeit von 562,03 Sekunden. Das entspricht einer

Reduzierung der Versuchszeit um 45,21 % Uber alle 5 Versuche.
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Die grofldte Differenz der benotigten Zeit beim Vergleichen der
aufeinanderfolgenden Versuche zeigte sich mit 17,01 % zwischen Versuch 2
und 3.

Aufgabe 3: Zeitverlauf im Median
3500
3000
2500
2000
Zeit (s)
1500 ]
1000 - ; ]
- H o
0 T T T
1 2 3 4 5
Versuche

Abbildung 28: Aufgabe 3 — Zeitverlauf im Median mit IQA, Minimum und Maximum

Weiterhin reduzierten sich die Versuchszeit zwischen Versuch 1 und 2 um 2,51
%, zwischen Versuch 3 und 4 um 9,72 % sowie zwischen Versuch 4 und 5 um
weitere 15,97 %. Die ermittelten Werte sind der Tabelle 21 zu entnehmen.

Die Ermittlung der zentralen Tendenz beim Vergleich zwischen Versuch 1 und 5
mithilfe des Wilcoxon-Tests ergab einen p-Wert von 0.001. Die Effektstarke lag
beir=0.78.

Beim Vergleich der aufeinanderfolgenden Versuche wurden folgende Werte

ermittelt;

Der Vergleich von Versuch 1 und 2 ergab einen p-Wert von 0.022, die
Effektstarke wurde mit r = 0.54 ermittelt. Die Vergleiche der nachfolgenden
Versuche 2 und 3, 3 und 4 sowie 4 und 5 ergaben jeweils p-Werte > 0.05.
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Die Effektstarken wurden bei dem Vergleich von Versuch 2 und 3 mit r = 0.32,
von Versuch 3 und 4 mit r = 0.33 sowie von Versuch 4 und 5 mit r = 0.44

errechnet.

Zusatzlich wurden die Vergleiche der Versuche 1 und 3, 2 und 4 sowie 3 und 5

auf ihre zentralen Tendenzen und die Effektstarken hin untersucht.

Dabei zeigte sich zwischen Versuch 1 und 3 ein p-Wert von 0.015 mit einer
Effektstarke von r = 0.57 sowie zwischen Versuch 2 und 4 ein p-Wert von 0.004

mit einer Effektstarke von r = 0.69.

Absolutwert IQA = Qo,75 — Qo.25 Prozent vom
Median (s) Ausgangswert
(im Median)
Versuch 1 |1025,70 (n=18) | 1468.82 —837.07 100
=631.75
Versuch 2 | 999,98 (n = 19) 1352.52 - 693.79 97,49
= 658,73
Versuch 3 | 825,52 (n=18) 1096.58 — 674.34 80,48
= 422,24
Versuch 4 | 725,84 (n = 18) 983.26 — 584.37 70,76
= 398,89
Versuch 5 |562,03 (n=18) 916.45 — 431.47 54,79
= 484,98

Tabelle 22: Aufgabe 3 — Versuchszeiten mit IQA und Prozent vom Ausgangswert
Zwischen Versuch 3 und 5 ergab sich ein p-Wert >0.05, die Effektstarke lag bei
r=0.37.

Die Ergebnisse der Untersuchung der einzelnen Versuche mit dem Wilcoxon-

Test sowie die ermittelten Effektstarken sind in Tabelle 22 aufgefihrt.
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Vergleich Vi- |V2- |V3- |V4- |V1- ' V2- |V3- |V1-
Versuche V2 V3 V4 V5 V3 V4 V5 V5
V)
p-Wert 0.022 | 0.157 1 0.163 | 0.064 | 0.015 H0.004 | 0.121 | 0.001
Pearson (r) | 054 |032 /033 |044 057 |069 037 |0.78
Beurteilung | stark | mittel | mittel | mittel | stark | stark | mittel | stark
der Effekt-
starke (Co-
hen)

Tabelle 23: Aufgabe 3 — Analyse der Zeitmessungen

3.5 Probandenstudie zum Vergleich der Trainingsmodule
kranial des Promontoriums (4 und 5) mit dem Organmodell

Die allgemeine Beurteilung der Aufgabenstellungen

Anforde- Box Modell Beurteilung | Begrindung
rung/Handling
Allgemein
Proband 1 schwer | sehr schwer | Anforderung/ | ,fehlende
Handling in Gewebediffer
der Box enzierung“ /
einfacher. ,vereinfachte
Darstellung®
Proband 2 leicht mittelmafig Anforderung / | ,Mehr Platz
Handling in im Abdomen*
der Box
einfacher.
Proband 3 schwer | schwer Anforderung/ | _
Handling
vergleichbar

Tabelle 24: Aufgabe 4 und 5 — Beurteilung des Handlings und der Vergleichbarkeit zwischen
den Aufgaben in der Trainingsbox und dem Organmodell
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2 von 3 Probanden stuften das Handling und die Anforderung an den Operateur
in der Trainingsbox (Box) im Vergleich zum Organmodell (Modell) als einfacher
ein. Proband 1 stufte das Handling in der Trainingsbox als ,schwer“ und im Or-
ganmodell als ,sehr schwer” ein. Proband 2 stufte das Handling in dem Organ-
modell als ,mittelmalig“ anspruchsvoll und in der Trainingsbox als ,leicht* ein.
Begriindet wurden diese Einschatzungen mit der vereinfachten Darstellung,
dem vermehrten Platz sowie der fehlenden Notwendigkeit zur Differenzierung
des Gewebes in der Trainingsbox. Proband 3 stufte das Handling in beiden
Modellen als ,schwer” und das Arbeiten mit beiden Modellen als ,vergleichbar®

ein.

Als gréf3te Schwierigkeiten wahrend der Durchfihrung wurden bei beiden Mo-
dellen das kleine OP-Feld, das Kollidieren der Instrumente beim Arbeiten, sowie

der fehlende Bewegungsspielraum nach oben (ventral) genannt.

Der Vergleich der Aufgabe 4: Modul 4 — ,Clipping“ und dem Clippen der vasa

mesenterica inf. am Organmodell

Die Beurteilung der allgemeinen Vergleichbarkeit

Die Aufgaben wurden in Bezug auf die technischen Anforderungen an den
Operateur von allen drei Probanden als ,vergleichbar eingestuft. In Bezug auf
den technischen Anspruch der Aufgaben insgesamt wurden die Trainingsbox
und das Organmodell jedoch unterschiedlich bewertet. Ein Proband stufte die
Aufgaben in der Trainingsbox als ,sehr schwer, die Vergleichsaufgabe im
Organmodell als ,schwer® ein. Der zweite Proband stufte beide Modelle
gleichermalen als ,schwer” ein. Der dritte Proband stufte die Aufgaben in der

Trainingsbox als ,mittelmaRig®, die Aufgabe im Organmodell als ,schwer” ein.
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Box Organmodell | Anforderung insgesamt
Proband 1 sehr schwer schwer vergleichbar
Proband 2 schwer schwer vergleichbar
Proband 3 mittel schwer vergleichbar

Tabelle 25: Aufgabe 4 — Vergleichbarkeit der Aufgabenstellung in der Trainingsbox und dem
Organmodell

Der Vergleich der Anforderungen an den Operateur auf Grundlage der definier-

ten Anforderungskriterien zwischen Trainingsbox und Organmodell

Die Anforderungsaspekte 1-7 wurden bei der Durchfihrung der Aufgabe mit der
Trainingsbox von mindestens 2 Probanden als gefordert angesehen. Bei Teil-
schritt 8 fehlt die Angabe durch den Probanden. Lediglich der Aspekt 3, also
das zeitgleiche Arbeiten mit 2 Instrumenten, wurde von allen drei Probanden
bei der Durchfihrung der Aufgabe mit der Trainingsbox als notwendig erachtet.
Bei dem Organmodell wurden die Aspekte 3-5 von allen drei Probanden als
gefordert angesehen. Alle anderen Aspekte wurden mindestens von 2 Proban-

den als notwendig erachtet.
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1. Etwas weghalten in

unter. Positionen

2. Spez. Punkte
anfahren

3. Zeitgleiches Arbeiten
2 Instrumenten

4. Nachjustieren der
TEO

5. Einst. d.
Arbeitsbereiches in
unter. Positionen i.
Raum

6. Erfassen der
Raumtiefe /

Gesamtausmalie

7. Starke Auslenkung
der TEO

8. Rotation der TEO
>45°

Tabelle 26: Aufgabe 4 — Beurteilung der Anforderungskriterien (v = gefordert, x = nicht
gefordert)
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Beurteilung des technischen Anspruchs einzelner Abschnitte der
Aufgabenstellung

Clipping quer

Einstellen des Positionieren des | Aufrichten des

Arbeitsbereiches | Clip-Aapplikators | ,,GefaBes*

mit der TEO cur- | mit anschl. Clip-

ved pen

Box Modell Box Modell Box Modell
Proband 1 leicht leicht mittel mittel schwer | schwer
Proband 2 leicht leicht schwer | (schwer) | mittel (schwer)
Proband 3 leicht mittel schwer | schwer | mittel leicht

Tabelle 27: Aufgabe 4 — Abstufung der Teilaspekte nach technischem Anspruch beim Clipping
quer (eingeklammerte Ergebnisse ohne Abstufung erfolgt)

Bei der Durchfiihrung der Aufgabe in der Trainingsbox wurde das Einstellen des
Arbeitsbereiches von allen 3 Probanden als leichtester Teilschritt empfunden.
Am anspruchsvollsten wurde von 2 Probanden das Positionieren des Clip-
Applikators mit anschlieendem Clippen, von einem Probanden das Aufrichten

des GefalRes eingestulft.

Auch bei der Durchfihrung im Organmodell wurde das Einstellen des
Arbeitsbereichs von 2 Probanden als leichtester Teilschritt bewertet. 1 Proband
stufte das Aufrichten des Gefal3es im Organmodell als einfachsten Teilschritt

ein.

Die Angaben des anspruchsvollsten Teilschrittes waren unterschiedlich.
Proband 1 stufte das Aufrichten des Gefal3es, Proband 3 das Positionieren des
Clip-Applikators mit anschlieendem Clippen als schwierigsten Teilschritt ein.
Proband 2 stufte Teilschritt 2 und 3 als gleichwertig schwer ein, eine Abstufung

ist hier nicht erfolgt.
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Clipping diagonal

Einstellen des Positionieren des | Aufrichten des

Arbeitsbereiches | Clip-Applikators | ,,GefaRes*

mit der TEO cur- | mit anschl. Clip-

ved pen

Box Modell | Box Modell Box Modell
Proband 1 leicht Leicht schwer | schwer | mittel mittel
Proband 2 leicht leicht schwer | (schwer) | mittel (schwer)
Proband 3 leicht mittel schwer | schwer | mittel leicht

Tabelle 28: Aufgabe 4 — Abstufung der Teilaspekte nach technischem Anspruch beim Clipping
diagonal (eingeklammerte Ergebnisse ohne Abstufung erfolgt)

Bei der Durchfiihrung der Aufgabe in der Trainingsbox wurde das Einstellen des

Arbeitsbereiches von allen 3 Probanden als leichtester Teilschritt eingestuft.

Am anspruchsvollsten empfanden alle 3 Probanden das Positionieren des Clip-
Applikators mit anschlieliendem Clippen des ,GefalRes”. Die Aufgabe wurde

also von allen drei Probanden gleich eingeschatzt.

Bei der Durchfihrung der Aufgabe mit dem Organmodell wurde das Einstellen
des Arbeitsbereiches von 2 Probanden als einfachster Teilschritt eingestuft. Ein
Proband empfand das Aufrichten des Gefal3es als einfacher.

Das Positionieren des Clip-Applikators mit anschlieBendem Clippen wurde wie
in der Trainingsbox von allen 3 Probanden als anspruchsvollster Teilschritt
eingestuft. Proband 2 stufte dabei allerdings auch bei dieser Aufgabe die
Teilschritte 2 und 3 als gleichwertig ein.

Die Beurteilungen der geforderten Prazision der Aufgabenstellungen

Die geforderte Préazision der Aufgabe Clippen — quer wurde von Proband 1 und
2 in beiden Modellen als gleich hoch empfunden. Proband 1 stufte die
geforderte Prazision dabei in beiden Modellen als ,mittelmaRig“, Proband 2 in
beiden Modellen als ,hoch* ein. Proband 3 stufte die geforderte Prazision in der

Trainingsbox als ,gering”“ und im Organmodell als ,mittelmanig“ ein.



Ergebnisse 71

Alle drei Probanden stuften die geforderte Prazision der Aufgabe Clippen —

diagonal in beiden Modellen gleichermalen als ,hoch® ein.

Die Ergebnisse sind in der Tabelle 27 fir das Clippen quer und in der Tabelle

28 fur das Clippen diagonal aufgefihrt.

Proband Trainingsbox Organmodell
1 mafig mafig

2 hoch hoch

3 gering mafig

Tabelle 29: Aufgabe 4 — Einschéatzung der Prazision beim Clipping quer

Proband Trainingsbox Organmodell
1 hoch hoch
2 hoch hoch
3 hoch hoch

Tabelle 30: Aufgabe 4 — Einschatzung der Préazision beim Clipping diagonal

Vergleich der Aufgabe 5: Modul 5 —,Anfahren von Zielpunkten kranial des
Promontoriums" und der Praparation bis zur linken Kolon-Flexur am

Organmodell

Die Beurteilungen der allgemeinen Vergleichbarkeit der Anforderungen

Die Aufgabe wurde in Bezug auf die Anforderungen an den Operateur von zwei
Probanden als ,vergleichbar® eingestuft. Proband 1 schatzte dabei den
Schwierigkeitsgrad der Aufgaben in beiden Modellen als ,schwer” ein. Proband
2 schatzte den Schwierigkeitsgrad in der Trainingsbox als ,leicht® und im

Organmodell als ,schwer ein.

Proband 3 gab an, die Aufgaben seien ,nicht vergleichbar®. In Bezug auf den
Schwierigkeitsgrad stufte auch er die Aufgabe in der Trainingsbox als ,leicht® und im
Organmodell als ,schwer” ein. Als Begrindung wurden die Notwendigkeit zum
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12

umfangreicheren Praparieren am Organmodell und die nur in geringem Mal3e

notwendige Prazision beim Anfahren der Zielpunkte in der Trainingsbox angegeben.

/ fehlende
Notwendigkeit

Trainingsbox | Organmodell | Anforderung | Begriindung
insgesamt
Proband | schwer schwer vergleichbar
1
Proband | leicht schwer vergleichbar
2
Proband | leicht schwer nicht Geringere
3 vergleichbar | Préazision gefordert

zum Praparieren

in der

Trainingsbox

Tabelle 31: Aufgabe 5 — Beurteilung des Handlings und der Vergleichbarkeit zwischen den

Aufgaben in der Trainingsbox und dem Organmodell
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Der Vergleich der Anforderungen an den Operateur auf Grundlage der
definierten Anforderungsaspekte zwischen Trainingsbox und Organmodell

Beurteilung der Anforde- Proband 1 Proband 2 Proband 3
rungskriterien der Aufgaben:
Box Mo- Box | Mo- Box Mo-
dell dell dell
. v v v v v v
1. Etwas Weghalten in unt.
Positionen
2. Spez. Punkte anfahren v Y v v v Y
. . . . v v v v v v
3. Zeitgleiches Arbeiten mit 2
Instrumenten
_— v v v v v v
4. Nachjustieren d. TEO
notwendig
. v v v v v v
5. Einstellen des
Arbeitsbereiches in
unterschiedlichen Positionen
. v v v v
6. Erfassen der Raumtiefe / X X
Gesamtausmalie
7. Starke Auslenkung der TEO X Y X X v Y
8. Rotation der TEO >45° Y Y X X X X

Tabelle 32: Aufgabe 5 — Beurteilung der Anforderungskriterien (v = Teil der Anforderung, x =
nicht gefordert)

Die Anforderungsaspekte 1 — 5 wurden von allen drei Probanden, in beiden
Modellen als gefordert angesehen. Zuséatzlich wurden Punkt 6 von 2
Probanden, Punkt 8 lediglich von einem Probanden in beiden Modellen als Teil
der Anforderung gesehen. Punkt 7 wurde von Proband 3 als in beiden Modellen
gefordert angesehen. Proband 1 sah die starke Auslenkung der TEO nur in der

Durchfiihrung mit dem Organmodell als gefordert an.
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Die Beurteilungen des technischen Anspruchs einzelner Abschnitte der
Aufgabenstellung

Proband 1 stufte das Anfahren des Punktes in der Trainingsbox, sowie das
Schneiden / Praparieren im Organmodell als den jeweils schwierigsten

Teilschritt ein.

Auch Proband 2 stufte das Anfahren des Zielpunktes in der Trainingsbox als
den anspruchsvollsten Teilschritt ein. Bei der Durchfihrung der Aufgabe am
Organmodell empfand er das Weghalten des Darms sowie das Praparieren als

gleichwertig schwer.

Proband 3 stufte das Weghalten des Schaumstoffs in der Trainingsbox sowie
das Weghalten des Darms im Organmodell als die schwierigsten Teilschritte

ein.

Am leichtesten bewertete Proband 1 bei der Durchfuihrung der Aufgabe in der
Trainingsbox das Weghalten des Schaumstoffs und im Organmodell das
Einstellen des Arbeitsbereichs. Proband 2 stufte in beiden Modellen das
Einstellen des Arbeitsbereichs als leichtesten Teilschritt ein. Fur Proband 3
waren das Anfahren des Zielpunktes in der Trainingsbox und das Schneiden /

Praparieren im Organmodell die leichtesten Teilschritte.

Einstellen des Weghalten des Anfahren des
Arbeitsbereiches | Schaumstoffs / Punktes / Praparie-
Darms ren

Box Modell Box Modell Box Modell
Proband | mittel leicht leicht mittel schwer | schwer
1
Proband | leicht leicht mittel (schwer) | schwer | (schwer)
2
Proband | mittel mittel schwer | schwer leicht leicht
3

Tabelle 33: Aufgabe 5 — Abstufung der Teilaspekte nach technischem Anspruch
(eingeklammerte Ergebnisse ohne Abstufung erfolgt)
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4 Diskussion

4.1 Die Betrachtung und Einordnung des neu entwickelten
Trainingsmodells

Die  Weiterentwicklung  chirurgischer = Techniken, insbesondere der
laparoskopischen Chirurgie ging mit der Entwicklung einer zunehmenden
Anzahl von chirurgischen Simulatoren einher. So sind tierische und humane
Modelle, Box-Trainer und Virtual Realitiy-Trainier (VR-Trainer) mittlerweile
weltweit ein wichtiger Bestandteil der laparoskopischen und endoskopischen
Ausbildung (41).

Tierische Modelle und humane Préparate erméglichen die Operation in einem
realistischen Szenario, sind jedoch nur begrenzt vorhanden und erfordern einen

hohen finanziellen und organisatorischen Aufwand (41, 42).

Zum Training der Grundlagen und weiterfihrender Techniken sind deshalb vor
allem Box-Trainer und VR-Trainer geeignet. Die Anschaffungskosten sind bei
einem VR-Trainer zwar in der Regel hoch, aber die Anwendung ist einfach,
kann vielfach wiederholt werden und neben Ubungen fir die Grundlagen sind
auch komplexere Szenarien moglich (41, 42). Die Box-Trainer zeichnen sich
hingegen durch einen relativ geringen Kostenaufwand aus und eignen sich gut
zum Training der grundlegenden Fertigkeiten. Sie stellen aber meinst nicht die
Moglichkeit eines differenzierten Feedbacks, sodass das Training fur den

grodtmoglichen Lernerfolg supervidiert werden muss (41, 42).

Auch fur den Bereich der NOTES-Operationen hat es in den letzten Jahren

bereits Entwicklungen von Trainingsmodellen und Simulatoren gegeben.

2009 stellten Gillen et al. den ELITE-Trainer® und seinen Nutzen fiir NOTES-
Operationen vor (44). Dieser wurde entwickelt, um endoskopische,
laparoskopische und hybride Operationsverfahren trainieren zu kdnnen
(44, 45). Clark et al. stellten 2009 mit dem NOSSE® ein weiteres Modell fiir
NOTES-Operationen vor (46). Bei beiden Trainern wurde mithilfe von
Kunststofforganen versucht, eine moglichst realitatsnahe Umgebung zu

schaffen.
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Auch gab es einige Versuchsreihen mit unterschiedlichen Box-Trainern, bei
denen v. a. die Grundfertigkeiten trainiert wurden (47).

Bei dem in dieser Arbeit entwickelten und gebauten Trainer handelt es sich um
einen Box-Trainer. Der Unterschied zu den meisten anderen Trainern dieser
Kategorie liegt dabei v. a. im spezifischen Bezug auf die transanale Rektum-
Sigma-Resektion. Die Box-Trainer fur die Laparoskopie und NOTES-
Operationen sind in der Regel nicht auf das Training einer speziellen
Operationsform zugeschnitten, sondern legen den Schwerpunkt auf die
Vermittlung von Grundlagenfertigkeiten (48-51). Die Aufgaben des in dieser
Arbeit vorgestellten Trainers dberprifen und fordern jedoch spezifisch
Fahigkeiten, die fur einen Teilschritt der transanalen Rektum-Sigma-Resektion
notwendig sind. Es wird also nicht nur der allgemeine Umgang mit dem
Instrumentarium getbt, sondern auch direkt auf die spezifische Anforderung
dieser Operation und ihrer Teilschritte vorbereitet. Dies gilt auch dann, wenn z.
B. mit neu entwickeltem Instrumentarium die Durchfihrung der Aufgaben-

stellungen erfolgt.

Im Gegensatz zu NOTES-Trainern wie dem ELITE-Trainer® und dem NOSSE®
verfugt der in dieser Arbeit entwickelte Box-Trainer Uber keinerlei Darstellung
einer realistischen Umgebung. Vielmehr handelt es sich hierbei um ein
Trainingsgerat, welches spezifische Fahigkeiten im Handling als Teilaspekt der

Gesamtanforderungen trainieren soll.

Ist dieser Teilaspekt erlernt, konnen diese Fahigkeiten in einem entsprechend
komplexeren Umfeld angewendet werden. So kann der Operateur seine
Aufmerksamkeit dann vermehrt auf die zusatzlichen Herausforderungen des

neuen Umfeldes fokussieren (39).

4.2 Die Betrachtung der einzelnen Trainingsmodule

Ziel bei der Entwicklung der einzelnen Module war es Aufgaben zu
konstruieren, die moéglichst genau die relevanten Anforderungen der einzelnen
Teilschritte bei der Durchfihrung der transanalen Rektumresektion abbilden

und somit operationsspezifische Fahigkeiten abfordern.
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Dabei ergeben sich z. T. hohere technische Anforderungen an den Operateur
als dies am Organmodell der Fall ist. So muiussen bei Modul 1 jeweils
spezifische isolierte Zielpunkte angefahren werden, um das Aufgabenziel zu
erfillen. Bei der Anwendung am Organmodell ist es hingegen dem Operateur
Uberlassen, die Abstande der Punkte selbst zu wahlen. Zusatzlich wird die
geforderte Prazision und die dadurch resultierende Notwendigkeit zum prézisen

Einstellen des Rektoskops erhoht.

Auch bei Modul 2 ist das Einstellen des Rektoskops auf den zu schneidenden
Bereich wesentlich genauer notwendig als beim Organmodell. Das zu
schneidende Gewebe kann zudem nicht mit einem Greifer herangezogen

werden und ein Kontakt mit der Randbegrenzung provoziert einen Fehler.

Modul 3 stellt eine der zentralen Anforderungen der Operation dar. Hier wurde
der Schwerpunkt auf den Umgang mit der Nadel, den zwei Nadelhaltern und
dem V-Loc Faden™ gesetzt, da hierbei der gréRte Anspruch in der
Durchfihrung dieses Teilschritts lag. Das Einstellen der Nadel im 90°-Winkel
zum Nadelhalter ist die optimale Voraussetzung fur ein sauberes dem Verlauf
des Darmrohres folgendes Durchstechen der Darmwand. Dabei muss die
Einstellung der Nadel bei der Durchfihrung der TBN in der Trainingsbox

deutlich genauer erfolgen, als dies am Organmodell der Fall ist.

Ohne die prazise Einstellung der Nadel und das kreisformige Einstechen in der
richtigen Raumtiefe ist das Durchfadeln durch beide Osen kaum storungsfrei
maoglich. So ist die Probandin / der Proband bei dieser Aufgabe gezwungen,
das Einstellen der Nadel zu erlernen. Auch die genaue Einstellung des
Rektoskops ist durch die Anordnung der Osenpaare Voraussetzung, um die
Aufgabe bewaltigen zu kénnen. Bei der Durchfiihrung am Organmodell bzw. in
vivo wird hingegen eine weniger prazise Einstellung der Nadel sowie eine

ungenauere Nadelfiihrung toleriert.

Bei den Modulen 4 und 5 wird das Arbeiten mit der TEOcunveqd Kranial des

Promontoriums simuliert. Bei Modul 4 wird hierzu mithilfe eines Kabels die

vasa mesenterica inferior simuliert. Dabei wird durch die Aufgabe insbesondere

das Einstellen der TEO.uneq auf den Arbeitsbereich sowie das Mobilisieren des
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Kabels gegen einen elastischen  Wiederstand trainiert. Eine
Gewebedifferenzierung ist nicht notwendig, somit geht es hier ausschliel3lich

um das Erlernen der technischen Umsetzung.

Bei Modul 5 besteht die Schwierigkeit, neben dem Umgang mit dem
Instrumentarium und der geringen Bildauflésung der flexiblen Optik v. a. darin,
zeitgleich den Darm mit einem Instrument wegzuhalten und mit der Schere zu
praparieren. Hierbei ist das Greifen und Weghalten eines Schaumstoffwirfels in
der Durchfihrung einfacher als das Weghalten des Diinndarms bei der

Anwendung am Organmodell bzw. in vivo.

4.3 Die Betrachtung und Diskussion der Probandenstudien

Die Probandenstudien zur Ermittlung eines Lerneffektes fur die endoluminalen

Trainingsmodule (1-3)

Die Reihenfolge der Aufgaben wurde im Gegensatz zum Operationsablauf am

Organ- oder Tiermodell fur die Versuchsdurchfiihrung verandert.

Dabei wurde der Ablauf so gewahlt, dass die Anforderungen an den Operateur
mit jeder Aufgabe steigen sollten. So sind die Hauptanforderungen des Moduls
fur die Aufgabe 1. Modul 1 — ,Anfahren von Zielpunkten® das korrekte Einstellen
der Zielpunkte mit dem Rektoskop sowie das Anfahren eines Punktes mit dem
Elektrohaken.

Fur diese Aufgabe wird also lediglich ein Instrument benétigt. Der Schwerpunkt
liegt somit auf dem Erlernen des Umgangs mit dem Rektoskop sowie dem

Einschatzen der Raumtiefe und dem Arbeiten mit einem Instrument.

Das Aufgabenmodul fur die Aufgabe 2: Modul 2 — ,Zirkulares Schneiden mit
Fehlerzahlung® weist bereits eine erhdhte Anforderung auf. Der Proband muss
hier mit 2 Instrumenten zeitgleich arbeiten. Mit einem Instrument wird der
Schlauchverband vorgespannt, mit dem anderen wird er zerschnitten. Um
optimal arbeiten zu kénnen, muss auch hier der Arbeitsbereich zuvor korrekt mit
dem Rektoskop eingestellt werden. Die Fahigkeiten welche in der ersten

Aufgabe gefordert wurden, werden erneut gefordert. Zusatzlich muss bei der
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Arbeit mit der Schere auch noch darauf geachtet werden, dass kein Kontakt

zum aul3eren oder inneren Ring entsteht.

Bei der Aufgabe 3: Modul 3 — ,Tabaksbeutelnaht® kommt dann neben dem
Arbeiten mit 2 Instrumenten und dem Einstellen des Rektoskops durch den

Umgang mit der Nadel noch ein zusatzlicher Schwierigkeitsfaktor hinzu.

Die Nadel muss jeweils anndhernd im 90°-Winkel zum Nadelhalter eingestellt
werden, um sie anschlieRend durch ein Osenpaar fadeln zu kénnen. Dafir ist
es notwendig, die Nadel mit beiden Instrumenten zeitgleich in ihrer Position zu
verandern und von einem auf den anderen Nadelhalter zu Gibergeben. Bei der
Arbeit mit dem laparoskopischen Instrumentarium sind dabei v. a. grundlegende
Fertigkeiten im Umgang mit der Nadel gefordert. Das Einstellen im 90°-Winkel
sowie das anschlieRende Durchfadeln durch die Osenpaare sind Fertigkeiten,

die speziell fir die Durchfihrung einer transanalen TBN notwendig sind.

Um nach der Durchfihrung der Aufgaben einen Lerneffekt beschreiben und
vergleichen zu konnen, war es notwendig bei allen Probanden von einem
gleichen Erfahrungsniveau im Umgang mit chirurgischem Instrumentarium
ausgehen zu konnen. Zu diesem Zweck wurde trotz des spezialisierten
Instrumentariums ein unerfahrenes Kollektiv eingesetzt, welches lber keinerlei
Erfahrung im Umgang mit Operationen und zugehorigem Instrumentarium

verflgt.

Die Ergebnisse der Aufgaben 1-3

Insgesamt wurde bei allen drei Aufgaben zwischen Versuch 1 und 5 ein
signifikanter Unterschied in der Zeit gemessen. Die Effektstarken wurden dabei
immer als ,stark® ermittelt. Es ist also bei allen drei Aufgaben Gber 5 Versuche

ein Lerneffekt nachweisbar.

Betrachtet man die einzelnen Versuche, zeigt sich der Lernverlauf
unterschiedlich.

So wurde die grof3te Differenz zwischen den einzelnen Versuchen bei der
Aufgabe 1 zwischen Versuch 1 und 4 gemessen. Betrachtet man die

Untersuchung der Unterschiede in Bezug auf die Versuchszeiten zwischen den
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einzelnen Versuchen, so zeigen sich sowohl in der Versuchszeit als auch in der
Fehlermessung signifikante Unterschiede zwischen Versuch 1 und 2 sowie 2
und 3. Die Effektstarken werden dabei jeweils als ,stark® gewertet. Zwischen
den nachfolgenden Versuchen kann keine Signifikanz mehr nachgewiesen
werden. Es kann also davon ausgegangen werden, dass bei der Durchfiihrung
der Aufgabe 1 bereits mit Abschluss der 3. Versuchsdurchfuhrung ein erstes
Lernplateau erreicht werden konnte. Auch bei dem Vergleichen der Ergebnisse
Uber einen Abstand von 2 Versuchen wird dieser Eindruck bestatigt. Hier ist der
Unterschied sowohl zwischen Versuch 1 und 3 als auch zwischen Versuch 2
und 4 bei jeweils ,starken® Effektstarken signifikant. Zwischen Versuch 3 und 5
liegt der p-Wert oberhalb des Signifikanz-Niveaus und der Effekt wird als

,Schwach®“ gewertet.

Bei der Aufgabe 1 kann also insgesamt von einem starken Lerneffekt tber die
ersten 5 Versuche ausgegangen werden. Dabei sind die starksten Effekte v. a.
bei den ersten 3 Versuchen zu beobachten. Nach der Durchfiihrung von
Versuch 3 nimmt der Lerneffekt deutlich ab, was fir das Erreichen eines ersten

Lernplateaus spricht.

Betrachtet man bei der Aufgabe 2 die Auswertung der Unterschiede zwischen
den einzelnen Messungen, dann zeigt sich zwischen Versuch 1 und 2, 2 und 3
sowie zwischen Versuch 3 und 4 ein signifikanter Unterschied. Dies spricht fur
einen deutlichen Lerneffekt in den einzelnen Versuchsabschnitten. Auch die
Effektstarken werden mit ,stark® (V1-V2) und ,mittel” (V2-V3 sowie V3-V4)
gewertet. Zwischen den letzten beiden Versuchen ist kein signifikanter

Unterschied mehr auszumachen, die Effektstarke wird als ,schwach” gewertet.

Die Abnahme der Effektstarke von stark auf mittel und anschlieRend auf
schwach beschreibt den Lernverlauf. Am starksten ist der Lerneffekt zwischen
den ersten beiden Versuchen. AnschlieBend kommt es bei den weiteren
Versuchen jeweils zu etwas schwéacheren, aber immer noch signifikanten
Lerneffekten. Zwischen den letzten beiden Versuchen ist kein deutlicher

Lerneffekt mehr auszumachen. Ein erstes Lernplateau scheint erreicht zu sein.
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Dies wird durch die Betrachtung der Fehlermessung unterstutzt. Hier ist bei der
Betrachtung der Fehleranzahl bereits bei Versuch 4 die minimale Fehleranzahl
erreicht. Auch die Effektstarken zwischen den einzelnen Versuchen nehmen mit
jedem Vergleich weiter ab. Bereits zwischen den Versuchen 3 und 4 ist das

Signifikanzniveau Uberschritten und die Effektstarke ist gering.

Es kann also bei der Aufgabe 2 von einem starken Lerneffekt tber die ersten 5
Versuche ausgegangen werden. Dabei sind die starksten Effekte v. a. bei den
ersten 4 Versuchen zu beobachten. Mit Versuch 4 nimmt der Lerneffekt deutlich

ab, was fur das Erreichen eines ersten Lernplateaus spricht.

Auch bei der Aufgabe 3: Modul 3 — ,Tabaksbeutelnaht® wurde Uber alle
Versuche ein starker, signifikanter Lerneffekt nachgewiesen. Die Versuchszeit

reduziert sich dabei tber alle 5 Versuche.

Im Gegensatz zu Aufgabe 1 und 2 finden sich hierbei allerding nur starke und
mittlere Effekte beim Vergleich der einzelnen Versuche untereinander.
Trotzdem wird nur der Unterschied zwischen Versuch 1 und 2 als signifikant
gewertet. Diese Diskrepanz zwischen ausschliel3lich starken und mittleren
Effekten, die jedoch im direkten Vergleich keinen signifikanten Unterschied
aufweisen, kann Uber den deutlich erhohten Anspruch dieser Aufgabenstellung
erklart werden. Dieser sorgt dafir, dass die Lernanstrengungen hoch sind und

sich die Lerneffekte spater als bei den anderen beiden Aufgaben einstellen.

Unterstutzt wird diese Vermutung durch den Vergleich der Ergebnisse Uber
einen Abstand von 2 Versuchen. Hier zeigten sich zwischen Versuch 1 und 3
sowie zwischen Versuch 2 und 4 jeweils signifikante Unterschiede mit starken
Effektstarken. Die Probanden bendétigten aufgrund der erhéhten Schwierigkeit 2
Versuche, um ihr Verhalten so an die Anforderung anzupassen, dass ein
Lerneffekt als signifikanter Unterschied messbar wurde. Dadurch kann der
Lerneffekt Uber einen Abstand von 2 Versuchen deutlicher beschrieben werden.
Zwischen Versuch 3 und 5 ist der Unterschied nicht mehr signifikant. Das
bedeutet, dass der Lerneffekt zwischen den einzelnen Versuchen an dieser
Stelle bereits deutlich geringer ist. Dies kdnnte eine Annaherung an ein erstes

Lernplateau anzeigen.
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Insgesamt stellte diese Aufgabe die htchsten technischen Anforderungen an
die Probanden.

Das Gesamtergebnis

Die Nutzung von Lernkurven und das Messen von Lerneffekten hat sich in den
letzten Jahren bei dem Erlernen von chirurgischen Techniken zur Uberpriifung
und zum Vergleich von Ergebnissen etabliert (52, 53). Dabei koénnen die
Lerneffekte auf unterschiedliche Arten aufgezeichnet werden. Burt et al.
versuchten 1994 die Lernkurve fur die laparoskopische Cholezytektomie
aufzuzeichnen (54). Dabei wurden retrospektiv die Daten von 416
laparoskopischen Cholezystektomien von verschiedenen Operateuren erhoben.
Bei jedem Operateur wurden dann die ersten und die letzten 35 Falle
miteinander verglichen. Als Parameter fur die Messung des Lerneffektes
wurden u. a. die Operationszeiten, die Konversionsraten sowie das Auftreten
von Komplikationen genutzt. Mit dem t-Test wurden die Unterschiede
anschlielend auf ihre Signifikanz hin Gberpriuft. War ein Unterschied signifikant
wurde von einem Lerneffekt ausgegangen. Auch Watson et al. nutzen fir die
Beschreibung einer Lernkurve flr die laparoskopische Fundoplicatio u. a. die
Komplikationsraten, die Reoperationsraten sowie die Operationszeit als
Parameter (36).

Eine Methode um diese Parameter als multimodale Kurven darstellen zu
konnen ist die Cusum-Kurve bzw. die Moving-Average-Methode (37, 52). Die
Moving-Average-Methode dient dabei der Aufzeichnung von Parametern, die
sich fortlaufend verandern (z. B. die Operationszeit). Die Cusum-Kurve
beschreibt Ereignisse die entweder auftreten oder nicht auftreten (z. B.
Komplikationen) (52, 53). Der Vorteil liegt hierbei in der Darstellung einer Kurve,

welche Abweichungen vom Lernverlauf schnell und einfach erkennen l&sst.

Es stellt sich allerdings die Frage, ob die Messungen solcher
operationsabhéangiger Parameter zur Beschreibung einer Lernkurve

ausreichend sind.
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So spricht eine verkirzte Operationszeit nicht zwangslaufig fur einen Lerneffekt
seitens des Operateurs, sondern konnte z.B. auch durch ein weniger
sorgfaltiges Arbeiten begrindet sein (55). Ein Anstieg der Konversions- und
Komplikationsraten kénnte auch fiir eine Erweiterung des Indikationsspektrums
sprechen, sodass mehr anspruchsvollere Operationen mit der Methode
durchgefuhrt werden (53). Bei diesen Fallen wirde auch eine erhdhte
Reoperationsrate oder eine verlangerte Operationszeit nicht zwangslaufig fur

eine weniger gute operative Leistung sprechen.

Die Schwierigkeiten bei der Beschreibung einer Lernkurve fir Operationen
liegen v. a. darin, dass der menschliche Situs nicht standardisiert ist. Aus
diesem Grund sind Lernkurven der einzelnen Chirurgen bzw. Kliniken auch

nicht miteinander zu vergleichen (52).

Anders stellt es sich bei den Lernfortschritten an einem Trainingsmodell dar.
Hierbei kbnnen standardisierte Szenarien durchgefuhrt und anhand mdglichst
objektiver Parameter beschrieben und verglichen werden. Dabei ist zu
beachten, dass es Fahigkeiten gibt, die nur innerhalb der Operation am
menschlichen Situs richtig erlernt werden kodnnen. Die grundlegenden
Fertigkeiten sind hingegen i. d. R. gut anhand von Modellen trainierbar und
ermoglichen es dem Operateur, diese in einer risikoarmen Umgebung nach
Bedarf zu trainieren (39). Jede Person weist dabei eine individuelle
Ausgangssituation und Lernfahigkeit auf, sodass es nicht ausreicht nur eine
festgelegte Anzahl an Aufgaben zu erfiullen. Es sollte vielmehr ein moglichst
genaues Monitoring des Lernfortschrittes erfolgen, um den aktuellen Stand und
die Entwicklung aufzuzeigen (39).

Zu diesem Zweck sollten die Trainingsmodelle in der Lage sein, objektive

Parameter fur die Beurteilung der individuellen Leistungen zu erheben.

In dieser Arbeit wurden fir die Ermittlung eines Lerneffektes die Zeit und die
Anzahl an Fehlern Uber die ersten 5 Versuche gemessen und ausgewertet.
Diese Parameter erfilllen die Kriterien der Objektivitdt und Wiederholbarkeit. Es

konnte bei allen drei Aufgaben ein deutlicher Lerneffekt beschrieben werden,
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sodass von einem guten Trainingseffekt fur diese Aufgaben in der Trainingsbox

ausgegangen werden kann.

Unterschiede zeigen sich in der Anforderung der einzelnen Aufgaben. Je
schwieriger die Aufgabe ist, desto langsamer stellen sich die erwarteten
Verhaltensanderungen im Sinne eines Lernprozesses ein. Bei der Aufgabe 1 ist
der groRRte Lerneffekt bereits nach Versuch 3 abgeschlossen. Anschlie3end

sind die Lerneffekte gering.

Bei Aufgabe 2 sind Lerneffekte bis zur Aufgabe 4 nachweisbar. Bei der Aufgabe
3 hingegen sind die Lerneffekte aufgrund der hohen Schwierigkeit insbesondere

Uber einen Abstand von 2 Versuchen nachweisbar.

Durch diese Ergebnisse zeigt sich auch, dass die Reihenfolge der Aufgaben
einer steigenden Schwierigkeit entsprechen (vgl. Kapitel 4.5, S. 73). Dies
bestatigt die Sinnhaftigkeit der zuvor festgelegten Reihenfolge bei der

Durchfiihrung der Aufgaben.

Die Parameter Zeit und Fehlerzahlung sind dabei fur diese Aufgaben
zweckmalig. Bei den Aufgaben 1 und 2 kdnnte zugunsten der Reduzierung der
Operationszeit zwar unsauberer gearbeitet werden, allerdings wirde dieses
Verhalten zu einer deutlich héheren Fehleranzahl fuhren. So kann bei einer
Reduzierung der Zeit und der Fehleranzahl davon ausgegangen werden, dass
es tatsachlich zu einem Lerneffekt in Bezug auf das Handling gekommen ist.
Bei der Aufgabe 3 schien eine eindimensionale Beschreibung des Lerneffektes
Uber die Zeit ausreichend zu sein. Durch die Konstruktion der Aufgabe werden
kaum Abweichungen von der Idealbewegung zugelassen, sodass

abweichendes Verhalten zu einer Verlangerung der bendtigten Zeit flhrt.

Allerdings wére bei diesem Trainingsmodell eine Erweiterung der Parameter
sinnvoll, um den Lernfortschritt genauer dokumentieren zu kénnen. Dabei
konnte es auch darum gehen, individuelle Starken und Schwachen des
Trainierenden hervorzuheben. Insbesondere bei der TBN ist eine Erweiterung
der Erfassung relevant, um ein genaueres Bild des Lernfortschritts aufzeichnen
und damit verbunden eine Ruckmeldung Uber individuelle Starken und

Schwachen geben zu kénnen.
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Eine Madglichkeit der Erfassung von weitergehenden Parametern ist die
Nutzung von Rating-Skalen. Dharwin et al. untersuchten 2007 die Effektivitat
von Box-Trainern uber die Bewertung der Teilnehmenden mithilfe der global
rating scale (56). Hierbei wurden von erfahrenen Anleitern mithilfe einer Likert-
Skala Punktzahlen in den Dimensionen ,time and motion“, ,knowledge of
Instruments®, ,instruments handling“ sowie ,use of assistance® gebildet und
diese vor und nach dem Durchfuhren eines Trainingskurses mit dem Wilcoxon-
Test verglichen. Dadurch konnten neben der Zeit auch noch verschiedene

weitere Lernbereiche beschrieben und eingeschéatzt werden.

Fur die Bewertung von Trainingserfolgen in der Nutzung der hier vorgestellten
Trainingsbox fir die transanale Rektum-Sigma-Resektion wére eine
weitergehende Uberpriifung tber z.B. standardisierte Rating-Skalen sinnvoll.
Auch ein weiterfiihrender Vergleich mit ahnlichen Modellen sowie die Ermittlung
eines Trainingseffekts fur die Ubertragung auf z. B. tierische oder humane
Modelle waren wichtig, um die Aussagekraft der oben beschriebenen

Trainingseffekte zu verstarken.

Aufgrund des hohen Anspruchs, welches das Handling mit der TEOyneq und
dem zugehdrigen Instrumentarium an den Operateur stellt, wurden die
Aufgaben 4 und 5 nicht in die Studie mit den unerfahrenen Probanden
integriert. Um dennoch eine orientierende Aussage daruber treffen zu kdnnen,
ob das Modell zum Training bzw. zur Simulation der technischen
Anforderungen der Operationsteilschritte kranial des Promontorium geeignet ist,
sollten erfahrene Chirurgen die Trainingsbox und das Organmodell auf Ihre
Vergleichbarkeit testen. Bei einer Stichprobengrof3e von n = 3 ist dabei keine

valide Aussage, sondern lediglich das Ausmachen einer Tendenz maglich.

Die Probandenstudie zum Vergleich der Trainingsmodule kranial des
Promontorium (4 und 5) mit dem Organmodell

Die Aufgabe 4 dient als Training fur das Clippen von GefalRen mit der TEOcyrved-
Alle 3 Probanden stuften die Aufgaben in beiden Modellen insgesamt als
vergleichbar ein. Dies zeigt sich auch in einer groRen Ubereinstimmung in

Bezug auf die geforderten Kriterien. Auch die erforderliche Prazision beim
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Applizieren des Clips wurde von den Probanden in beiden Modellen bis auf eine
Ausnahme gleich eingestuft. Als wichtigste Unterschiede werden die fehlende
Gewebediffenrenzierung und die hoheren Retraktionskrafte des Gummizuges
hervorgehoben. Insgesamt werden die Ablaufe aber als vergleichbar eingestuft.
Es kann also davon ausgegangen werden, dass mit diesem Aufgabenteilschritt
in der Trainingsbox die grundlegenden Fahigkeiten, wie das Einstellen mit dem
gebogenen Rektoskop, das Mobilisieren sowie das Applizieren des Clips
trainiert werden koénnen. Auch wenn die bei diesem Modell fehlende
Gewebedifferenzierung ein elementarer Bestandteil jeder Operation ist, so kann
diese beim Training der technischen Fertigkeiten vernachlassigt werden. Der
Trainierende kann sich zunachst nur auf das Handling beim Clipping
konzentrieren und dieses erlernen, ohne dass weitere erschwerende Einflisse

hinzukommen.

Bei der Aufgabe 5 sollte das Arbeiten mit der TEOcuved kranial des

Promontoriums in beiden Modellen verglichen werden.

In der Trainingsbox handelt es sich dabei um eine Aufgabenstellung, welche
nicht unmittelbar die Praparation trainiert, sondern v. a. den Umgang mit 2
Instrumenten und der TEOcuned in unterschiedlichen Tiefen im Situs schulen

soll.

Die Arbeit kranial des Promontoriums beinhaltet bei dem Organmodell und auch
in vivo v. a. die Praparation und Mobilisierung des Kolons bis zur flexura coli

sinistra.

In der Trainingsbox besteht die Hauptaufgabe hingegen in dem Anfahren
mehrerer Zielpunkte. Dieser Unterschied in der Aufgabenstellung wurde auch
von den Probanden hervorgehoben und die Aufgabenstellung im Organmodell
entsprechend als anspruchsvoller eingestuft. Trotzdem gab es auch bei dieser
Aufgabenstellung eine hohe Ubereinstimmung beziglich der geforderten
Kriterien. 5 von 8 Kriterien sahen alle Probanden tbereinstimmend bei beiden
Aufgaben als gefordert an. Zu den Aufgaben merkte lediglich ein Proband in

Bezug auf ein Kriterium einen Unterschied zwischen den Modellen an. Dieser
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bezog sich auf die Notwendigkeit zur starken Auslenkung der TEOc¢yned

wahrend der Versuchsdurchfuhrung.

Weiterhin gaben die Probanden an, dass es fur das Anfahren eines Zielpunktes
nicht zwingend Notwendig ist, den Schaumstoffwirfel zu mobilisieren und den
Zielpunkt einzusehen. Vielmehr kann der Proband versuchen mit der Schere
unter dem Schaumstoffwirfel hindurch den Zielpunkt anzufahren. Der Treffer
wird dann Uber das akustische Signal zuriickgemeldet. Dieses Problem kénnte
wahrscheinlich tber das Abstellen des akustischen Feedbacks durch den
Abacus behoben werden. Dadurch kénnten die Probanden nur tber das direkte
Einsehen eines Kontaktes mit dem Zielpunkt sicher sein, diesen auch korrekt

angesteuert zu haben.

Insgesamt scheint der Anspruch bei der Aufgabe 5 in der Trainingsbox also
geringer zu sein, als dies fur die Anwendung in vivo zu erwarten ware. Dabei ist
zu beachten, dass auch bei der Aufgabe 5 nicht das vollstandige Abbilden der
Situation im Situs, sondern das Training im Umgang mit dem Instrument Ziel

der Aufgabenstellung war.

Ein Trainingseffekt in Bezug auf den Umgang mit der TEOcynes Und dem
zugehdrigen Instrumentarium ist trotz der vorhandenen Unterschiede
wahrscheinlich. Es ist zu erwarten, dass ein Operateur bei der Ubertragung auf

die Anwendung in vivo von einem solchen Training profitieren kann.

Die Versuchsreihe sollte dabei lediglich einen Ausblick der Machbarkeit und
Vergleichbarkeit geben. Zur abschliellenden Validierung werden weitere

Testreihen mit einer héheren Stichprobenzahl bendtigt.

4.4 Die transanale Rektumresektion und ihr aktueller klinischer
Stellenwert.

Das KRK ist weltweit die dritthaufigste Tumorentitat. Dabei handelt es sich in

etwa 30 % der Falle um ein Rektumkarzinom (vgl. Kap.1.1., Seite 1).

Das Rektumkarzinom kann dabei grundsatzlich nur im Frihstadium lokal

reseziert werden. Darlber hinaus besteht die Indikation zur radikalen
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operativen Therapie wobei in der Regel eine totale mesorektale Exzision (TME)
durchgefthrt wird (57, 58), (59, 60)

Aktuell werden verschiedene Mdoglichkeiten der TME aufgrund ihrer Vor- und
Nachteile diskutiert. Dabei ist die TME eine technisch hoch anspruchsvolle
Operation. Dies liegt insbesondere an der Lage des Rekums im Kkleinen
Becken. Hier muss die Pr&paration von bauchseitig kommend tief im
Operationssitus erfolgen. Zudem ist im kleinen Becken i. d. R. wenig Platz, die
Sicht auf das Praparat ist eingeschrankt und damit die genaue ldentifikation,
insbesondere des kaudalen Resektionsrandes, erschwert. Dabei ist fur die
Prognose und das Outcome der Patienten die vollstandige Entfernung des
Mesorektums mit tumorfreien Randern von entscheidender Bedeutung (58-60,
63). Ein hoher BMI sowie vermehrtes viszerales Bauchfett erschweren die
Praparation zusatzlich. (61, 62, 64). Zudem ist bei Sphinkter erhaltender
Resektion in der Mehrzahl der Falle von postoperativ temporaren oder
persistenten Schwierigkeiten bei der Defakation und dem Stuhlverhalten
auszugehen (68-71). Dieser als low anterior resection syndrom (LARS)
beschriebene Symptomkomplex ist aktuell noch nicht einheitlich definiert, spielt
aber eine entscheidende Rolle in Bezug auf die postoperative Lebensqualitat
der Patienten (70). Die vorherrschenden Schwierigkeiten scheinen dabei
insbesondere die totale- bzw. die Drang- oder Gas-Inkontinenz, die veranderte
Stuhlfrequenz und die Schwierigkeiten der Darmentleerung selbst zu sein (70,
71).

Zur Verbesserung des operativen Verfahrens werden aktuell verschiedene
Alternativen diskutiert. Insbesondere die transanale TME (TaTME) scheint eine
alternative Technik zu sein, welche einen Teil der 0. g. Schwierigkeiten der
Operation relativieren konnte. Bei dieser von Sylla und Lacy 2010 vorgestellten
Technik handelt es sich um eine Kombination aus einem transanalen und

einem abdominellen Zugang (27, 63, 64).

Der Vorteil in der zusatzlichen Nutzung des transanalen Zugangs liegt in der

besseren Einsicht in das kleine Becken.
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Dadurch kdénnten anatomische Nachteile wie z. B. ein zu enges Becken und
eine u. U. schlechtere Einsicht bei einem reinen bauchseitigen Zugang
umgangen werden. Insbesondere die  Praparation des unteren
Resektionsrandes unter Sicht, das Durchfiihren einer TBN und einer End-zu-
End-Anastomose stellen hier entscheidende Fortschritte gegentber dem reinen
transabdominalem Zugang dar. (63)

Ob die TaTME den bisherigen etablierten Techniken wirklich Gberlegen ist,
kann aktuell aufgrund der mangelnden Erfahrung noch nicht mit Sicherheit
gesagt werden. In einer Studie von Penna et al. wurden 2017 die ersten
Ergebnisse eines weltweiten TaTME-Registers veroffentlicht. Es handelte sich
hierbei um 720 Falle, die in die Studie mit eingeschlossen werden konnten.
Hiernach scheint die TaTME bei richtiger Indikationsstellung ein onkologisch

sicheres Verfahren zu sein (64).

Auch die Konversionsrate ist bei den vorliegenden Daten geringer, als dies
beim laparoskopischen Verfahren beschrieben ist. Diese Tendenz konnte
bereits in mehreren kleineren Serien gezeigt werden (65, 66). Lacy et al.
berichteten tber eine Serie von 140 Fallen, bei denen die TaTME in allen Fallen

vollstandig durchgefuihrt werden konnte (67).

Dabei ist zu beachten, dass sich die TaTME noch in der Entwicklung befindet.
Aktuell scheinen bei mangelnder Technik insbesondere eine Schadigung der
Uretheren sowie der hypogastrischen Nerven, bei Nichteinhalten der
Schichtgrenzen vermehrte Blutungen aus den prasakralen Venen, unbemerkte
Rektumperforationen sowie bleibende Sch&den des Sphinkter ani

Risikofaktoren dieses Verfahrens zu sein (63, 64).

Um die TaTME und das laparoskopische Verfahren zu vergleichen wurde von
Bonjer et al. mit der COLOR-III-Studie eine grol3angelegte randomisierte Multi-
Center-Studie initiiert (72). Als primarer Endpunkt wurde dabei die Rate an R1 /
R2-Resektionen definiert, welche durch die TaTME signifikant, gegentiber dem
laparoskopischen Verfahren, gesenkt werden soll. Zudem wurden weitere 8
sekundare Endpunkte definiert, zu denen u.a. die lokale Rezidivrate, die
Lebensqualitat und das funktionelle Outcome gezahlt werden.
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Insgesamt soll mit der COLOR-IIl-Studie die Uberlegenheit der TaTME
gegenuber dem konventionellen, laparoskopischen Verfahren belegt werden
(72).

Die TaTME scheint also das Potenzial zu haben, die operative Resektion der

Rektumkarzinome in Zukunft zu verbessern.

In diesem Zusammenhang stellt sich die Frage, ob langfristig die

Weiterentwicklung hin zu einer totalen transanalen Rektumresektion sinnvoll ist.

Dass dieses Verfahren mdoglich ist, wurde bereits in mehreren Studien an
Korperspendern und tierischen Modellen gezeigt (30, 31). 2013 veroffentlichten
Leroy et al. zudem eine Fallstudie, in der sie von einer totalen transanalen
Rektumresektion an einer 56-jahrigen Patientin berichteten (30) (vgl. Kap.1.3.2,
Seite 8). Die Schwierigkeiten der totalen transanalen Rektumresektion liegen
insbesondere in der Praparation kranial des Promontoriums. Hier missen die
vasa mesenterica inferior ligiert und im Verlauf die linke Kolonflexur soweit
mobilisiert werden, dass die Durchfihrung einer Anastomose spannungsfrei

maoglich ist.

Hierfir kdonnte das in der eigenen Arbeitsgruppe entwickelte TEOcyned €in€
Moglichkeit sein (31). Mithilfe dieses eigens fur die totale transanale
Rektumresektion  entworfenen  Rektoskops und dem  zugehoérigen
Instrumentarium ist ein Erreichen der linken Kolonflexur maéglich (31) (vgl.
Kap.1.3.2 Seite 8).

Der Vorteil einer vollstandig transanalen Operation liegt v. a. in der Vermeidung
eines zusatzlichen abdominellen Zugangs. Allerdings stellt sich die Frage, ob
es hierdurch nicht zu einer Reduktion der Vorteile einer Hybrid-Technik wie der
TaTME kommen wirde. Die ggf. vorhandenen Vorteile der TaTME bestehen
darin, dass sowohl fur die Operationschritte im Situs als auch fur die
Operationschritte im kleinen Becken das jeweils am geeignetsten erscheinende
Verfahren genutzt wird. Mit Instrumentarien wie der TEO.neq besteht bei der
Operation kranial des Promontoriums aktuell ein &hnliches Problem wie bei der

Operation im kleinen Becken tber einen abdominellen Zugang.
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Um die reine transanale Rektumresektion durchzufiihren und durch diese
Technik einen Vorteil gegeniber der TaTME und anderen operativen Zugangen
zu haben, ist eine Weiterentwicklung der Technik sowie des Instrumentariums
notwendig. Aktuell bleibt abzuwarten, ob die scheinbaren Vorteile der TaTME
gegenuber anderen, etablierten Verfahren in langerfristigen Untersuchungen
bestatigt werden und ob eine technische Weiterentwicklung der totalen
transanalen Rektumresektion im Verlauf weitere entscheidende Vorteile

aufzeigen kann.

4.5 Die Schlussfolgerung

Das in dieser Arbeit entwickelte Trainingsmodell ist auf die transanale Rektum-
Sigma-Resektion zugeschnitten. Dabei werden insgesamt 5 Teilaspekte der

Operation in speziellen Aufgabenmodulen trainiert.

Fur den ersten Abschnitt der Aufgabenteilschritte konnte ein deutlicher

Lerneffekt Uber die ersten 5 Versuche nachgewiesen werden.

Ein ahnlicher Trainingseffekt ist auch bei den Aufgaben fir die TEOcywed zU
erwarten. Hier kann, gestitzt durch den Modellvergleich, aul3erdem ein
analoger Trainingseffekt fur die Ubertragung auf das Organmodell und damit

auch auf die Anwendung in vivo angenommen werden.

Dadurch ist das Modell fir das Training der grundlegenden Techniken der
transanalen Rektum-Sigma-Resektion geeignet. Neben dem Training der
Operationstechnik kdonnte das Modell durch seine Standardisierung auch beim
Vergleich von neu entwickeltem mit bereits etabliertem Instrumentarium genutzt

werden.

Im Verlauf ware zusatzlich eine weiterfiihrende Beurteilung des Trainings-
erfolges z. B. Uber das Nutzen von Skalen und Supervision durch erfahrene
Operateure sinnvoll. Auch ware eine zuséatzliche Validierung z. B. Uber einen
Vergleich mit der Anwendung an einem tierischen Modell im Verlauf wichtig, um

die Aussagekraft der Untersuchungen an diesem Modell zu bestérken.
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4.6 Zusammenfassung

Im Rahmen der Weiterentwicklung chirurgischer Verfahren und Techniken nimmt
das Training aul3erhalb des OPs zunehmend eine bedeutendere Rolle ein. Aus
diesem Grund wurden in den letzten Jahren eine Vielzahl von Simulatoren und

Trainern insbesondere fur die minimalinvasive Chirurgie entwickelt.

Als  Weiterentwicklung der minimalinvasiven  Chirurgie gelten die
Operationstechniken welche Uber naturlich vorhandene Korperdffnungen
durchgefiihrt werden. Auch diese Verfahren bergen ein grol3es Potenzial. Hier
hat es in den letzten Jahren einige Ansatze zur Entwicklung von Trainern und
Simulatoren gegeben. Allerdings ist diese Entwicklung aktuell weit weniger
ausgepragt, als dies bei der laparoskopischen Chirurgie der Fall ist. Durch den
hohen technischen Anspruch den diese Operationstechniken voraussetzen, ist
es jedoch gerade hier wichtig, fur die zukunftige Anwendung und
Weiterentwicklungen dieser Techniken Trainings- und Schulungsmoglichkeiten

nutzen zu kénnen.

Im Rahmen dieser Arbeit wurde ein Modell entwickelt und gebaut, welches
speziell auf die transanale Rektum-Sigma-Resektion zugeschnitten ist. Hierfur
wurden die relevanten Operationsteilschritte analysiert und die wichtigsten
technischen Anforderungen in unterschiedlichen Operationsmodulen als

wiederholbare Trainingsaufgaben umgesetzt.

Im Anschluss an die Entwicklung wurde dieses Modell untersucht. Zum einen
wurde fur die ersten 3 Operationsabschnitte welche fir die TEO ausgelegt sind,
mit unerfahrenen Probanden die Lernentwicklung aus den ersten 5 Versuchen
pro Aufgabenstellung ermittelt und die entstandenen Lerneffekte aufgezeichnet

und untersucht.

Die nachfolgenden Aufgabenteilschritte fur die TEOcyned Wurden im Anschluss
in einer Vergleichsstudie zwischen der im Rahmen dieser Arbeit entwickelten
und beschriebenen Trainingsbox und einem bereits etablierten Organmodell mit
erfahrenen Operateuren durchgefihrt. Dabei ging es v. a. darum, einen
Ausblick Uber die Vergleichbarkeit und damit die Anwendung in vivo zu

ermitteln.
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Insgesamt kann bei dem in dieser Arbeit vorgestellten Setup von einem
geeigneten Modell zum Training der technischen Grundlagen und von
spezifisch notwendigen Fahigkeiten fur die transanale Rektum-Sigma-

Resektion ausgegangen werden.
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