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1 Einleitung

1.1 Ausbildung und praktisches Training in der Chirurgie

In der Chirurgie besteht eine gro3e Herausforderung in der Weiterbildung darin,
dass neben dem theoretischen Wissen, auch praktische Techniken trainiert
werden mussen (Cosman et al., 2007, Sarker and Patel, 2007). Hinzukommt,
dass in der Chirurgie die Heilung nur durch einen invasiven Eingriff in den
menschlichen Korper mdglich ist (Gawande 2012) weshalb ein strukturiertes
Training schon sehr friih als wichtig erkannt wurde (Polavarapu et al., 2013,
Halsted, 1904). Eine besondere Bedeutung kommt dabei dem Wissen und dem
Verstandnis der Anatomie und lhrer Bedeutung fur die chirurgische Therapie zu
(Johnson et al., 2012, Shiozawa et al., 2017, Hu et al., 2017). In der
Vergangenheit wurde das Training chirurgischer Fertigkeiten vor allem am
Patienten im Rahmen der klinischen Tatigkeit durchgefuhrt. Aktuell wird dieses
Vorgehen, mit einer vollumfanglichen chirurgischen Ausbildung im Rahmen der
klinischen Tatigkeit, durch verschiedene Entwicklungen erschwert. So gibt es
durch regulatorische Vorgaben weniger Zeit die fur den Erwerb von Fahigkeiten
und Wissen zur Verfugung steht (Sakorafas and Tsiotos, 2004). Zudem wird die
fur Ausbildung zur Verfugung stehende Zeit durch den steigenden 6konomischen

Druck immer weiter reduziert (Walter, 2006).

Wichtig ist fur einen Erfolg der Weiterbildungs — MalRnahmen eine gute
Kombination von Wissenserwerb und Training, da hierdurch die
Operationsfahigkeiten der angehenden Chirurgen am besten aufgebaut werden
kdénnen (Kohls-Gatzoulis et al., 2004).

Schon lange gibt es Bestrebungen die chirurgische Ausbildung durch praktische
Ubungen an Modellen zu verbessern (Barnes et al., 1989). Vor allem aber mit
der Einfuhrung der laparoskopischen Chirurgie wurde deutlich, dass neue
Trainingskonzepte fir die komplexen Operationen erforderlich waren
(DesCoteaux and Leclere, 1995).

Viszeralchirurgische Operationen werden nach der ersten erfolgreichen
Appendektomie durch Herrn Semm (Semm, 1983) im zunehmenden Malle
mittels laparoskopischer Techniken durchgefiihrt (Veldkamp et al., 2005, Bonjer



et al., 2015). Aus diesem Grunde sollte das Training der Laparoskopie einen
hohen Stellenwert in der chirurgischen Weiterbildung haben (Huber et al., 2016).

Im Laufe der vergangenen Jahrzehnte wurden unterschiedliche
Trainingsmodelle entwickelt die den unterschiedlichen Ansprichen von
Chirurgen aller Fahigkeitsstufen Rechnung tragen (Satava, 2008). Eine wichtige
Unterscheidung besteht zwischen Low und High Fidelity Trainingssimulationen
(Munshi et al., 2015). Hierbei werden Modelle die einen hohen Grad an Realitat
darstellen wollen wie z.B. in der Chirurgie Virtual Reality Simulatoren oder
lebende Tiere als High Fidelity Trainer bezeichnet wahrend der Fokus bei Low
Fidelity Trainern auf den zu trainierenden Fertigkeiten und weniger auf der
Operation liegt womit diese auch an abstrahierten Ubungsmodellen trainierbar
sind (Munshi et al., 2015, Maran and Glavin, 2003, Grober et al., 2004). Sie
erlauben haufig einfache und schnelle Wiederholungen (Sarker and Patel, 2007).
Das eine extrem realistische Darstellung des Operationssitus nicht zwingend
einen Vorteil fur das Trainieren von wichtigen laparoskopischen Fertigkeiten
bietet konnte unter anderem im randomisierten Cross Over Vergleich von einem
Low Fidelity System mit einem Virtual Reality Simulator gezeigt werden (Tan et
al., 2012).

Im Folgenden werden die unterschiedlichen Systeme kurz vorgestellt, um die von

uns entwickelten Modelle einordnen zu konnen.

Die wohl realistischste Darstellung eines Operationssitus gelingt mit lebenden
narkotisierten Tieren, alle physiologischen Funktionen des Korpers sind in
diesem Modell vorhanden (B6hm and Milsom, 1994). Limitierend ist hierbei die
tierische Anatomie, die nur in Annaherung der menschlichen Anatomie gleicht.
Zwar ist der obere Gastrointestinaltrakt des Schweines sowohl in der Grolze wie
auch in der grundlegenden Anatomie mit der menschlichen Anatomie
Ubereinstimmend aber nicht vollstdndig kongruent (Watson et al., 1995). Speziell
die Darstellung von Komplikationen durch nicht adaquate Dissektion oder
inadaquate Blutstillung kann am eindrucklichsten am Tiermodell dargestellt
werden, da die Konsequenzen wie der vorzeitige Tod durch Blutverlust den



Konsequenzen am Menschen gleichen ohne das Patienten in Gefahr gebracht
werden (Wolfe et al., 1993).

Neben der realistischen Darstellung des OP Situs hat die Arbeit mit narkotisierten
Tieren den Vorteil, dass durch die Notwendigkeit von zusatzlichem Personal wie
Anasthesisten und Pflegepersonal fast automatisch ein Team Training realisiert
wird (Roberts et al., 2006).

Bei allen Vorteilen des tierischen Modells gibt es jedoch auch ernstzunehmende
ethische und Tierschutzrechtliche Einschrankungen (lki et al., 2017).

Ein weiterer Nachteil der den haufigen Einsatz erschwert sind zudem die hohen
Kosten fir den Einsatz von Tieren im Simulationssetting (Gruber and Hartung,
2004). Diese beiden Faktoren limitieren den Einsatz von lebenden Tiermodellen

auf das absolut notwendige Training von hochkomplexen Eingriffen.

Frisches menschliches Gewebe ist so nah am Original wie es aktuell nur mdglich
erscheint (Carey et al., 2014). Die humane Anatomie ermdglicht das direkte
Ubertragen der der Operationstechniken auf den Patienten. Zudem ist es mit
verschiedenen Ansatzen gelungen zumindest die physiologische Funktion der
Perfusion nachzubilden (Aboud et al., 2002, Aboud et al., 2015, Garrett, 2001).
Aus diesem Grunde wurden verschiedene Ansatze entwickelt dieses Gewebe
auch fur die Laparoskopische Chirurgie als Trainingsverfahren zu etablieren
unter anderem indem die Notwendigkeit eines Kapnoperitoneums
ausgeschlossen wurde (Imakuma et al., 2016). Neben der Blutzirkulation wurde
zudem die Ventilation simuliert (Delpech et al., 2017). Dem avitalen Gewebe
fehlen jedoch weitere physiologische Eigenschaften und visuelle Merkmale von
lebendigem Gewebe (Badash et al., 2016).

Die Arbeit mit frischen menschlichen Praparaten ist aufgrund von ethischen und
logistischen Problemen fur Kurse nicht praktikabel. Fixierte Praparate sind leider
in lhrer Plastizitat und Gewebeeigenschaften sehr weit vom menschlichen
Gewebe entfernt und eignen sich nur bedingt fur die chirurgische Weiterbildung
(Reznick and MacRae, 2006) auch wenn hier durch moderne Verfahren wie der

Thiel Methode der Fixierung (Thiel, 1992) neue Méglichkeiten geschaffen wurden



(Kirschniak et al., 2011). In der Abbildung zeigt sich, dass der Aufwand und der

Preis mit der Verbesserung der Realitatsnahe der Fixierung ansteigen.

Klassische Alkohol-Glycerol Fixierungstechnik
Formalin- Fixierung nach ,, Thiel“
fixierung

Gewebe- Gelenke sind

eigenschaften

i beweglich

Farbe Grau/farblos _]] gl

Aufwand

Standard- Realistischer als Realitatsnah

methode Formalin-Fixierung

Vorteile

Abbildung 1 Fixierungstechniken und ihre Einsatzgebiete in Abhé&ngigkeit von
ihren Qualitaten und dem Aufwand sowie Preis (Kirschniak et al., 2011)

Die hohen Kosten und die limitierte Verfligbarkeit verhindern aber eine breite
Anwendung im chirurgischen Training (Anastakis et al., 1999).

Es missen zudem aus ethischen Grinden so hohe Malistdbe an die
Sinnhaftigkeit der Verwendung von menschlichen Kérpern angelegt werden,
dass diese fir die chirurgische Basisweiterbildung nicht zur Verfigung stehen
(Badash et al., 2016).

Mit der Verfugbarkeit von Computern mit graphischen Ausgabemdglichkeiten
entwickelten sich frih auch die ersten Simulatoren die mit einer ,virtuellen®
Realitat arbeiteten (Satava, 2008). So wurde 1987 von Scott ein Beinsimulator
fur das Training der operativen Therapie von Achillessehnenrupturen geschaffen
(Delp et al., 1990). Dies ist auch das erste Beispiel fur die Beschreibung eines

vorbereitenden chirurgischen Trainings fur einen Eingriff. Zur gleichen Zeit wurde



von Lanier und Satava der erste VR Trainer fur die Allgemeinchirurgie entwickelt,
welcher mit einem am Kopf befestigten Bildschirm arbeitete. Dieser war zwar
aufgrund der zur damaligen Zeit noch sehr geringen Rechenleistung sowie
reduzierten graphischen Darstellungsqualitat auch nach Einschatzung seiner
Entwickler noch primitiv ermdglichte aber bereits das wiederholte Uben von
chirurgischen Prozeduren (Satava, 1993). Mit dem MIST — VR (Minimally
Invasive Surgery Trainer — VR) wurde das erste kommerziell verfugbare
Trainingsgerat auf der Basis einer virtuellen Realitat vorgestellt. Auch hier waren
die Aufgaben noch einfache Greif und TransferiUbungen aber es konnte gezeigt
werden, dass die Operationszeit fur die Dissektion wahrend der
laparoskopischen Cholezystektomie um bis zu 29% durch das Training reduziert
werden konnte (Seymour et al., 2002).

Durch die Fortschritte in der Computertechnology wurde es maglich, dass heute
Simulatoren zur Verfugung stehen die anatomische Details mit einer sehr hohen
Genauigkeit darstellen kdnnen (de Visser et al., 2011).

Ein entscheidender Vorteil der computerbasierten Trainingsmethodik ist die
automatisierte Erfassung der virtuell durchgefuhrten Bewegungen. Jedoch muss
hierbei gewahrleistet sein, dass die virtuellen Bewegungen auch den realen
Bewegungen entsprechen. Zur Analyse der realen Handbewegungen wurden
verschiedene Instrumente entwickelt. Zu nennen sind hier der ,Blue Dragon®
(Rosen et al., 2002) oder das ,Imperial College Surgical Assessement Device
(ICSAD)“ (Datta et al., 2001). Mit diesen war es mdglich durch die Analyse der
Handbewegungen die Performanz von Probanden objektiv zu bewerten. Diese
Techniken wurden mit der Integration von Augenbewegungstrackern
weiterentwickelt (Mylonas et al., 2006). Die wichtigste Aufgabe bleibt aber
weiterhin in der Bewertung der durchgefuhrten Aktionen. HierfUr wurden
zwischenzeitlich automatisierte Bewertungsalgorithmen entwickelt (Lin et al.,
2006). Fur das Training der Kamerafuhrung wurde von der Arbeitsgruppe
chirurgische Technologie und Training der Universitatsklinik Tubingen eine
Methode entwickelt, welche die korrekte Kameraausrichtung bei der
Ansteuerung von Barcode Targets mittels einer optischen Erfassung und Analyse
auswertet (Johannink et al., 2016). Die unmittelbare Rlickmeldung die mit diesen
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Technologiebasierten Simulationsmethoden moglich ist wurde als zentrales
Element fur eine hdhere Effektivitdt des Trainings beschrieben (Cook et al.,
2011). Fur das Erlernen von einfachen laparoskopischen Methoden (Handling
Aufgaben, Nahtibungen, Appendektomie, usw.) konnte eine Gleichwertigkeit der
virtuellen Simulation mit klassischen Laparoskopischen Trainingsmethoden
gezeigt werden (Gurusamy et al., 2008).

Was all diesen Simulationsmethoden jedoch fehlt ist das echte Gefuhl einer
laparoskopischen Operation (Palter and Grantcharov, 2010). Die Kombination
von realen Modellen und virtuellen Elementen, als ,Augmented Reality”
bezeichnet schlagt hier eine Bricke und wurde von Probanden als realitatsnaher
bewertet (Botden et al., 2007).

Einen Schritt weiter kdnnen Simulatoren flUr das roboterassistierte operieren
gehen da hier die Ruckkoppelung uber den Roboter exakt gleich wie in einer
realen Operation prasentiert werden kann. Auch hier gibt es zwei
unterschiedliche Typen von Simulatoren. So gibt es fur den da Vinci
Operationsroboter (Intuitive Surgical, Sunnyvale, CA) den da Vinci Skills
Simulator der an die Chirurgenkonsole angeschlossen eine virtuelle Realitat mit
verschiedenen Aufgaben laden kann (Lyons et al., 2013). Zudem gibt es mit
RoSS und dV-Trainer zwei Systeme, die mit eigenen Konsolen arbeiten(Abboudi
et al., 2013).

Als Box Trainer werden Trainingsmodelle bezeichnet, die in einem kompakten
Format ganz unterschiedliche Trainingsmodalitaten anbieten konnen. Die
Spanne reicht von einfachen low fidelitiy Trainern aus simplen Boxen (Mughal,
1992) Uber strukturiertere Trainer (Derossis et al., 1998) die Handling Ubungen
wie PEG Transfer, Precision Cut oder Nahtubungen beinhalten zu aufwendigen
Trainern die mit synthetischen oder animalischen Organmodellen eine
Operationssitus (Majeed et al., 1992) teilweise sogar mit realistischer Perfusion
(Nickel et al., 2017, Szinicz et al., 1993) nachbilden. Bereits friih wurde dargelegt,
dass diese Trainer auch wenn Sie nicht dem laparoskopischen operieren im OP
entsprechen die Performanz bei diesem deutlich erhéhen kdnnen (Anastakis et
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al., 1999). Hierbei ist die Notwendigkeit einer objektiven Leistungsbewertung zu

beachten (Aggarwal et al., 2004).

Ein Beispiel fur einen Box Trainer, der fur die Durchfihrung von einfachen bis
komplexen Verfahren genutzt werden kann, und hierfur Tierische Organe
(Schlachtabfalle) integriert, wurde in unserer Arbeitsgruppe entwickelt (Waseda
et al., 2005). Der ,TUbinger Trainer‘ wurde in Zusammenarbeit mit der Firma
Richard Wolf GmbH (Knittlingen, Deutschland) in der durch Prof. G. F. Buel
geleiteten Arbeitsgruppe wahrend der neunziger Jahre entwickelt. Die
Formgebung des heutigen Modells basiert auf aus CT Datensatzen aggregierten
Informationen und ermdglicht die Durchfuhrung von laparoskopischen sowie
transanalen Operationen. Das Trainingsmodell wurde in einer grof3en Anzahl von

Trainingskursen evaluiert und validiert (Raestrup et al., 2000, Buess et al., 1991).

Eine spezielle Form der Box Trainer sind die Tablet basierten Trainer bei denen
ein Tablet Computer die Kamera und den Bildschirm in einem ersetzt (Bahsoun
et al., 2013). Mit diesen unkompliziert von jedem angehenden Chirurgen selbst
konstruierbaren Trainern entfallt die Notwendigkeit einen teuren Laparoskopie-
Turm vorzuhalten wobei man jedoch Analogie zur Darstellung im OP verliert.
(Ruparel et al., 2014). Zwar besteht auch mit einer Webcam und einem Laptop
die Mdglichkeit den Laparoskopieturm zu ersetzen (Chung et al., 2005) aber
dieses Setup bleibt trotzdem aufwendiger als die alleinige Verwendung eines

Gerates fur Bildaufnahme und Prasentation.

In der flexiblen Endoskopie zeigt sich eine ahnlich dynamische Entwicklung wie
in der laparoskopischen Chirurgie und hiermit auch ein grof3er Bedarf an
Trainingsmaoglichkeiten aulRerhalb der Patientenversorgung.

Die fur das Training der endoskopischen Diagnostik und Therapie zur Verfugung
stehenden Virtual Reality Trainer zeigen eine hohen Nutzen fur Anfanger mit
wenig Erfahrung aber nur einen begrenzten Nutzen fur fortgeschrittene Nutzer

(Harpham-Lockyer et al., 2015a, Triantafyllou et al., 2014).

12



1.2 3D Druck in der chirurgischen Weiterbildung

In den letzten Jahren hat sich die generative Fertigung, die umgangssprachlich
auch mit dem Begriff ,3D Druck® bezeichnet wird, fur die schnelle Entwicklung
von detaillierten Modellen etabliert (Pham and Dimov, 2012). Mit diesem sehr
leistungsfahigen Prozess werden komplexe Objekte in Schichten aufgebaut
(Giannatsis and Dedoussis, 2009). Dies steht im Gegensatz zur subtraktiven
Fertigung bei der aus festen Koérpern Objekte durch Zerspannung
herausgearbeitet werden (Gibson et al., 2010). Mit diesen Methoden konnen
Modelle mit komplizierten Formen und Innenstrukturen geschaffen werden die
zuvor mit herkdbmmlichen Produktionsmethoden wie CNC Frasen oder
Spritzgussverfahren nicht mdglich waren (McGurk et al., 1997). Er wird sowohl
fur die Erstellung von Prototypen wie auch mittlerweile fir die Produktion in
industriellen Betrieben eingesetzt (Berman, 2012). Aus diesem Grunde wurde
der ebenfalls gebrauchliche Begriff ,Rapid Prototyping® im Konsensus zur
Nomenklatur der American Society for Testing and Materials (ASTM) verlassen
(Monzén et al., 2015). Diese Technik ermdglicht es, ohne die Definition und
Erstellung eines Prozesses direkt aus den computergenerierten Planen Produkte
herzustellen. Zudem ermoglichen diese Techniken neue Teile mit Geometrien,
die zuvor nicht herstellbar waren. Damit eroffnen sich Moglichkeiten zur
Optimierung von bereits erhaltlichen Produkten sowie die Mdglichkeit neue
Objekte herzustellen die bislang nicht produzierbar waren (Gibson et al., 2010).
Die ersten 3D Drucker die auf der Technik der Stereolithographie basierten
wurden ab 1988 von Charles W. Hull vertrieben (Gross et al., 2014).

Schon fruhzeitig wurden diese Techniken auch in der Medizin verwendet
(McAloon, 1997) und in den letzten Jahren ist der Umfang der in der Literatur
beschriebenen Anwendungen stark gewachsen (Sander et al.,, 2017,
McMenamin et al., 2014). Der Begriff 3D Druck wird fur eine Vielzahl von
technischen Verfahren synonym verwendet, die ISO/ASTM52900-15 beschreibt
7 Kategorien der Techniken. Im Folgenden werden die verschiedenen Verfahren
mittels einer Kurzbeschreibung dargestellt, um eine einheitliche Nomenklatur
sicherzustellen. Diese ist notwendig um die verschiedenen Verfahren und
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Techniken bewerten zu konnen und in den Forschungskontext einzuordnen
(Chepelev et al., 2017).

1. Photopolymerisation

a. Hierbei wird eine in einem Gefal} befindliche Flussigkeit mittels UV
Licht  hochselektiv  belichtet und  ausgehartet.  Nach
Konstruktionsprinzip fahrt dann die Bauplattform nach unten oder
oben, um neue Schichten aufzutragen. (Gibson et al., 2010)

2. Schmelzschichtung / Fused Filament Fabrication (FFF)

a. Ein Kunststoff wird in einem beweglichen Druckkopf bis zu seinem
Schmelzpunkt erhitzt und dann durch eine Dise mit nach
Anforderungszweck gewahltem Durchmesser auf ein Druckbett
schichtweise aufgetragen. Die Schichtdicke kann entsprechend der
Spezifikationen flr das Objekt angepasst werden. Es kann eine
sehr grol3e Bandbreite an Materialien verarbeitet werden. Mit einem
Dualdruckfahigen Drucker konnen bei diesem Verfahren Modelle
aus zwei Filamenten mit unterschiedlichen Eigenschaften gedruckt
werden. (Gibson et al., 2010)

3. 3D Tintenstrahl-Pulverdruck / Binder Jetting

a. Der Prozess arbeitet mit einem pulverféormigen Baumaterial und
einem flussigen Bindematerial. Dieses wird mittels eines
Druckkopfes auf das schichtweise aufgetragene Baumaterial
aufgebracht. (Gibson et al., 2010)

4. Material Jetting

a. Flussiges Baumaterial wird mittels eines Druckkopfes schichtweise
auf ein Druckbett aufgetragen. Die Schichten werden dann mittels
ultravioletten Lichts gehartet bevor die nachste Schicht aufgetragen
wird. (Gibson et al., 2010)

5. Powder Bed Fusion process

a. Selective laser sintering (SLS): Schichtweise aufgetragene
Pulverschichten werden mittels eines Lasers selektiv erhitzt. Das
umgebende nicht erhitzte Pulver wird nach der Fertigung
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abgestreift und kann erneut eingesetzt werden. (Gibson et al.,
2010)

b. Selective laser melting (SLM): Hier wird zur Erhéhung der
Arbeitsgeschwindigkeit ein inertes Gas eingesetzt. (Gibson et al.,
2010)

c. Direct metal laser sintering (DMLS): Hierbei werden anstelle von
Kunststoffen in gleicher Technik wie bei SLS Metalle verwendet.
(Gibson et al., 2010)

d. Selective heat sintering (SHS): Bei diesem Verfahren wird anstelle
des Lasers ein thermisch wirksamer Druckkopf Uber die
Pulverschichten gefuhrt, um diese zu erhitzen. Das Verfahren
kommt mit weniger Energie und geringeren Temperaturen als die
Laserbasierten Verfahren aus. (Gibson et al., 2010)

e. Electron beam melting (EBM): Die selektive Erhitzung der
Metallpulverschichten wird durch einen Elektronenstrahl erzielt.
Dieser ist prazise steuerbar und ermoglicht hochwertige sowie
belastbare Objekte wie Huft Totalendoprothesen. (Gibson et al.,
2010)

6. Sheet Lamination

a. Ultraschall basierte generative Fergigung: Mittels
Ultraschallschweil3en werden dinne Platten von Metall die zuvor in
Form geschnitten wurden verbunden. Die Haltbarkeit der Objekte
ist gering. (Gibson et al., 2010)

b. Laminated Object Manufacturing: Es werden Papierblatter mittels
Kleber schichtweise verklebt und zuvor oder nach dem Verkleben
mittels Laser oder Messer zurechtgeschnitten. (Gibson et al., 2010)

7. Directed Energy Depositon DED

a. Durch eine in 4 oder 5 Achsen bewegliche Duse wird ein
schmelzfahiges Material (Metall, Keramik oder Polymere) zugefuhrt
welches mittels eines Lasers oder Elektronenstrahl vor Ort erhitzt
wird. Das Verfahren unterscheidet sich durch die freie
Beweglichkeit der Duse und wird in der Regel fur Reparaturen oder
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das Auftragen von Material auf andere Werksticke genutzt.
(Gibson et al., 2010)

Speziell fur die Darstellung von komplexen anatomischen Verhaltnissen und
Normvarianten sowie von Pathologien sich in Behandlung befindlicher Patienten
bietet sich das Verfahren der FFF durch die schnelle Bereitstellung fertiger
Modelle an (Rengier et al., 2010). So wurde das Verfahren schon frih in der
Mund Kiefer Gesichtschirurgie und orthopadischen Chirurgie zur Planung von
komplexen Rekonstruktionsoperationen genutzt (Esses et al., 2011, Cohen et al.,
2009). Ein weiteres Einsatzgebiet war die Planung von endoprothetischen
vaskularen Prothesen bei Aneurysmata der Aorta (Tam et al., 2013).

Die bislang zur Verfugung stehenden Modelle waren jedoch fur eine Verwendung
in der Weiterbildung nicht realitdtsnah und detailliert genug (Baskaran et al.,
2016). Zwar gab es durch die Fortentwicklung der Technik wie exemplarisch mit
dem J750 3D Drucker (Stratasys Ltd., Eden Prairie, MN) eine deutliche
Qualitatssteigerung fir die anatomische Darstellung von Organen (Mogali et al.,
2018). Jedoch sind die Preise dieser Instrumente flr den breiten Einsatz noch
prohibitiv (Smith and Jones, 2017).

Verschiedene Arbeitsgruppen haben den 3D Druck fur die Erstellung von
Simulatoren fur die chirurgische Weiterbildung in den verschiedenen Fachern wie
der HNO genutzt (Monfared et al., 2012, Barber et al., 2016).
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1.3 Ziel der Arbeit und Hypothese

Das chirurgische Training wurde in den vergangenen Jahren durch viele
Innovationen vorangebracht, es wird allerdings als notwendig erachtet die
weitere Verbreitung zu fordern (Stefanidis et al., 2015). Zum einen eignen sich
hierfur ,low fidelity“ Trainer, dass diese deutlich leichter verfugbar sind zeigt sich
auch in den Zahlen der veroffentlichten Studien zur laparoskopischen Simulation,
wo Kadaver und lebende Tiere nur in jeweils 4% der Falle zur Anwendung
kommen (Borgersen et al., 2018). Zum anderen besteht jedoch auch, durch die
Entwicklung, dass immer mehr von vormals mittels offenen Verfahren operierten
Krankheitsbildern laparoskopisch operiert werden, ein steigender Bedarf an
Trainingsmodellen fir komplexe Operationen (Beyer-Berjot et al., 2014). Fur die
laparoskopische kolorektale Chirurgie fanden (Miskovic et al., 2010) nur 6
Studien die sich mit simulierten Eingriffen das Fachgebiet betreffend
auseinandersetzten und keine randomisierten Studien. Den Einfluss von einem
Training fur fortgeschrittene Chirurgen auf die Performanz im OP erfasst nur eine
Studie (Palter and Grantcharov, 2012).

Ziel ist die Erstellung eines kunstlichen Organmodells mit der Unterstitzung von
3D Druck und der Bewertung der Umsetzbarkeit und Qualitat.

Hierfr wurden zunachst eine Prioritaten- und Nutzwertanalyse durchgefinhrt.
Auf der Basis dieser Ergebnisse wurde ein neues Magenmodell fur die
Endoskopie und Laparoskopie entwickelt.

AbschlieRend wurde eine Vergleichsanalyse der neuen Modelle mit Tierorganen
erstellt.

Die Aufgabenstellung der Arbeit lautet: Es ist moglich mit Hilfe des 3D — Druckes
als Fertigungsmethode ein realistisches Trainingsmodell flr das chirurgische
Training zu entwickeln.

Primares Ziel: Erstellung eines realistischen Modells fur das chirurgische Training
mit Hilfe des 3D Drucks.

Weitere  Aspekte:  Qualitdt, originalgetreues  Arbeiten,  Anatomie,
Gesamteindruck, Realitatsnahe, Moglichkeit der PEG Anlage und intragastrale

Darstellung.
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2 Material und Methoden

Ubersicht Gber den Verlauf des Entwicklungs- und Produktionsprozesses

Entwicklungs - Prozess Produktionsprozess

Literatur-, u. Webrecherche Modell:
! Stomach
Konzeption [ Ultim;:ker 2

Modell:
Halbschalen

Prioritdtenanalyse

( UItim?ker 2 ]

Magen fur
Latex

Kriteriengewichtung

( Leapfr:g Bolt |

v Flexibles
Nutzwertanalyse

Trainings-
modell

( Leapfrog*BoIt PRO |

Idealmodell Endprodukt

Probanden
Referenzmodell :

Evaluation

Vergleichende Diskussion
der Ergebnisse

Abbildung 2 Schematische Darstellung des Aufbaus und Ablaufs der Analyse und Datenerhebung
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2.1 Nutzwertanalyse

Nach einer Pubmed basierten Literaturrecherche mit den Stichworten: surgical
and training and or laparoscopic and or endoscopic and or models wurden die
am haufigsten verwendeten Organmodelle fur das laparoskopische Training fur
eine vergleichende Bewertung ausgewahlt. Es wurden die Trainingsmodelle:
Kadaver, narkotisiertes Tier, Tierorgane, Virtual Reality, Latexmodell und 3D
gedruckte Organe fur eine Bewertung identifiziert.

Zur Bewertung der Modelle wurde eine Nutzwertanalyse nach den Vorgaben des
,Handbuch fur Organisationsuntersuchungen und Personalbedarfsermittlung®
(Inneren, 2016) durchgefihrt.

Zunachst wurde eine Zieldefinition durchgefuhrt. Im Anschluss an diese wurden
die fur die Beurteilung der Modelle zugrundeliegenden Kriterien durch Mitglieder.
der Arbeitsgruppe chirurgische Technologie und Training mit langjahriger
Erfahrung mit chirurgischen Trainingsmodellen ausgewahilt.

Diese wurden dann mittels einer Prioritatenanalyse nach der Vorlage des
Organisationshandbuches gewichtet. Die Matrix welche im Anhang dargestellt
ist. Die Berechnung des Gewichtfaktors fur das jeweilige Kriterium erfolgte nach

der Formel:

Summe der Gewichte

Gewicht = drehter R
ewic Summe der Range * umgedrehter Rang

Im Anschluss erfolgte die Nutzwertanalyse unter Bewertung des
Zielerfullungsfaktors mittels einer 10er Skala von nicht erfullt = 0 bis Uberragend
erfullt = 10. Aus dieser Bewertung ermittelte sich, nach Multiplikation mit dem
Gewichtsfaktor, der Gesamtnutzwert der Alternativen.
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2.2 Fertigung von 3D Modellen

2.2.1 Verwendete Software:

Tabelle 1 Ubersicht verwendeter Software fiir die Erstellung der 3D Modelle

Software Name Hersteller Versionsnr.
Cura Ultimaker 3.0
Simplify 3D Simplify 3D 3.0,4.0
Blender Blender.org 2.76

2.2.2 Verwendete 3D Drucker

Tabelle 2 Darstellung der verwendeten Drucker und dem Bruttopreis

Drucker Name Hersteller Preis
Ultimaker 2 Ultimaker 2199,00€
Bolt Leapfrog 5740,60€
Bolt Pro Leapfrog 7595,00€

2.2.3 Verwendete Filamente

Tabelle 3 Ubersicht der fiir die 3D Modelle verwendeten Filamente mit

Hersteller
Filament Name Hersteller

Ninjaflex Ninjatek

Cheetah Ninjatek
Flex Leapfrog
ABS Leapfrog
PLA Leapfrog
PVA Leapfrog

Laycloud Lay-Filaments

Scaffold spoolWorks

TPU 95A Ultimaker
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2.2.4 Modelle fur die praktische Erprobung

Fur den Versuch der laparoskopischen Ulcusnaht wurde ein 3D Modell aus dem
Filament Ninjaflex Flamingo Pink
unter Verwendung von
Stutzstrukturen  aus  Laycloud
gedruckt. Nach Entfernung der
Stuztstrukturen unter Verwendung
von H2O wurde die Ninjaflex
basierte Hulle des Modells fur den

Versuch verwendet.
Abbildung 3 Modell Magen mit Ulcus, Material Ninjaflex Als Latexmodell wurde ein auf
einem ABS 3D Modell produziertes
iwew;/ | Sy Magenmodell mit aufgetragenen
‘ 2 ; Ulcusimitationen verwendet.

Innerhalb des erhabenen Ulcus
Randwalls der beiden Modelle
wurde eine 1cm lange Inzision

mittels eines Skalpells

. = - eingeschnitten.

Abbildung 4 Modell Magen mit Ulcus, Material Latex Als tierisches Referenzmodelle
diente ein Oberbauchpraparat das

aus dem oberen Gastrointestinaltraktes eines Hausschweines bestand, welches

im Tdbinger Trainer aufgespannt wurde.

Der Versuch Bestand aus zwei Teilen. Als erstes sollte aus dem Ulcus eine

Biopsie mittels Ulcusrandexzision entnommen werden Anschlie3en sollte eine

Ulcusibernahnung mittels intracorporal geknupften Einzelknopfnahten

durchgefuhrt werden.

Es wurde Ethilon 3-0 mit einer PS-2 19mm 3/8c reverse Cutting Nadel des

Herstellers Ethicon Johnson & Johnson International (REF MPE1621)

verwendet.

Als Kameratrokar wurde ein Excel 11mm Einweg — Trokar des Herstellers

Ethicon Johnson & Johnson International. Als Instrumenten Trokar wurde ein
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5mm Mehrweg - Trokar Nr.: 30160 H2 sowie ein 10mm Mehrweg — Trokar Nr.:
30103 H2 des Herstellers Karl Storz Germany, Tuttlingen verwendet.

Die Kamera und Optik wurden in fixer Position mit einem Gelenkarm Modell Nr.:
28272 HA gehalten. Die Fixierung erfolgte an der Hopkins Stablinsenoptik Modell
Nr. 26003 BA mittels der Verbindungsklammer Modell Nr.: 28272 UK und die
Fixation an der Normschiene des OP Tisches mit der Klemme Modell Nr. 28172
HK, alle Produkte vom Hersteller Karl Storz Germany, Tuttlingen.

Die Operationen wurden in der Reihenfolge: 1. Latexmodell, 2. 3D Druck, 3.
Tierisches Modell durchgefuhrt.

2.3 Ethikvotum

Es wurde die geplante Studie der Ethikkomission der Universitatsklinik
Tldbingen zur Beurteilung vorgelegt. Von dieser wurde das Vorhaben positiv
beschieden. Das Projekt wird unter der Nr. 566/2017BO2 gefuhrt.

2.4 Evaluationsmethoden

2.4.1 Gastroskopie Modelle

Mittels eines Fragebogens (s. Anhang) wurden das latexbasierte Magenmodell
fur die Gastroskopie bezuglich seiner Funktionalitat beurteilt. Es erfolgte eine
subjektive Bewertung der Eigenschaften der Modelle mittels einer 6 stufigen
Likert Skala. Zudem wurden die Teilnehmer bezuglich des Nutzens der
durchgefiinrten Ubungen und ihres Lernerfolges befragt. An der Bewertung
nahmen 12 Teilnehmer des Workshops Gastroskopie fur Chirurgen vom 17.-18-
02.2017 in Berlin teil.

2.4.2 Laparoskopie Modelle

Zur Analyse der praktischen Nutzbarkeit der Modelle fur das chirurgische
Training wurde die laparoskopische Ulcusrandexzision und Uberndhung eines
Magenulcus durchgefiihrt. Die Probanden waren Arzte des Universitatsklinikum
Tdbingens aus der  Abteilung fur  Allgmein-,  Viszeral-, und
Transplantationschirurgie. Hierfir wurde ein erfahrener Kollege (Facharzt) ein
Kollege in fortgeschrittener Weiterbildung und eine Kollegin zu Beginn lhrer
Weiterbildung rekrutiert.
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2.4.3 Testsetup

WideView™

Abbildung 5 Test-Setup mit Tibinger Trainer und Latexmagen: 1. HD Wide View
Monitor®, 2. Latexmagen mit Ulcus Imitat, 3 Lichtleiterkabel Modell Nr.: 495
NCS* 4. Kamera Image 1 Hub Modell Nr.: 22210 20HD*, 5. 5mm Trokar*, 6.
Gelenkarm®, 7. Kamerakopf Image 1 HD H3-Z Modell Nr.: 22220055% 8. 10mm
Trokar®, 9. Tubinger Trainer, 10. Klemme fiir Haltearm an Normschiene™, 11.

Lichtquelle Xenon 300 Modell Nr.: 201331 20* (* Karl Storz GmbH Germany,
Tuttlingen)
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Die Versuche an den Kunststoffmodellen sowie am tierischen Referenzmodell
dem Oberbauchpraparat wurden im Tubinger Trainer (Waseda et al., 2005)
durchgefuhrt.

Als Instrumente wurden ein Karl Storz Click’line© Dissektor und eine Click’line©

Schere verwendet sowie ein Karl Storz Nadelhalter verwendet.

Abbildung 6 Instrumente fiir Ubung: Ulcus Versorgung von oben: 1. Nadelhalter
26173 KAL und Click’line© Systemkomponenten: 2. Dissektor n. KELLY lang
33310 DK, 3. Schere 34310 MW, jeweils mit Griff 33121 und isoliertem Metall-
AulRenschaft 33300

2.5 Statistische Auswertung

Die Datenerfassung erfolgte mit Microsoft Excel fur MAC Version 16.10 von
Microsoft Redmond. Die statistische Analyse erfolgte mit IBM SPSS Statistics
for MAC, Version 25.0. Armonk, NY: IBM Corp.
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3 Ergebnisse

3.1.1 Zieldefinition

Aus dem Arbeitsprozess der Zieldefinition und Kriterienauswahl gingen die in

Tabelle 1 dargestellten Kriterien hervor. Es wurden zunachst die Wichtigen

grundlegenden

Eigenschaftskategorien

zugrundeliegenden Kategorien definiert.

und

im Anschluss daran

Tabelle 4 Zieldefinition und Kriterienauswahl: ausgewéhlte Kriterien

die

Kriterien
Gestaltung anatomische Nahe zum Detailgrad
modell Korrektheit
Normvarianten

Physiologische Funktionen

Blutungssimulation

Peristaltik
Funktionalitat | Chirurgische Techniken Dissektion
Nahbarkeit
Interventionsmaoglichkeiten Clip Applikation
z.b. PEG Anlage
Unterspritzung

Anwendbarkeit von

Energy devices

Instrumenten HF Instrumente
Klammernahtgerate
finanzielle und organisatorische Fragen Beschaffbarkeit
Preis

Instrumentenaufbereitung

Ethische Beurteilung
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Die Kriterien wurden unter den Kategorien Gestaltung, Funktionalitat, finanzielle

und organisatorische Fragen eingeordnet. Die Kategorien Gestaltung und

Funktionalitat wurden noch weiter zwei bzw. drei Unterkategorien unterteilt. Es

wurden insgesamt mit dem Kriterium ethische Beurteilung 17 Kriterien definiert.

3.1.2 Prioritatenanalyse

Tabelle 5 Rang und Gewichtungsfaktor Prioritdtenanalyse

Kriterium Rang Gewichtungsfaktor
Nahbarkeit 1 100
Dissektion 2 93,75
PEG Anlage 3 87,5
Ethische Beurteilung 3 87,5
Detailgrad 4 81,25
Korrektheit 5 75
Beschaffbarkeit 6 68,75
HF Instrumente 7 62,5
Clip Applikation 8 56,25
Klammernahtgerate 9 50
Preis 10 43,75
Energy devices 11 37,5
Blutungssimulation 12 31,25
Instrumentenaufbereitung | 13 25
Unterspritzung 14 18,75
Normvarianten 15 12,5
Peristaltik 16 6,25

In der durchgefuhrten Prioritatenanalyse wurden die Rangfolge und der

Gewichtungsfaktor der Kriterien ermittelt. Bei einer gleichen Punktzahl fur die

PEG Anlage und die Ethische Beurteilung wurde der Rang 3 mit dem

dazugehdrigen Gewichtungsfaktor zweimal vergeben.
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3.1.3 Nutzwertanalyse

3.1.3.1 Gesamtnutzwert
Tabelle 6 Deskriptive Statistik Nutzwertanalyse

Std.-Abweichung

5718
6451
6851
7203
5225
5760

Deskriptive Statistik

N Minimum Maximum Mittelwert
Latexmodell 5 4725 6825
Kadaver 5 5513 8156
narkotisiertes Tier 5 5788 7806
Tierorgane 5 6013 8912
Virtual Reality 5 4406 6887
3D gedruckte Organe 5 4600 6281
Gultige Werte 5

(Listenweise)

937
1060
796
1062
962
676

In der durchgefuhrten Nutzwertanalyse mit 5 Beurteilungen wurden die Modelle

anhand der definierten Kriterien bewertet. Hier ergaben sich die in Tabelle 3

dargestellten Werte.

Das Trainingsmodell mit Tierorganen wurde am besten bewertet mit einem

Mittelwert von 7203. Danach folgten das narkotisierte Tier mit 6851, der Kadaver
mit 6451, 3D gedruckte Organe mit 5760, die virtual reality Simulation mit 5225

und das Latexmodell mit 5718.
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Abbildung 7 Boxplot Diagramm Gesamtnutzwert Nutzwertanalyse

In der Boxplot Analyse zeigt sich die Verteilung der Ergebnisse mit negativen und
positiven Ausreil3ern in der Bewertung der Tierorgane sowie der Virtual Reality
Simulation und einem negativen Ausreiler in Bewertung der 3D gedruckten
Organen.
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3.1.3.2 Teilnutzwerte
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Abbildung 8 Boxplot Diagramm Teilnutzwerte, von links nach rechts: Preis, Dissektion, ethische Beurteilung,
Detailgrad, Néhbarkeit; * Ausreiler, ° Extremwerte

Im Boxplot Diagramm zeigt sich die unterschiedliche Spreizung der
verschiedenen Modelle in den verschiedenen Qualitdten. So sind sowohl bei der
Beurteilung des Kadavers und des narkotisierten Tieres der Preis und die
ethische Beurteilung deutlich diskrepant zum Detailgrad und den funktionellen
Qualitdten Nahbarkeit und Dissektion. Bei den Tierorganen und den 3D
gedruckten Organen fallt diese Spreizung geringer aus. Allerdings sind bei den
3D gedruckten Organen die Werte fir die funktionellen Qualitadten und den
Detailgrad insgesamt niedriger. Beim Virtual Reality Modell fallt die Bewertung

des Preises stark ins Gewicht.
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3.1.3.3 Teilnutzwert Néhbarkeit
Tabelle 7 Teilnutzwert Nahbarkeit Deskriptive Statistik

Deskriptive Statistik

N Minimum Maximum Mittelwert Std.-Abweichung
Latexmodell 5 400 700 580 130,38
Kadaver 5 600 1000 800 141,42
narkotisiertes Tier 5 800 1000 920 109,54
Tierorgane 5 600 1000 800 141,42
Virtual Reality 5 300 700 420 164,32
3D gedruckte Organe 5 400 600 560 89,44
Gultige Werte 5

(Listenweise)

Bei der Bewertung des Teilnutzwertes ,Nahbarkeit” wurde das narkotisierte Tier
mit 920 Punkten am besten bewertet gefolgt von der Bewertung mit 800 Punkten

fur den Kadaver und Tierorgane.

3.1.3.4 Teilnutzwert Dissektion
Tabelle 8 Teilnutzwert Dissektion Deskriptive Statistik

Deskriptive Statistik

N Minimum Maximum Mittelwert Std.-Abweichung
Latexmodell 5 0 562 319 225,78
Kadaver 5 469 750 675 122,24
narkotisiertes Tier 5 656 938 844 114,82
Tierorgane 5 563 750 638 78,44
Virtual Reality 5 375 656 525 106,89
3D gedruckte Organe 5 187 469 338 106,89
Gultige Werte 5

(Listenweise)

Beim Teilnutzwert Dissektion erzielte das narkotisierte Tier mit 844 Punkten das
beste Ergebnis. Gefolgt wurde es mit 675 Punkten vom Kadaver und den
Tierorganen mit 638 Punkten. Die Virtual Reality Simulation 525 Punkte lag vor
dem 3D gedruckten Modell 338 Punkte und dem Latexmodell mit 319 Punkten.
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Tabelle 9 Teilnutzwert ethische Beurteilung Deskriptive Statistik

Deskriptive Statistik

N Minimum Maximum Mittelwert Std.-Abweichung
Latexmodell 5 875 875 875 0,00
Kadaver 5 88 700 403 266,84
narkotisiertes Tier 5 0 263 140 99,77
Tierorgane 5 525 875 770 156,52
Virtual Reality 5 875 875 875 0,00
3D gedruckte Organe 5 875 875 875 0,00
Gultige Werte 5

(Listenweise)

Beim Teilnutzwert ethische Beurteilung wurden das Latexmodell, die Virtual
Reality Simulation und die 3D gedruckten Organe mit 875 am héchsten bewertet.
Es folgen mit 770 die Tierorgane und dann der Kadaver mit 403. Das narkotisierte
Tier wurde am niedrigsten mit 140 bewertet.

3.1.3.5 Teilnutzwert Detailgrad
Tabelle 10 Teilnutzwert Detailgrad Deskriptive Statistik

Deskriptive Statistik

N Minimum Maximum Mittelwert Std.-Abweichung
Latexmodell 5 325 731 536 158,39
Kadaver 5 650 813 748 67,98
narkotisiertes Tier 5 650 813 731 81,25
Tierorgane 5 731 813 748 36,34
Virtual Reality 5 569 731 634 67,98
3D gedruckte Organe 5 569 731 650 57,45
Gultige Werte 5

(Listenweise)

Der Teilnutzwert Detailgrad wurde am hochsten beim Kadaver und bei den
Tierorganen mit 748 bewertet. Direkt nachfolgend wurde das narkotisierte Tier
mit 731 bewertet. Die 3D gedruckten Organe folgten mit 650 vor der Virtual
Reality Simulation und dem Latexmodell.
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3.1.3.6 Teilnutzwert Preis
Tabelle 11 Teilnutzwert Preis Deskriptive Statistik

Deskriptive Statistik

N Minimum Maximum Mittelwert Std.-Abweichung
Latexmodell 5 263 438 394 75,78
Kadaver 5 44 175 88 53,58
narkotisiertes Tier 5 88 175 114 39,13
Tierorgane 5 263 394 333 49,88
Virtual Reality 5 44 131 88 43,75
3D gedruckte Organe 5 131 219 201 39,13
Gultige Werte 5

(Listenweise)

Beim Teilnutzwert Preis wurde das Latexmodell mit 394 am hochsten bewertet.

Es folgten die Tierorgane mit 333 und die 3D gedruckten Organe mit 201. Das

narkotisierte Tier mit 114 lag knapp vor dem Kadaver und der Virtual Reality

Simulation beide 88.
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3.1.4 Protokollform Arbeitsschritte

Far die Erstellung von Trainingsmodellen ist zunachst die Konstruktion eines 3D

Modells erforderlich. Das erste Ziel der Arbeit war es ein Magenmodell zu

erstellen an dem die Durchfihrung einer Gastroskopie simuliert werden konnte.

Zudem sollte eine laparoskopische Ulcusrandexzision und Ulcustiberndhung

moglich sein.

Wir verwendeten als Grundlage ein Magenmodell aus dem ,National Taiwan
University 3D model dataset“(Wang et al., 2013).

Im Folgenden wurde das sehr grob
strukturierte Modell mittels der
Software  Blender  anatomisch
korrekt ausgeformt. Die Software
ermdglicht es Objekte mittels freier
Zeichnung und Verformung zu
bearbeiten oder mittels des
hinzufugen von geometrischen
Figuren abzuleiten.

Das dreidimensionale  Modell
besteht aus einem Gitternetzwerk
dem Mesh. Dieses lasst sich in allen
3 Dimensionen verformen und den
anatomischen Gegebenheiten
anpassen. Als Vorlage dienten
hierfr Anatomische Zeichnungen
aus den Anatomieatlanten Sobotta
und Netter (Paulsen and Waschke,
2011, Netter, 2010) sowie eigene
intraoperative Aufnahmen.

FUr die Anpassungen verwendeten
wir zunachst die Funktion loop cuts

fur die Aufteilung in mehrere

Abbildung 9 Modell Stomach in Rohform

Abbildung 10 Modell Stomach nach
Subdivision Surface Modifier und
Modifikation
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Segmente. Mittels der lokal wirksamen Werkzeuge Extrude Region, Shrink /
Fatten, Push / Pull sowie Subdivide wurde im Edit Mode eine grobe Form erstellt.
Diese wurde dann unter Verwendung der Werkzeuge Crease, Grab, Scrape,
Sculpt Draw und Smooth des Sculpt Mode verfeinert. Fur die Ausarbeitung des
Reliefs und Feinheiten der Papille wurde ein Subdivision Surface Modifier mit
dem Catmull Clark Modus und dem View Wert 5 eingesetzt.

Der nachste Arbeitsschritt war die Vorbereitung des Modells auf den 3D
Druckprozess. Hierfur muss das Modell von allen Logik - Fehlern bereinigt
werden um es Manifold (im deutschen mit vielfaltig nicht technisch korrekt
Ubersetzt) zu machen. Dies kénnen verdrehte Dreiecke, Lécher im Mesh oder
fehlerhafte beispielsweise zu dinne Geometrien sein. Hierfir wurde das 3D
Printing Modul der Blender Software verwendet. Nach der Bereinigung und
Korrektur von fehlerhaften Stellen wurde das Modell als STL Modell ausgegeben.
Dieses Dateiformat gibt das Netz als aus Dreiecken bestehende Figur aus und
ist die Schnittstelle zwischen CAD Programmen und den Programmen mit denen
die Daten fur den 3D Druck weiter bearbeitet werden (Kai et al., 1997).

Die exportierte Datei mit dem Modell wurde zunachst mit der Slicer Software Cura
weiterbearbeitet. Mit dieser wird das Modell in Arbeitsanweisungen fur den 3D

Drucker zerlegt. Hierfur

wird es in horizontale E s
Schichten (Slices) PicSeup  [rwammesa | conon

ssssssssssss

geschnitten. Diese sind ~

korrespondierend mit der
Schichthdhe, die der 3D

Drucker in einem

Arbeitsgang in einer Hohe S|
ablegt. Die Schichthohe

kann variiert werden, um Abbildung 11 Bedienoberfldche Slicer Software Cura, Modell Magen
liegend
verschiedene

Anforderungen bezuglich Auflosung und Geschwindigkeit zu erfullen.
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Fir die ersten grundlegenden Tests wurde auf den Ultimaker 2 Drucker des

,interfaculty Institute of Biochemistry“ (IFIB Lab) der medizinischen Fakultat der

Universitat Tubingen zurlckgegriffen. Mit diesem wurde zunachst ein Prototyp

des Magenmodells s. Abbildung 9 (Datei Stomach Blender.stl) gedruckt. Hierbei

wurde als Material PLA schwarz verwendet. Nach der ersten Evaluation der

anatomischen Darstellung wurde das Modell in Blender weiter Uberarbeitet siehe

Abbildung 10.

In der Folge wurden mit diesem Modell die fir diesen Drucker zur Verfligung

Abbildung 12 Modell stomach mit
Subdivision SurfaceModifier und
Modifikation in TPU 95A

Abbildung 13 Schalenmodell Magen fiir

Abformungsversuch

stehenden Materialien evaluiert
und das semiflexible Material TPU
95A getestet Abb. 12.

Dieses zeigte bezuglich der
Detailauflésung ein gutes
Druckverhalten aber eine fir
unsere Zwecke ungenugende
Flexibilitat. Da dieses Material zum
Zeitpunkt der Druckversuche das
flexibelste Material war, dass uns
zur Verfugung stand, wurden
Alternative Materialien und
Fertigungsmethoden recherchiert.
Es wurde als Zwischenlosung eine
Abformtechnik mittels  Silikons
erprobt. Hierfur wurden
Negativmodelle des zu
konstruierenden  Magenmodells
mittels Blender erstellt und auf
dem Ultimaker 2 gedruckt.

Zunachst wurden zwei einfache Schalenmodelle siehe Abb. 13 erstellt, um die

Moglichkeit der hypothetischen Methode zu evaluieren.
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Mit diesen Modellen gelang es ein dreidimensionales Modell mit einer guten
Darstellungsqualitat der inneren Wand zu erstellen. Im nachsten Schritt wurde
das Magenmodell weiterhin simplifiziert, aber diesmal mit Osophagus und

Duodenum gedruckt.

Abbildung 14 Druck der oberen Magenhélfte im Ultimaker 2
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Abbildung 15 Magenmodell liegend mit
transparenter Silikonmischung

Diese Modelle der oberen und
unteren Halfte des Magens wurden
dann mit einer Silikonmischung
abgeformt, welche durch die
Zugabe von farbiger Kreide

£ eingefarbt werden konnte.

Es =zeigte sich, dass die zur
Verfugung stehenden
Silikonmischungen und die
verwendeten Formen kein

befriedigendes Ergebnis zeigten.

Durch die Probleme beim ablosen des Silikons von feineren Strukturen war eine

weitere Verfeinerung der Modelle mit der intraluminalen Darstellung von einem

Abbildung 16 Silikonabformung Anfarbung
rot

nattrlichen Relief nicht mdglich.
Zudem war es nicht moglich die
Verbindung der beiden Halften
gleichermalen stabil wie auch
optisch adaquat zu gestalten. Aus
diesem Grunde wurde Silikon als
Material nicht weiterverfolgt.
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Nach weiteren Recherchen wurde als weiteres Material Latex identifiziert. Dieses

weist als Vorteil eine groflere Dehnbarkeit auf und kann aus diesem Grund auch

von komplexeren Objekten besser abgeldst werden.

Neben der Materialrecherche wurden auch Moglichkeiten zur Verbesserung des

Druckes der 3D Modelle gesucht.

Durch den begrenzten Bauraum und die eingeschrankte Filamentauswahl zeigte

sich der verwendete Ultimaker 2 als nicht ausreichend fir die angestrebten

Organspezifikationen. Nach einer langeren Recherche und Vergleichen wurde

ein ,Bolt“ Drucker der Firma Leapfrog beschafft. Ein wichtiger Vorteil dieses

Abbildung 17 Magenmodell gerade cardia,
Simplify 3D

Abbildung 18 Magenmodell mit Relief zur
Abformung in Blender

Instrumentes war die Moglichkeit
des Dualdruckes. Zudem wurde die
verwendete Slicer Software auf
Simplify 3D umgestellt. Die
ebenfalls ausfihrlich getestete
Creatr Software war fur die
komplexen erforderlichen
Einstellungen flir die Organmodelle
nicht geeignet.

Zunachst wurden weiter
Magenmodelle als Negativform fur
die Latexabformung erstellt. Das
erste  Modell war das Modell:
Magenmodell gerade Cardia siehe
Abb. 17.

Dieses wurde mittels des Filaments
ABS gedruckt. Hier zeigte sich eine
gute Druckqualitat. Durch die
GroRe des Modells fuhrte die beim
Abkuhlen zZu beobachtende
GroéRenanderung dieses Materials
zu einzelnen Rissen zwischen den

aufgetragenen  Schichten. Das
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Abbildung 19 3D Magenmodell ABS mit
Latexschichten vor Abzug

Abbildung 20 Laxtexmodell nach
Trennung vom Negativmodell

Modell wies aber eine fur die
Latexabformung ausreichende
Festigkeit auf. Eine weitere
Verfeinerung zeigt die Abbildung
18.

Auf  dieses wurden dann
schichtweise Latexmilch und
Latexpaste aufgetragen. Nach einer
Aushartphase konnte das
Latexmodell unter  umstllpen
desselbigen vom Negativmodell
abgezogen werden.

Mit dieser Methodik wurden
zunachst Modelle fur das
endoskopische Training der
Gastroskopie erstellt. Diese
wurden in einem Gastroskopie —
Kurs fur Chirurgen erfolgreich fur
das Erlernen der Gastroskopie und
der PEG Anlage eingesetzt.
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3.1.5 Evaluationsergebnisse Magenmodell fur die Gastroskopie

Bewertung durch Teilnehmer

Gastroskopiemodelle originalgetreues Intragastrale
Gesamteindruck Realitatsnahe Arbeiten Verarbeitungsqualitat PEG-Anlage Darstellung

1,5
1,7 18

’ 118/
\2 19

Abbildung 21 Evaluation Gastroskopie Modelle subjektive Bewertung durch die
Teilnehmer

In der subjektiven Bewertung der Modelle wurden von den Teilnehmern fur den
Gesamteindruck die Note 1,7 vergeben. Die Relitatsnahe wurde mit 2 und die
Moglichkeit des originalgetreuen Arbeitens mit 1,9 bewertet. Die
Verarbeitungsqualitat und die Moglichkeit der PEG Anlage wurden jeweils mit

1,8 bewertet. Die intragastrale Darstellung wurde mit 1,5 benotet.
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3.1.6 Weiterentwicklung des Modells fur den direkten 3D Druck

Zunachst erfolgte nun eine Analyse der verwendbaren Materialien. Hierfir
wurde durch von Herrn Marc Lehnert in einer von mir betreuten Bachelorarbeit
fur den Studiengang der Medizintechnik eine Datenbank der verfligbaren
Filamente mit der Bewertung ihrer Spezifikationen angelegt (Lehnert, 2016).
Aufgrund dieser Daten erfolgte die praktische Testung der verschiedenen
Materialien.

Zur weiteren Optimierung der Druckergebnisse des 3D Drucker ,Bolt“ wurden
Drucke des 3D Druck Benchmark Modells #3DBenchy (Creative-Tools.com)

gedruckt und die Druckprozesse angepasst.

Abbildung 22 #3DBenchy Seitansicht Gitternetzdarstellung
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Beispielhaft sind die unterschiedlichen Prozessergebnisse in der Abb. 23 zu
sehen. Das Modell wurde im Dualdruck mit zwei ABS Filamenten in Weil3 und in
Rot gedruckt.

Hl}l!HIHH,”TI‘HH:!!Zl,llll]IIiI,illIiillI'II:I!IIIIII‘III||IilllHl]IllI‘ilIl]i!ll\ilH\iHl‘i
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Abbildung 23 #3DBenchy ABS rot weil}

Neben dem #3DBenchy Modell wurden zur Optimierung des Druckes von
verschiedenen Materialien Standardwirfel mit der Kantenldange von 20mm

=
.J(q‘
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Abbildung 24 Materialdrucktest (von links): 1. ABS, 2 ABS mit Raft, 3. ABS
optimierte Einstellung, 4. Nylon
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verwendet. Diese konnten mit kurzen Druckzeiten reproduzierbar gedruckt

werden.

In Abb. 24 =zeigt sich der Einfluss von verschiedenen Faktoren wie

Stutzstrukturen, Druckgeschwindigkeit und Temperatur sowie Material auf die

Oberflachenbeschaffenheit. Der Dualdruck erforderte feine Anpassungen an

beide Extruder um ein ideales Ergebnis zu erzielen s. Abb. 25.

"VYY]II'I’III’IIII[‘VV:IIH!'\‘ll‘llII|II\I|II\II4I‘||IH
“u g Y =3

Abbildung 25 Standardwiirfel Dualdruck:
links I6sliches Material entfernt, rechts

Positionskorrektur des
Stiitzmaterialextruders erforderlich

| 1 ‘I‘H!J“HIIII\I‘IH}"\.‘Hl\l\i\llliltllll\“ww‘

=2 3 4 S

Abbildung 26 Dualdruck Test: PLA

Zylinder, PLA Stiitzstruktur, Ooze Shield

beide Extruder

7

Im Weiteren wurde die Funktion des
Dualdruckes mit unterschiedlichen
Materialien feinabgestimmt.

Die Kombination von
verschiedenen Materialien zeigte
Bedarf an

um stabile und

einen hohen
Anpassungen,
Defektfreie Bauteile zu erhalten.
Abb. 26 zeigt ein zu
Analysezwecken offen belassenes

Zylindermodell mit Stutzstruktur.

Um ein Hohlorgan wie den Magen
erfolgreich drucken zu koénnen
musste eine funktionierende
Kombination von einem geeigneten
Material fir das Organ und einem
entfernbaren Stitzmaterial
gefunden werden.

Die besondere Herausforderung fur
diese Kombination ist hierbei, dass
entgegen einer Abstutzung, die von
der Grundplatte ausgeht, das
Stutzmaterial gut im Inneren des

Hohlkorpers haften muss.
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Bereits geringe Abweichungen fuhren dazu, dass die nachste Schicht nicht
korrekt aufgebracht werden kann.

Wir entwickelten zunachst ein abstrahiertes Testmodell eines Zylinders. Dieser
konnte die erforderliche Verbindung trotz der Abstraktion gut darstellen und war
deutlich einfacher und schneller mit verschiedenen Kombinationen und
Protokollen zu drucken.

In Abbildung 27 zeigt sich gut die
zunachst von der Grundplatte
ausgehende Stutzstruktur, die den
Zylinder in seiner Position halt. Im
inneren ist eine weiter Stutzstruktur
gedruckt die vollstandig auf der
Zylinderstruktur verankert ist.

Abbildung 27 Testmodell Zylinder:
Kombination PLA rosa, PLA blau

Die zentrale Eigenschaft fir das Organmaterial war eine mit dem Original
vergleichbare Elastizitat.

Es wurden die Materialien Flex vom Hersteller Leapfrog, Cheetah und Ninjaflex
vom Hersteller Ninjatek getestet. Das Material Flex zeigte ein nicht
reproduzierbares Druckverhalten und wurde aus diesem Grunde frihzeitig
ausgeschlossen. Das Material Cheetah zeigte die leichtere Handhabbarkeit und
die konstanteren Druckergebnisse. Die Shore Harte betragt 95A und die
maximale Druckgeschwindigkeit 60mm/S. Die Flexibilitdt war aber auch bei
dunnen Wandstarken nicht ausreichend. Das Material Ninjaflex liel3 sich mit
groRerem Aufwand auch mit konstanten Ergebnissen drucken. Die Shore Harte
betragt 85A und die maximale Druckgeschwindigkeit 35mm/S Die Testmodelle

erreichten eine gute Flexibilitat.
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Aufgrund der Verarbeitungstemperaturen von 230 — 240°C bei Cheetah und von
225 — 235°C bei Ninjaflex verlangten eine genaue Anpassung der
Liftergeschwindigkeiten des 3D Druckers, um eine Uberhitzung des Materials zu
vermeiden. Die Modelle in Abb. 28 zeigen eine nicht ausreichende Kuhlung.

R L e R R N R AR AR RERA AR
1 - 3 P . = o 8 9

Abbildung 28 #3DBenchy Modell: Ninjaflex links, Cheetah rechts

Die Einstellungen in den Druckprofilen wurden nach der subjektiven Beurteilung
der Modelle angepasst und die Druckqualitat entsprechend verfeinert.

Nach Optimierung der Druckergebnisse fur den Druck von Ninjaflex wurde eine
Kombination mit einem geeigneten Stiutzmaterial entwickelt. Da bei einem
Hohlorgan wie dem Magen Stitzmaterial auch im Modell erforderlich ist und die
Offnungen, um dieses zu entfernen nicht besonders groR sind wurde ein
wasserldsliches Stutzmaterial ausgewahlt. Polyvinyl Alcohol (PVA) ist hier das
am haufigsten verwendete Material. Dieses Material zeigt in der Kombination
mit PLA ein gutes Druckverhalten. Bei unseren Versuchen zeigte sich das bei
den Drucktemperaturen der flexiblen Materialien PVA als Stiitzmaterial nicht

verwendbar war.

45



In Abbildung 29 zeigt sich gut, dass durch die unterschiedlichen Schmelzpunkte

Abbildung 29 Versuchsobjekt
Zylinder, Kombination Flex mit
PVA

Abbildung 30 Magenmodell Training
Ulcusversorgung Ninjaflex und Laycloud,

Defekte

das Stutzmaterial keinen ausreichenden
Kontakt zum flexiblen Material aufbaut und
dadurch nicht korrekt gedruckt werden
kann.
Des Weiteren wurde das Material Scaffold
getestet, aber auch hier zeigte sich keine
ausreichende Kompatibilitat mit den
flexiblen Materialien.
Erfolgreiche Drucke wurden mit dem
Material Laycloud in Kombination mit
Ninjaflex moglich. Dieses speziell fur die
Verarbeitung mit flexiblen Filamenten
optimierte Material zeigt eine sehr gute
Haftung an Polyurethane.
FUr die Testung der Materialkombination
und zur Optimierung des Trainingsmodells
fur  das Training der
Ulcusversorgung wurde ein
Magenmodell mit einem
glatten Oberflachenrelief und
modeliertem Magenulcus mit
Randwall  konstruiert. Die
korrekten Einstellungen fur
das Protokoll erforderten auch
bei diesem Modell viele
Nachjustierungen wie in Abb.
30 zu sehen ist. Hier war die

Dichte des Musters fur die Stutzmaterialpplikation zur gering. Zudem war

zwischendurch der Materialfluss durch die das Organmodell druckende Dise

gestort was sich in der Kontinuitatsunterbrechung zeigt.
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Abbildung 31 Magenmodell Training Ulcusversorgung, Ninjaflex

Wir modifizierten die Protokolle entsprechend der Fehleranalyse und konnten
das Modell wie in Abb. 31 gezeigt erfolgreich drucken.

In der Abbildung 32 sieht man das gedruckte Modell mit noch kleinen Resten
des Stutzmaterials. Das ablésen des Stiutzmaterials erfolgt mit H20. Unter dem
Einfluss von Wasser verliert das Material seine Festigkeit und Adhasion zum
Organmaterial.

Abbildung 32 Magenmodell, Ansicht von unten Reste Stiitzstruktur
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Abbildung 33 Magenmodell Ninjaflex Detail: Ulcus 1. Ulcusperforation, 2. Ulcus
Randwall

Das mit der Materialkombination gedruckte Modell zeigte eine gute
Detailauflésung und Oberflachenstruktur. Im Zentrum des Ulcus lief3 sich fur die
Perforationsstelle mit einem Skalpell eine Inzision problemlos anbringen. Mit
diesem Modell war eine Entwicklungsstufe erreicht, die mit den verfligbaren
Materialkombinationen die zunachst beste erreichbare darstellte. Aus diesem
Grunde wahlten wir dieses Modell fir einen vergleichenden Test aus.
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3.1.7 Ergebnisse Fragbogen Probandenversuche Ulcus Naht

Bewertung der Modelle

Qualitat

Originalgetreues Arbeiten

Anatomie

Gesamteindruck

o

0,5 1 15 2 2,5 3 3,5 4 4,5

m Tierisches Modell ~ m3D Druck Modell  m Latexmodell

Abbildung 34 Bewertung der Trainingsmodelle

Bei der Bewertung des Gesamteindruckes des Trainingsmodells wurde das
tierische Referenzmodell mit einer Note von 1,3 am besten bewertet. Das
Latexmodell erreichte eine Note von 2,3 und das 3D gedruckte Modell erreichte
die Note 3. Bei der Darstellung der Anatomie wurde das tierische Referenzmodell
erneut mit einer durchschnittlichen Note von 1,3 durch die Teilnehmer bewertet.
Das Latexmodell und das 3D gedruckte Modell wurden hierbei gleich mit 1,7
bewertet. Bei der Beurteilung des originalgetreuen Arbeitens wurde das tierische
Referenzmodell wieder mit 1,3 beurteilt. Die Bewertung des Latexmodells
erfolgte mit 3,3 und des 3D gedruckten Modells mit 4. Bei der Qualitat erreichte
das Tierorganmodell erneut die Note 1,3. Bei dieser Bewertung wurden fur das
Latexmodell die Note 2,7 und fir das 3D gedruckte Modell die Note 3 vergeben.

49



Bewertung der praktischen Anwendung

Handling des Organs

Naht

Ulcusrandexzision

o
o
5]
[
(=
5,1
N
N
(6]
w
w

5]
IS

4,5

M Tierisches Modell ~ m3D Druck Modell W Latexmodell

Abbildung 35 Durchfiihrbarkeit der Versuche

Bei der Bewertung der praktischen Durchflhrbarkeit der geplanten Operationen
wurde in der Kategorie ,Handling des Organs* fur das tierische Referenzmodell
die Note 1,7 vergeben. Das Latexmodell erhielt die Durchschnittsnote 2,7 und
das 3D gedruckte Modell wurde mit 4 bewertet. Bei der Bewertung der
Durchfihrbarkeit der Naht wurde das Tierorganmodell mit 1 bewertet. Fir das
Latexmodell erfolgte die Bewertung mit 2,3 und beim 3D gedruckten Modell mit
4. Bei der Ulcusrandexzision wurde das Tierorganmodell mit 1, das Latexmodell
mit 2,3 und das 3D gedruckte Modell mit 3,3 bewertet.
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4 Diskussion

4.1 Ausgangspunkt

Der Nutzen des Trainings von chirurgischen Fertigkeiten an Trainingsmodellen
ist gut belegt, was jedoch fehlt ist die Integration in die chirurgischen
Weiterbildungscurricula (Stefanidis et al., 2015, Scott et al., 2000, Goova et al.,
2008). Fur die fehlende Implementation gibt es verschiedene Grinde. Ein
wichtiger Aspekt sind die hohen Kosten die mit dem Betrieb einer
Simulationseinrichtung einhergehen (Danzer et al., 2011). Zudem entstehen bei
der Verwendung von Leichen oder narkotisierten Tieren hohe organisatorische
Hurden mit der Notwendigkeit der Beschaftigung von spezialisiertem Personal
(Pentiak et al., 2013). Mit der Entwicklung des Tubinger Trainers und der
Verwendung von Tierorganen aus Schlachtabfallen ist hier bereits eine
gunstigere Alternative entwickelt worden (Waseda et al., 2005). Jedoch bleiben
auch hierbei die logistischen Herausforderungen hoch. So mussen die Organe
direkt nach der Schlachtung von einem Mitarbeiter des Trainingszentrums oder
einem beauftragen Unternehmen abgeholt und gekuhlt werden. Ein Transport
durch Mitarbeiter des Schlachthauses ist nach den aktualisierten
Hygieneverordnungen nicht mehr gestattet. Das Trainingszentrum muss Uber
ausreichende  Kuhlmdglichkeiten  verfuigen und eine  spezialisierte
Entsorgungsmoglichkeit fur Tierorgane ist erforderlich.

Vor diesem Hintergrund arbeiten wir an der Weiterentwicklung der
Trainingsmodelle um das Ziel: ,Chirurgisches Simulationstraining fur alle
Chirurgen, jederzeit.” Zu erreichen.

4.2 Vergleichende Bewertung von chirurgischen Trainingsmodellen

Durch die Vielfalt der verschiedenen Modelle und Methoden fur das Training der
laparoskopischen Chirurgie und Endoskopie ist eine vergleichende Bewertung
von mehreren Modellen sehr schwer mdglich (Beyer-Berjot et al., 2014, Aggarwal
et al., 2004, Sutherland et al., 2006). Die durchgefihrten vergleichenden arbeiten
zeigen bis auf wenige Ausnahmen ein hohes Risiko fur einen Bias in der

Bewertung (Gurusamy et al., 2008). Aus diesem Grunde haben wir eine Methode
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gesucht, mit der ein theoretischer Vergleich von den haufigsten angewendeten
Trainingsverfahren moglich ist. Wir haben uns hierfur mit der Nutzwertanalyse
ein Instrument zum Vergleich von Alternativen aus dem Bereich des
Projektmanagements ausgewahlt. Dieses Prinzip wurde durch Herrn
Zangenmeister entwickelt und fur die vergleichende Bewertung von komplexen
Sachverhalten oder Investitionen validiert (Zangemeister, 1971).

In der durchgefuhrten Nutzwertanalyse nach Zangenmeister zeigte sich eine
gute Korrelation der Bewertung der Eigenschaften der Trainingsmodelle mit

Bewertungen aus der Literatur.

4.2.1 Prioritatenanalyse

In der Prioritatenanalyse zeigten sich als wichtigste Kriterien die funktionellen
Aspekte der Nahbarkeit und Dissektion sowie der Moglichkeit zur PEG Anlage.
Diese Priorisierung verwundert wenig ist es doch der Kern jeder chirurgischen
Tatigkeit. Auf diese Aspekte folgt die Ethische Beurteilung der damit ein sehr
hoher Wert zugeordnet wird. Ebenfalls als wichtig werden die anatomische
Genauigkeit und der Detailgrad der anatomischen Ausarbeitung bewertet. Der
Preis spielt eine Rolle ist aber erst in der zweiten Halfte der Rangliste zu finden.
Interessanterweise werden die fur komplexere Simulationen wichtigeren
Eigenschaften wie Blutungssimulation, Normvarianten oder Peristaltik als nicht
besonders wichtig bis unwichtig bewertet.

Mit diesem Ergebnis zeigt die Prioritatenanalyse eine gute Korrelation mit
Arbeiten die zeigen, dass fur eine erfolgreiche Lernerfahrung am Simulator vor
allem die vermittelte Realitat der simulierten Tatigkeit und weniger die
Detailgenauigkeit des Modells relevant ist (Matsumoto et al., 2002, Sarmah et al.,
2017, Tan et al., 2012).

Mit diesem Fokus auf Funktionalitat und damit verbunden dem einfacheren
Verfugbarkeit der Trainer lasst sich der immer wieder betonte Bedarf, nach einer
verteilten Ausbildung mittels Simulation (Kassab et al., 2011), an fast jedem

Krankenhaus, besser befriedigen.
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4.2.2 Beurteilung Funktionalitat

Die Bewertung der Funktionalitat der Modelle ergab bei den Eigenschaften
Nahbarkeit und Dissektion die besten Ergebnisse fur das narkotisierte Tier. Bei
der Nahbarkeit folgten gleichauf der Kadaver und die Tierorgane bei der
Dissektion der Kadaver vor den Tierorganen. Hiermit zeigt sich, dass weder die
virtuelle Simulation noch die produzierten Organmodelle funktionell an die auf
realem Gewebe basierenden Trainingsmodelle heranreichen. Bei allen Vorzigen
die die computerbasierte Darstellung des Operationssitus bietet bleibt bei den
Virtual Reality Simulatoren der groBte Kritikpunkt das fehlende oder nicht
naturliche haptische Feedback, zudem ist die Darstellungsqualitat nicht immer
mit einem realen OP Situs vergleichbar (Palter and Grantcharov, 2010).

4.2.3 Beurteilung Anatomie

In der Beurteilung der Anatomie zeigt sich der menschliche Kadaver als bestes
Trainingsmodell. Dieses wird auch in den Bewertungen des Kadavers als bestes
Trainingsmodell fur komplexe Operationsverfahren wie die kolorektale Chirurgie
reflektiert (Miskovic et al., 2010). So zeigte sich die Gesamtzufriedenheit der
Trainees beim narkotisierten Tier gleich mit dem Kadaver, bei der Anatomie
wurde aber der Kadaver als besser eingeschatzt (Wyles et al., 2011). Wichtig ist
hier die Unterscheidung zwischen tierischer und menschlicher Anatomie, so ist
das Calotsche Dreieck beim Schwein und Menschen unterschiedlich konfiguriert.
Desweiteren ist ein Training fur Prozeduren an Kindern in der Regel unmdglich
an Kadavern durchzufuhren und auch diese werden durch den 3D Druck
ermdglicht (Reighard et al., 2019).

4.2.4 Beurteilung Preis

Bei der Beurteilung des Preises zeigte sich eine gegenlaufige Bewertung zur
Beurteilung der Funktionalitat. Das Latexmodell mit seiner einfachen
Reproduzierbarkeit schnitt noch besser ab als die Tierorgane und das 3D
gedruckte Modell. Bei letzterem muss neben den reinen Materialkosten auch der
Anschaffungspreis der Drucker Hardware mit berechnet werden. Die Kosten fur
einen 3D Drucker, der fur die Modelerstellung verwendet werden kann variiert
zwischen einigen hundert bis hunderttausenden Euros. In unserer Arbeit haben

wir Drucker in einem Preisrahmen von 2199,00€ - 7595,00€. Es sind noch weitere
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Arbeiten notwendig, um die geeignetsten und kosteneffizientesten Drucker zu
identifizieren.

4.2.5 Beurteilung Ethik

Bei der ethischen Beurteilung zeigte sich, dass die auf Kunststoff basierenden
Organmodelle und das virtuelle Training ohne Einschrankungen durch ethische
Bedenken beurteilt wurden. Nur gering belastet zeigten sich hier Tierorgane.
Dem gegenuber wurden Kadaver und speziell das narkotisierte Tier sehr kritisch
gesehen. Beispielhaft ist hier unter anderem das Vereinige Kdngireich (UK) zu
nennen in dem der Einsatz von Tieren fir die Simulation von Operationen
verboten ist (Tan and Sarker, 2011). Hier ist ein Einsatz nur dann gerechtfertigt,
wenn ein besonderer Nutzen durch das Training entsteht oder keine andere
Trainingsmaoglichkeit moglich ist. Gerade hier sollten zukinftige Entwicklungen
ansetzen, um das Training eines noch groReren OP Spektrums an kinstlichen
Modellen zu ermdglichen.

4.3 Entwicklung von chirurgischen Trainingsmodellen unter der
Verwendung von 3D Druck.

4.3.1 Beurteilung der 3D Modell Entwicklung

In der Entwicklung der 3D gedruckten Modelle zeigten sich verschiedene
Schwierigkeiten, die einer Anpassung der Technik und des Vorgehens
bertcksichtigt werden mussten. Die auf dem Markt befindliche Bandbreite an
Materialien machte die Auswahl von geeigneten Testkandidaten aufwendig.
Zudem bieten im 3D Druck Bereich viele Anbieter sehr experimentelle Materialien
an, die nur eine ungenugende Dokumentation aufweisen. Ein Beispiel ist hier der
deutsche Ingenieur Kay Parthy (KéIn) der das Stitzmaterial Lay Cloud entwickelt
hat. Die nicht vorhersehbare Funktionalitat der Kombination von verschiedenen
Materialien wird noch durch die groRe Bandbreite an Variablen des
Druckprozesses verkompliziert. Dieses erforderte die Durchfihrung von vielen
Testdrucken auf der Basis eines , Trial-and-Error® Prinzips. Eine Berechnung der
Variablen ist nicht moglich. Mit den zur Verfugung stehenden 3D Druckern und
Materialien wurden Modelle entwickelt, die im Falle des Latexmodells unter
Zuhilfenahme eines weiteren Fertigungsprozesses und im Falle des 3D
gedruckten Modells direkt eine Verwendung fur das endoskopische chirurgische
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Training ermoglichten. Diese erzielten im Vergleich mit dem Tierorgan basierten
Referenzmodell noch keine Gleichwertigkeit was die visuelle Evaluation und das
Handling betrifft. Es zeigte sich jedoch bereits wahrend der Vorbereitungen fur
die Versuche der deutlich geringere logistische Aufwand.

Die Schwierigkeiten in der Erstellung von weichen Organmodellen werden auch
in den publizierten medizinischen Einsatzen fir den 3D Druck beschrieben (Ngan
et al., 2006). Bislang werden vor allem Strukturen aus Knochen und Gefallen zur
Vorbereitung von betreffenden Operationen gedruckt (Martelli et al., 2016). Hier
gibt es im Gegensatz zu den elastischen Materialien auch schon konkrete
Untersuchungen zur Festigkeit der Materialien wie z. B. fur Implantate der
Wirbelsaule (Basgul et al., 2018).

Der Prozess der Modellentwicklung zeigte, dass die Gestaltung der
Organmodelle sehr viel ,Handarbeit* bendtigt. In der Zukunft wird hier speziell fir
individualisierte Modelle vermehrt auf Daten aus der Schnittbildgebung
zurlckgegriffen werden. Fur das ,Skills Training® sind diese genauen
Darstellungen aber nicht unbedingt erforderlich. Die detailgetreue Darstellung
kollidiert hierbei mit dem Ideal der Erstellung von haptisch moglichst realistischen
Modellen.

4.3.2 Beurteilung der Materialien

Die Evaluation der verwendeten Materialien sowohl in der Entwicklungsphase
wie auch in der praktischen Evaluation zeigte, dass bislang kein Material fur die
FDM Technik, ausreichende physikalische Eigenschaften fur eine realistische
Simulation von menschlichem Gewebe aufweist. Diese Limitation in Bezug auf
die taktile Qualitat der Materialien wurde auch von anderen Arbeitsgruppen zum
Beispiel fir das Modell eines Mamma Carcinoms beschrieben (Jones et al.,
2016). Garcia et. Al. ziehen in ihrem Review sogar das Fazit: ,Nevertheless very
few materials currently present elastic properties which mimic human tissue and
which would therefore be ideal for surgical training models and allow for realistic
dissection, cutting, and suturing.“(Garcia et al., 2018).

4.3.3 Beurteilung 3D Druck Verfahren

In unseren Versuchen und unserem Entwicklungsprozess zeigte sich, dass

aktuell der 3D Druckprozess mit einem FDM basierten Drucker noch sehr
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aufwandig und storungsanfallig ist. Die Technik ist noch nicht auf einem Stand
die eine Anwendung so einfach macht, dass Sie fur jeden Laien sofort bedienbar
ware. Hier ist noch viel Entwicklungsarbeit erforderlich, um die Prozesse und
Instrumente so zu optimieren, dass eine weitere Verbreitung maoglich ist.

Dies zeigt sich auch in der Arbeit von anderen Gruppen die einen grof3eren
Aufwand in der Nachbearbeitung beschrieben haben wie zum Beispiel das
auswaschen der Stutzstrukturen mit einem Waterjet (Kurenov et al., 2015).
4.3.4 Praktische Beurteilung: Latex Trainingsmodells fur die Gastroskopie

In den Ergebnissen der Evaluation des Magenmodells fur die Durchfuhrung einer
Gastroskopie wurde durch die Teilnehmer deutlich gezeigt, dass sich das im
hybriden Verfahren hergestellte Modell gut fur das Training der endoskopischen
Technik eignet. Aktuell gibt es zwar auf einer virtuellen Realitat basierende
Systeme fur das Training der Endoskopie mit den damit verbundenen
Einschrankungen bezuglich haptischen Feedbacks und Realismus (Harpham-
Lockyer et al., 2015b). Die unter der Verwendung von Tierorganen arbeitenden
Simulationsmodelle zeigen gute Ergebnisse sind aber den gleichen Limitationen
wie die chirurgischen Trainer die Tierorgane verwenden unterworfen
(Hochberger et al., 2004). So konnte mit unseren Modellen der Gastroskopie
Kurs in Raumlichkeiten durchgefuhrt werden, die eine Verwendung von
Tierorganen nicht zulieRen. Das endoskopische Handling Trainings sinnvoll sind
konnte in mehreren Studien gezeigt werden (Fisher et al., 2010, Martinek et al.,
2011). Es zeigte sich in einer Arbeit sogar eine Uberlegenheit gegenliber einem
klinischen Training (Maiss et al., 2006). Selbst in einem strukturierten klinischen
Trainingskurs mit direkter Supervision zeigten sich Risiken und Komplikationen
(van Vilsteren et al., 2012), so dass ein extraklinisches Trainingscurriculum als
sehr wichtig zu beurteilen ist.

4.3.5 Praktische Bewertung des Laparoskopie Modells

Wir konnten zeigen, dass mit allen drei Trainingsmodellen die Durchfuhrung der
Ubung ,Versorgung eines perforierten Ulcus des Magens“ durchfiihrbar war.
Bezlglich des Handlings und der anatomischen Darstellung zeigten sich die
kiinstlich erstellten Organe noch nicht auf dem Niveau des Tierorgan basierten
Modells.
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4.3.6 Ausblick auf die Weiterentwicklung

Die aktuell verwendeten Materialien haben unsere Erwartungen nicht erfullt was
sich auch in den Bewertungen durch die Probanden gezeigt hat. Aktuell ist der
3D Druck fur chirurgische Trainingsmodelle von Weichgewebe noch nicht weit
genug entwickelt, speziell wenn es um die Funktionalitdt geht (Garcia et al.,
2018). Fur die Simulation komplexer kardiochirurgischer Eingriffe bei Sduglingen
wurden von Shiraishi et al. mit dem Verfahren der Stereolithographie sehr hoch
aufldsende anatomisch korrekte Modelle hergestellt deren Funktionalitat aber
ebenfalls als noch nicht ausreichend und stark verbesserungswurdig bewertet
wurde (Shiraishi et al., 2010).

Andere Arbeitsgruppen haben die Modelle zum Beispiel mit speziellen
Beschichtungen versehen oder Elastomere injiziert, um die gewunschte
Anmutung zu erzielen (Chan et al., 2015).

Eine vielversprechende Entwicklung ist hier die Kombination von Materialien mit
unterschiedlichen Eigenschaften, die im 3D Drucker kombiniert werden (Wang et
al., 2016b, Wang et al., 2016a).

Bezuglich der anatomischen Darstellung und lhres Nutzens fur das chirurgische
Training konnte bereits ein Benefit gegentber den reinen radiologischen Bildern
gezeigt werden (Vakharia et al., 2015, Khan et al., 2014). Allerdings fehlt hierbei
die Verknupfung mit der Funktionalitat.

4.3.7 Vergleich mit anderen Trainingsmodellen

Ein schon frih in der Medizin und der Chirurgie eingesetztes Verfahren ist die
Simulation einer virtuellen Realitat (Delp et al., 1990, Satava, 1993). Mit auf
computergenerierten Bildern aufbauenden Simulatoren konnte ein guter
Trainingseffekt bei laparoskopischen Operationen gezeigt werden (Aggarwal et
al., 2009, Crochet et al., 2011). Die Durchfiihrung von Basic Skills Ubungen zeigt
aber eine dem Training in der virtuellen Realitat gleichwertige Verbesserung der
Kompetenzen bei angehenden Chirurgen (Beyer et al., 2011).

Jedoch zeigte sich in unserer Auswertung, dass zum einen die Funktionalitat
noch nicht als an Tierorgan basierte Trainer heranreichend bewertet wird. Zum
anderen sind die Trainingseinheiten durch die hohen Entwicklungskosten noch

sehr teuer.
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Diese Limitationen finden sich auch in der Arbeit einer weiteren Arbeitsgruppe
die ein beindruckend anatomisch korrektes Pelvis — Modell erstellt haben, das
aber noch keine vergleichbare Praparation erméglicht (Hamabe and Ito, 2017).

4.4 3D Druck in der Medizin

Die Anwendung von 3D Druck in der Medizin hat seit der Jahrtausendwende sehr
stark zugenommen (Ventola, 2014). Dies ist nicht verwunderlich ist sie doch Teil
des Versprechens der personalisierten Medizin (Schork, 2015), durch den 3D
Druck ist eine individuelle Anpassung moglich die mit konventionellen
Produktionstechniken nicht erreichbar war (Banks, 2013). Bis diese Entwicklung
aber wirklich direkt beim Patienten ankommt mussen viele Hirden genommen
werden (Hourd et al., 2015). Speziell auch die regulatorischen Vorgaben im
Bereich der Medizin sind hier zu berlcksichtigen (Michalski and Ross, 2014).
Und wahrend die FDA bereits erste Vorschlage fur Leitlinien zum Umgang mit
diesen neuen Techniken und Ihrer Zertifizierung entwickelt (Voelker, 2018) hat
sind in Europa diese Bestrebungen noch nicht konkretisiert worden (Freitag et
al., 2017). mittlerweile sind aber die ersten 3D Drucker und Materialien sowie 3D
gedruckten Medikamente von der FDA zertifiziert worden (Kurzrock and Stewart,
2016, Griffith and Naughton, 2002). In der Chirurgie wird der 3D Druck aktuell vor
allem fur die Erstellung anatomischer Modelle verwendet (Martelli et al., 2016).
Fiar die OP Planung in der Transplantationschirurgie wurden diese
patientenspezifischen  anatomischen  Modelle erfolgreich  eingesetzt.
Insbesondere aufgrund der Risikominimierung fur das ,large - for - size -
syndrome® bei der aufwendigen Prozedur lohnt sich der hohe Aufwand der
Methode (Wang et al., 2019). Mit den auf der Basis der Bilddaten des Patienten
erstellten Modellen ist hier gerade in der Versorgung von Kindern eine
Optimierung der Transplantation moglich (Alkhouri and Zein, 2016, Zein et al.,
2013)

Ein weiteres Einsatzfeld ist die Erstellung von patientenspezifischen
Operationshilfen fur den Einsatz wahrend der Operation (Malik et al., 2015).
Diese sind aber bislang nur fur Operationen an kndchernen Strukturen verwendet
worden (Martelli et al., 2016). Das gleiche gilt fur den Einsatz fur den Druck von

Implantaten. Hier sind vor allem Materialien wie PLA und Polyglykolsaure
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untersucht und als unbedenklich fur eine Implantation bewertet worden
(Meseguer-Olmo et al., 2013). Die Herstellung von Instrumenten mittels 3D Druck
ermdglicht eine deutlich guinstigere Produktion als bislang verfigbar war (Rankin
et al., 2014). Fir Weichgewebe wurden die 3D Druckverfahren in der Chirurgie
bislang nur fir die Herstellung von Gussformen eingesetzt (Martelli et al., 2016).
Gleichzeitig gibt es aber auch noch sehr wenig Evidenz fir den Nutzen der
Technik im klinischen Einsatz wie am Beispiel von 3D gedruckten
Unterschenkelprothesen deutlich wird (Diment et al., 2018).

Ein utopisch anmutender aber ernsthaft verfolgter Ansatz fur den zukunftigen
Einsatz des 3D Druckes ist die Erstellung von Ersatzorganen fur die Implantation
im menschlichen Kérper aus humanen Zellen (Schubert et al., 2014, Ozbolat and
Yu, 2013, Bartlett, 2013). Am weitesten verbreitet ist hierbei die inkjet basierte
Drucktechnologie (Ozbolat and Yu, 2013). Bislang scheitert dieses jedoch noch
daran ein vaskularisiertes Gewebe mit dem 3D Drucker zu erstellen um
ausreichende Organgrdlien erzielen zu kdnnen (Ozbolat and Yu, 2013). Das es
aber gerade einer Arbeitsgruppe gelungen ist ein Kapillarnetzwerk zu drucken ist
auch hier mit weiteren Fortschritten zu rechnen (Bertassoni et al., 2014).

An die individuelle Anatomie angepasste Prothesen, die mittels 3D Druck
produziert werden, sind heute schon verflgbar (Martelli et al., 2016). Hier sind
durch neue Techniken wie der der Verwendung von resorbierbarem Material als
Stutzstruktur fur kérpereigenes Gewebe (Chen et al.,, 2019) noch weitere
Fortschritte zu erwarten.

Von der Maglichkeit der OP Vorbereitung durch ein realistisch gedrucktes
anatomisch korrektes Modell profitierten bislang nur Facher mit aufwendigen
elektiven Operationen wie zuvor schon beschrieben, durch den Fortschritt der
Technologie ist dieses nun auch fur Notfalleingriffe und weniger komplexe
Operationen moglich (Kang et al., 2019).

Sogar fur die Individualisierung von Arzneimittelgaben wurde das 3D
Druckverfahren bereits angewendet (Banks, 2013). Fir die Zukunft es
vorstellbar, dass mit dieser Technik spezielle Substanzen wie
Wachstumsfaktoren und andere oral appliziert werden konnen die bislang eine

59



Injektion erforderten (Ursan et al., 2013). Gerade im Bereich der Laborforschung
sind die Moglichkeiten fur die Entwicklung von Mikrochip Analyseverfahren auf
Basis von Zellkulturen noch lange nicht ausgeschopft und viele innovative
Ansatze zu erwarten (Zhang et al., 2016).

Unsere Arbeiten mindeten in einem weiteren Projekt zur Herstellung von
dreidimensionalen Organmodellen fiir die Aus- und Weiterbildung. Dieses Projekt
wird im Rahmen des Eurostars Forderprogramm unter dem Titel:
,verbundprojekt: 3D-Druck fur medizinische Aus- und Weiterbildung; Teilprojek:
Gestaltung und Auswertung von 3D-gedrucktem Dickdarm, Leber und

Gallenblase fur medizinische Aus- und Weiterbildung.“ gefuhrt und gefordert.

4.5 Schlussfolgerung

Die Durchfuhrung von nachhaltigen Trainingseinheiten fur chirurgische
Techniken erfordert ein Zusammenspiel von ganz verschiedenen Faktoren.
Zentral ist hierbei die durchgefuhrten Arbeitsschritte so zu optimieren, dass ein
guter Lernerfolg erreicht wird. Sinnvollerweise werden hierbei die verschiedenen
Trainingsmodalitaten zusammen entsprechend ihrer besonderen Eignung
eingesetzt. Wie dies auch von Palter et. Al. fur die Kombination von Virtual Reality
Training und Ubungen am Kadaver beschrieben wurde (Palter and Grantcharov,
2012).

Nicht zu vergessen ist bei der Diskussion uber die technische Seite der
Trainingsmodelle das fur das Ergebnis des Trainings ganz entscheidend das
Curriculum und die strukturierte objektive Erfassung der Performanz des
Trainees ist. Hierfir wurde als eine der ersten Systematiken das ,Objective
structured assesssment of technical skill (OSATS) entwickelt und validiert
(Sevdalis et al., 2009, Hull et al., 2011, Russ et al., 2012). Es war sogar mdglich
zu zeigen, dass mit einem gut strukturierten Training das Uben am Modell
genauso effektiv war wie das Uben am lebenden Tier (Martin et al., 1997).
Aktuell wird haufiger der Fokus auf eine sinnvolle Einbindung des Trainings
gelegt, so dass unter anderem Training aul3erhalb des Arbeitsplatzes oder von
Trainingseinrichtungen untersucht wird (Thinggaard et al., 2016). Hier sind eine
einfache Verfugbarkeit und die hygienische Unbedenklichkeit ebenfalls wichtig.
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5 Zusammenfassung

Im Zeitraum von 2016 bis 2017 fUhrten wir eine umfangreiche Recherche zur
Situation der chirurgischen Trainingsmodelle durch. Auf der Basis dieser
Recherche wurde eine Prioritatenanalyse durchgefuhrt. Mit den Ergebnissen von
dieser wurde dann eine Nutzwertanalyse zur Beurteilung von kunstlichen wie
auch tierorganbasierten oder Kadaverbasierten chirurgischen Trainingsmodellen
durchgefuhrt. In dieser =zeigten sich die Qualitdten aber auch die
Unzulanglichkeiten der verschiedenen kunstlichen Trainingsmodelle.

Mit den gewonnenen Erkenntnissen wurde dann beginnend im Jahr 2017 die
Erstellung von verschiedenen Organmodellen begonnen.

Hierfir wurden zunachst virtuelle Organmodelle erstellt, die dann mittels 3D
Druck in physikalische 3D Modelle Uberfuhrt wurden. Es wurden multiple
Materialien, Software- und Hardwarelésungen getestet. Zudem wurden indirekte
Produktionsmethoden mit der Abformung von 3D Modellen, die mittels 3D Druck
erstellt worden waren, mit Latex entwickelt und etabliert. Die entstandenen
Modelle wurden einer Evaluation durch arztliche Kollegen unterzogen und ihr
Nutzen fur die Ausbildung in der Endoskopie bestatigt.

Zudem wurde ein Verfahren fur die Herstellung von flexiblen Organmodellen
mittels der Kombination von verschiedenen Materialien im Dualdruck entwickelt
und mit diesem Organmodelle fir das Training der laparoskopischen Chirurgie
entwickelt. Diese wurden dann im Vergleich mit dem entwickelten latexbasierten
Modell und dem Referenzmodell unter der Verwendung von Tierorganen
evaluiert. Es konnte ihr Nutzen fur das chirurgische Training bestatigt werden.
Auf Basis dieser Vorarbeiten wurde das europaische Verbundforschungsprojekt
~3D — Prime® entwickelt. Hierfur konnte erfolgreich eine Foérderung durch die

europaische Forderlinie ,Eurostars® eingeworben werden.
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6.4 Nutzwertanalyse
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