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1 Einleitung
1.1 Einfahrung und Problemanalyse

In der modernen Medizin gewinnen minimalinvasive Diagnostik- und
Therapiemethoden immer mehr an Bedeutung. Die interventionelle Endoskopie
zahlt zu den minimalinvasiven Prozeduren. Arzt*tinnen stehen zu Beginn der
Ausbildung aufgrund der Vielzahl an zur Verfiigung stehender Instrumente, der
teilweise anspruchsvollen Technik und einem Innovationsboom in der Medizin
vor diversen Herausforderungen. Auch von erfahrenen Kolleg*innen wird

verlangt, dass sie sich lebenslang fortbilden und neue Methoden erlernen.

Die Diagnostik und Therapie einer Vielzahl an Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts ist heute Doméane der flexiblen Endoskopie. Mittels der
Osophago-Gastro-Duodenoskopie (OGD), der Koloskopie und neueren
Verfahren wie der Kapselendoskopie, ist die intraluminale Beurteilung des
gesamten Verdauungstraktes moglich (Wang et al., 2013). Neben geplanten
Interventionen gibt es haufig die Notwendigkeit zur Durchflihrung einer Notfall-
Endoskopie. Die haufigste Indikation ist dabei ein akutes gastrointestinales
Blutungsgeschehen (Mille et al., 2015). Eine akute Blutung kann fir die
betroffenen Patient*innen lebensbedrohlich sein und verlangt von den
Untersucher*innen endoskopische Expertise, Kenntnisse der zur Verflgung

stehenden Therapieoptionen und schnelles Handeln.

Zur Erlangung dieser Kompetenzen ist fiir unerfahrene Arzt*innen mehrjahrige
Erfahrung und die Moglichkeit zum Training essentiell (Forbes et al., 2016).
Aktuell gibt es verschiedene Simulatoren auf dem Gebiet der interventionellen
Endoskopie. Diese lassen sich grob in Computersimulatoren, Simulatoren mit
Tiermaterial oder Kunststofforganen und das Training am lebenden Tier
unterteilen. Nachteile der vorhandenen Mdglichkeiten sind jedoch eine
unzureichende Realitatsnahe aufgrund fehlender Haptik bei
Computersimulatoren und der vom Menschen abweichenden Anatomie des
Tieres. Zudem ergeben sich aus der Verwendung von Tieren und Tiermaterial
hohe Kosten und Bedenken zur ethischen Vertretbarkeit und Hygiene. Deshalb

erfolgt ein Training in der Realitdt haufig durch die Behandlung echter



Patient*innen (Hochberger et al., 2001). Diese Situation ist aus verschiedenen
Grunden stressbehaftet. Die Lernenden stehen unter Druck, da es sich um reale
Notfalle handelt, die Lehrenden sind neben einer guten Ausbildung fur die
bestmogliche Therapie verantwortlich und die Patient*innen sind aufgrund der
vitalen Bedrohung durch die Blutung und eventuell dem Wissen, dass die
Untersuchung durch eine unerfahrene Person durchgefihrt wird, einer
Stresssituation ausgesetzt (Cohen, 2008). Da das Ergebnis der endoskopischen
Intervention unter anderem von der Erfahrung der Untersuchenden abhéangt, ist

das Training an Patient*innen moralisch bedenklich (Bini et al., 2003).

Diese Dissertation beschaftigt sich mit der Losung der beschriebenen
Problematik durch die Entwicklung eines realitatsnahen und tiermaterialfreien

Trainingsmodells.

1.2 Blutungen des oberen Gastrointestinaltrakts

Die haufigste Indikation zur Durchfihrung einer Notfall-Endoskopie in der Klinik
ist eine gastrointestinale Blutung (GI-Blutung). Die Endoskopie wird als Mittel der
Wahl zur Diagnostik und gleichzeitigen Therapie bei vermuteter GI-Blutung
eingesetzt. Abhangig von der Atiologie und Starke der Blutung ergeben sich

Mortalitdtsraten von bis zu 14% (Van Leerdam, 2008).

Insgesamt spielen sich ca. 85% der Blutungen im OGIT ab (Mille et al., 2015).
Hier wird die Durchfiihrung einer OGD als Goldstandard empfohlen. Der tiefste
zu erreichende Punkt im OGIT ist das Treitz-Band, welches gleichzeitig den
Ubergang vom retroperitoneal gelegenen Duodenum ins intraperitoneal
gelegene Jejunum darstellt (Foitzik and Klar, 2006).

Die Verdachtsdiagnose ,obere GI-Blutung“ basiert auf folgenden Aspekten: der
Anamnese, der korperlichen Untersuchung inklusive Messung der Vital-
parameter und der Durchfuhrung laborchemischer Diagnostik. Typische
Symptome bei Blutungen im OGIT sind Bluterbrechen (Hamatemesis) und das
Absetzen von Teerstuhl (Meldana) (Schweizer et al., 2019). Bei ausgepragtem

peranalen Abgang von Frischblut oder blutigem Stuhl (Hamatochezie) liegt in ca.



15% der Falle eine obere GI-Blutung zugrunde. Deshalb besteht vor der
Durchfihrung einer Koloskopie die Indikation zur Durchfihrung einer Notfall-
OGD (Laine and Shah, 2010, Meier et al., 2015). Begleitsymptome wie
orthostatische Dysregulation, Tachykardie, Hypotonie und Vigilanzminderung
konnen Hinweise auf eine kreislaufwirksame Blutung sein. Die Blutung kann
unbehandelt bis zum hamorrhagischen Schock fuhren. Zu Symptomen der
Kreislaufdysregulation kommt es ab einem Blutverlust von 10 — 15% des
Blutvolumens (500 — 750 ml bei 70 kg Korpergewicht). Ein hamorrhagischer
Schock tritt in der Regel ab Blutverlusten von 30 — 40% des Blutvolumens auf
(> 1500 ml bei 70 kg Korpergewicht) (Foitzik and Klar, 2006, Peitzman et al.,
1995).

Risikofaktoren fir obere GI-Blutungen sind insbesondere die Einnahme von
Thrombozytenaggregationshemmern (Acetylsalicylsaure, Clopidogrel, Prasugrel,
Ticagrelor),  Antikoagulanzien  (Vitamin-K-Antagonisten, direkte orale
Antikoagulanzien) und nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAR), sowie
bestehende Ulkusleiden, Malignome des GI-Trakts, Leberzirrhose und kirzlich
stattgehabte GI-Blutungen (Gélder and Messmann, 2010, Gralnek et al., 2015).

1.2.1 Inzidenz

In der westlichen Welt schwankt die Inzidenz von oberen GI-Blutungen zwischen
36 - 172 Fallen pro 100.000 Einwohner pro Jahr (Blatchford et al., 1997,
Hreinsson et al., 2013, Van Leerdam, 2008, Yavorski et al., 1995). Die Inzidenz
steigt mit zunehmendem Lebensalter und ist ab einem Alter von > 75 Jahren im
Vergleich zur Allgemeinbevolkerung bis zu 6-fach erhoht (Blatchford et al., 1997,
Paspatis et al., 2000). Manner sind signifikant haufiger von oberen GI-Blutungen

betroffen als Frauen (Longstreth, 1997).



1.2.2 Atiologie

Die Einteilung von Blutungen des OGIT erfolgt in varikdse und nicht-varikdse
Blutungen (Gotz et al., 2017). Die vorliegende Arbeit beschaftigt sich mit
Blutungen aus Osophagusvarizen, peptischen Ulzera und Refluxdsophagitiden.
Im Folgenden wird insbesondere auf diese Blutungsquellen eingegangen, aber

auch andere Atiologien werden kurz besprochen.

1.2.2.1 Nicht-varikése Blutungen

a) Peptisches Ulkus

In ca. 50% liegt einer Blutung im OGIT ein gastrales oder duodenales peptisches
Ulkus zugrunde und ist somit die haufigste Ursache fur obere GI-Blutungen,
wobei das duodenale Ulkus bis zu dreimal 6fter vorkommt als das gastrale Ulkus
(Holster and Kuipers, 2012, Mille et al., 2015). Typische Symptome sind
epigastrische Schmerzen, Ubelkeit und Blutungszeichen wie Anamie,

Hamatemesis und Meléna.

Ein Ulkus ist im Allgemeinen als Gewebedefekt, der die Lamina muscularis
mucosae uberschreitet, definiert. Ist diese Gewebeschicht noch intakt, handelt es
sich um eine Erosion. Ursachlich fur die Blutung aus einem peptischen Ulkus ist
in den meisten Féllen eine arrodierte Arterie am Ulkusgrund (Ramakrishnan and
Salinas, 2007).

Eine chronische Infektion der Magen- und Duodenalschleimhaut mit Helicobacter
pylori ist die haufigste Ursache fur die Entstehung von gastroduodenalen Ulzera.
In ca. 50% der aus einem blutenden Ulkus gewonnen Biopsien lasst sich eine
Besiedelung mit H. pylori nachweisen (Ohmann et al., 2005). Daneben spielt die
Einnahme von NSAR in der Entstehung von peptischen Ulzera eine relevante
Rolle (Ramsoekh et al., 2005). Als weitere beglnstigende Faktoren sind die
Einnahme von selektiven Serotonin-Wiederaufnahme-Inhibitoren (SSRI),
Alkohol- und Nikotinkonsum, chronische Niereninsuffizienz und seltene

Erkrankungen wie der Hyperparathyreoidismus zu nennen.



Eine Sonderform ist das akute Stressulkus, das bei kritisch kranken Patienten auf
Intensivstationen (nach Polytrauma, grof3en Operationen etc.) auftreten kann und
bei ca. 5% der Intensivpatienten zu einer klinisch relevanten Blutung fihrt
(Martindale, 2005).

Die Blutungsaktivitdt aus gastroduodenalen Ulzera wird mit Hilfe der Forrest-
Klassifikation beschrieben (Tabelle 1). Eine endoskopische Therapie sollte bei
den Stadien la, Ib und lla nach Forrest erfolgen. Ein vorhandenes Koagel (Forrest
IIb) sollte moglichst abgespult werden um darunter befindliche Blutungen oder

Gefal3stumpfe zu detektieren und zu versorgen (Goétz et al., 2017).

Tabelle 1: Forrest-Klassifikation (de Groot et al., 2014).

Forrest-Klassifikation | Blutungsaktivitat Rezidivblutungsrisiko
(%)

Aktive Blutung

la Spritzende Blutung 58,5

Ib Sickerblutung 26,0

Blutungsstigmata ohne aktive Blutung

lla Sichtbarer Gefal3stumpf | 21,1
lIb Anhaftendes Koagel 31,2
lic Hamatin am Ulkusgrund | 15,6

Keine Blutungsstigmata

[l Unauffalliger 6,5
Ulkusgrund




b) Erosive Refluxésophagitis

Neben gastroduodenalen Ulzera sind erosive Osophagitiden mit 3 — 12% der

Falle eine haufige Ursache fir nicht-varikdse Blutungen des OGIT (Holster and

Kuipers, 2012). Insbesondere die Refluxdsophagitis (Abbildung 1) ist in der

westlichen Welt stark verbreitet und wird durch einen unzureichend schlielRenden

unteren Osophagussphinkter begiinstigt. Leitsymptome sind Sodbrennen,

Dysphagie und ein Druckgefihl hinter dem Brustbein. Bei chronischer Reizung

der Schleimhaut kann es zu einer Barrett-Metaplasie am gastrodosophagealen

Ubergang kommen, die die Gefahr der Entartung zu einem Adenokarzinom birgt.

Ein gangiger Score zur Stadieneinteilung der Refluxdésophagitis ist die Los-
Angeles-Klassifikation (Tabelle 2) (Lundell et al., 1999).

Tabelle 2: Los-Angeles-Klassifikation der Refluxkrankheit (Sami and Ragunath, 2013).

Grad Befund

A Eine oder mehrere Erosionen von maximal 5 mm Lange ohne
Ausbreitung tber mehrere Faltenkuppen

B Eine oder mehrere Erosionen > 5mm Lange ohne Ausbreitung
Uber mehrere Faltenkuppen

C Eine oder mehrere Erosionen, die sich (ber mehrere
Faltenkuppen erstrecken aber unter 75% der Zirkumferenz
betreffen

D Eine oder mehrere Erosionen, die sich dber mehrere
Faltenkuppen erstrecken und mindestens 75% der
Zirkumferenz betreffen




Abbildung 1: Erosive Refluxdsophagitis Grad D
nach Los-Angeles-Klassifikation (mit freundlicher
Genehmigung der interdisziplinaren Endoskopie
am Universitatsklinikum Tlbingen).

c) Mallory-Weil3-Syndrom

Beim Mallory-Weif3-Syndrom kommt es zu longitudinalen Schleimhautrissen am
gastroosophagealen Ubergang. Ausloser ist in der Regel eine plétzliche, starke
intraluminale Druckerh6hung durch Erbrechen oder ein stumpfes Bauchtrauma.
Typischerweise liegt bereits eine vorgeschadigte Osophagus- und
Magenschleimhaut vor (Alkoholismus, Refluxkrankheit). Das Mallory-Weil3-
Syndrom macht ca. 5 — 15% der Blutungen im OGIT aus (Sugawa et al., 1983).
Abzugrenzen ist es vom Boerhave-Syndrom, bei dem es, ebenfalls durch ein
Barotrauma verursacht, zur Ruptur aller Wandschichten des Osophagus kommit.

d) Ulcus-Dieulafoy-Syndrom

Eine Sonderform der gastroduodenalen Ulzera ist das sogenannte Ulcus-
Dieulafoy-Syndrom, bei dem es durch eine fehlangelegte, submukése Arterie zu
Blutungen kommen kann. Der Anteil an der Gesamtheit aller oberen GI-
Blutungen betragt 1 - 5% (Baettig et al., 1993, Kasapidis et al., 2002). Die
Diagnosestellung mittels OGD ist oft erschwert, da sich im Gegensatz zum
peptischen Ulkus kein entziindliches Gewebe um die Blutungsquelle befindet.
Erfolgt die Untersuchung im blutungsfreien Intervall, ist die Wahrscheinlichkeit
den Gefal3stumpf zu detektieren sehr gering.



1.2.2.2 Varikdse Blutungen

Osophagus- und Magenfundusvarizen

Neben peptischen Ulzera sind Varizenblutungen eine der haufigsten Ursachen
fur Blutungen im OGIT. Bei Patienten mit vorbestehender Leberzirrhose machen
sie mit 50 — 60% den Grol3teil aller oberen GI-Blutungen aus (Van Leerdam,
2008). Trotz verbesserter Therapiemdglichkeiten in den letzten Jahren ist die
Mortalitat bei Varizenblutungen mit ca. 30% weiterhin hoch (Chalasani et al.,
2003).

Unter Varizen versteht man die Erweiterung oder Aussackung von
Venenabschnitten. Diese neigen zur Schlangelung und kénnen neben dem GI-
Trakt beispielsweise auch die Beinvenen (Varikosis) oder die Region um den
Bauchnabel (Caput medusae) betreffen.

Ursache fiur die Entstehung von Varizen im Gl-Trakt ist eine portale Hypertension,
meist ausgelost durch eine Leberzirrhose. Fast immer enden unbehandelte
chronische Lebererkrankungen, wie die alkoholische und nicht-alkoholische
Steatosis hepatis,  Virushepatitiden und Stoffwechselerkrankungen
(Hamochromatose, Morbus Wilson), in einer Leberzirrhose. Durch die Zerstérung
des Leberparenchyms und den fibrotischen Umbau des Gewebes kommt es zu
einer Druckerhohung im portalvendésen System und zur Entstehung von

Umgehungskreislaufen.

Varizen kdnnen den gesamten Gl-Trakt betreffen, die haufigste Lokalisation ist
der Osophagus, gefolgt vom Magenfundus. Patienten mit Leberzirrhose haben
bei Diagnosestellung bereits in ca. 50% der Falle Osophagusvarizen (Zaman et
al., 2000). Magenvarizen werden in diesem Patientenkollektiv bei ca. 20%
gefunden (Ryan et al., 2004). Varizen des Gl-Trakts auBerhalb von Osophagus
und Magen werden als ektope Varizen bezeichnet. Die Pravalenz von
kolorektalen Varizen bei Patienten mit Leberzirrhose bzw. portaler Hypertension
und Varizen im OGIT wird in der Literatur mit 32 — 46% angegeben (Chen et al.,
1996, Ghoshal et al., 2001).



Osophagusvarizen werden haufig erst durch ein Blutungsereignis symptomatisch
und fuhren zuvor allenfalls zu unspezifischen Symptomen wie Druck- und

Vollegefihl im Oberbauch.

Eine Methode zur Stadieneinteilung von Osophagusvarizen ist die Klassifikation

nach Paquet (Tabelle 3).

Tabelle 3: Klassifikation der Osophagusvarizen nach Paquet (Paquet, 1982).

Grad Befundmerkmale

I Osophagusvarizen, die durch Luftinsufflation auf

Schleimhautniveau verstreichen

Il Osophagusvarizen, die bei Luftinsufflation bestehen bleiben

und maximal ein Drittel des Osophaguslumens verlegen

1] Osophagusvarizen, die mehr als ein Drittel des

Osophaguslumens verlegen

\Y Osophagusvarizen, die das Osophaguslumen fast vollstandig

verlegen

1.2.3 Diagnostik

Erhartet sich anhand der Anamnese und der laborchemischen Parameter der
Verdacht auf das Vorliegen einer GI-Blutung, ist das diagnostische Mittel der
Wahl die Durchfiihrung einer Endoskopie. Vorteile sind das minimalinvasive
Vorgehen, die hohe Sensitivitat und die Madoglichkeit zur gleichzeitigen

endoskopischen Therapie.

Unter den oberen Gl-Blutungen konnen > 95% mittels OGD erfolgreich lokalisiert
werden. Auch bei Auffinden einer Blutungsquelle ist die vollstandige
Durchfihrung der Untersuchung unverzichtbar, da in 15 — 30% der Félle mehrere

Blutungsquellen vorliegen (Gélder and Messmann, 2010).



Wie bereits unter 1.2 beschrieben, sind Teerstuhl, Bluterbrechen und peranaler
Abgang von Frischblut in Kombination mit Kreislaufinstabilitét Indikatoren fir das
Vorliegen einer Blutung im OGIT. Hier erfolgt die notfallmafige Durchfuhrung
einer OGD. Wird die Blutungsquelle im unteren Gastrointestinaltrakt (UGIT)
vermutet, ist die Koloskopie Mittel der Wahl. Wird durch OGD und Koloskopie
eine Blutungsquelle in allen erreichbaren Organen ausgeschlossen, spricht man
bei weiterhin sicheren Zeichen einer Blutung vom Vorliegen einer mittleren Gl-
Blutung. Neuere Verfahren zur Beurteilung des Dinndarms, wie die
Kapselendoskopie und die Doppelballonenteroskopie, kommen bei diesem
klinischen Bild zum Einsatz (Golder and Messmann, 2010). In solchen Fallen
findet sich in 40 - 80% der Kapselendoskopien und in ca. 50% der
Doppelballonenteroskopien eine Blutungsquelle (Lepileur et al., 2012, Mdschler
et al., 2011).

Ein Reserveverfahren zur Diagnostik gastrointestinaler Blutungen ist die
CT-Angiopraphie. Mit einer Sensitivitat von ca. 86% und einer Spezifitat von ca.
95% detektiert sie bereits Blutungen ab einer Blutungsrate von 0,5 ml/min (Chua
and Ridley, 2008, Kuhle and Sheiman, 2003).

1.2.4 Endoskopische Therapieverfahren

Goldstandard zur Behandlung gastrointestinaler Blutungen ist die Durchfihrung
einer endoskopischen Therapie. Je nach Atiologie kann eine Vielzahl an
Therapiemethoden zum Einsatz kommen. Im Folgenden wird insbesondere auf
die gangigsten und in dieser Arbeit angewendeten endoskopischen Methoden

eingegangen.

1.2.4.1 Pra-endoskopisches Management

a) Risikoeinschatzung und Zeitpunkt der Endoskopie

Zur Festlegung des Zeitpunkts der Endoskopie bei Verdacht auf eine GI-Blutung
ist die initiale Risikoeinschatzung unverzichtbar. Hat sich anhand der Anamnese

der Verdacht auf eine Blutung des OGIT erhartet, wird mittels Erhebung der
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Vitalparameter (Herzfrequenz, Blutdruck, Sauerstoffsattigung) und
Labordiagnostik (Hamoglobinwert, Gerinnung, ggf. Laktat) der Schweregrad der

Blutung eingeschatzt.

Das weitere Vorgehen entscheidet sich danach, ob die Verdachtsdiagnose einer
nicht-varikésen oder einer varikdsen Blutung gestellt wird. Indikator fur eine
varikbse Blutung ist beispielsweise eine bekannte Leberzirrhose. Bei
bestehender Antikoagulation, insbesondere in Verbindung mit vorbestehenden
Ulzera im OGIT, liegt die Verdachtsdiagnose einer nicht-varikdsen Blutung nahe.

Bei kreislaufinstabilen Patient*innen steht zunachst die Kreislaufstabilisierung
mittels Volumenersatztherapie und ggf. Erythrozytenkonzentraten im
Vordergrund. Bei hohem Aspirationsrisiko kénnen eine Intubation und ein

intensivmedizinisches Management notwendig sein.

Wird die Verdachtsdiagnose einer nicht-varikésen Blutung gestellt, sollte bei
hamorrhagischem Schock die Aufnahme auf eine Intensivstation und nach
Stabilisierung eine zeitnahe Endoskopie (Zeitfenster < 12 h) erfolgen (Gralnek et
al., 2015). Bei hamodynamisch stabilen Patient*innen kann ein ambulantes
Management mit frihelektiver Endoskopie (Zeitfenster < 72 h) erwogen werden
(Denzer et al., 2015).

Bei vermuteter Varizenblutung und hamorrhagischem Schock ist ebenfalls eine
intensivmedizinische Behandlung indiziert. Es sollte so bald wie moglich eine
Notfall-Endoskopie durchgefiihrt werden (Chen et al., 2012). Bei hAmodynamisch
stabilen Patient*innen wird eine zeitnahe OGD (Zeitfenster < 12h) und bis dahin

ein kontinuierliches Monitoring der Vitalparameter empfohlen (Gé6tz et al., 2017).

b) Medikamenttse (Vor-)Behandlung

Da die Thrombozytenaggregation im sauren Milieu des Magens gestort ist, wird
bei vermuteten nicht-varikbsen oberen GI-Blutungen préendoskopisch eine
intravendse Bolusgabe eines Protonenpumpeninhibitors (z.B. Pantoprazol

80 mg) mit anschlieRender kontinuierlicher Applikation (8 - 10 mg/h) durchgeflnhrt,
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um die Blutgerinnung zu férdern und Rezidivblutungen zu vermeiden (Khuroo et
al., 1997, Lau et al., 2000).

Bei der Verdachtsdiagnose einer varikdsen Blutung wird vor Durchfiihrung der
Endoskopie die Gabe eines Vasokonstriktors (i.d.R. Terlipressin, Somatostatin
oder Octreotid) begonnen, um die Durchblutung der Pfortader herabzusetzen
und bessere Blutstillungsergebnisse zu erreichen (Cales et al., 2001). Zudem
kann mittels Antibiotikagabe (i.d.R. Ceftriaxon oder Ciprofloxacin) das Risiko fur
bakterielle Infektionen reduziert werden (Fernandez et al., 2006, Pauwels et al.,
1996).

Vor der Indexendoskopie kann bei vermuteter starker Blutung einmalig
Erythromycin als Kurzinfusion verabreicht werden und so durch die
beschleunigte Magenentleerung eine bessere Beurteilbarkeit des OGIT erreicht
werden (Coffin et al., 2002, Frossard et al., 2002).

1.2.4.2 Injektionstherapie

Im weiteren Sinne zahlt die Injektionstherapie zu den mechanischen Therapie-
verfahren, da aus dem entstehenden Gewebetdem eine GefalRkompression
resultiert (Park et al., 2004b). Die Stromungsverlangsamung im entsprechenden
Gefal fuhrt zudem zu einer Aktivierung des Gerinnungssystems (Hoffman et al.,
2013). In erster Linie kommt die Injektionstherapie bei Ulkusblutungen und dem
Mallory-Weif3-Syndrom zum Einsatz (G6tz et al., 2017).

Gangige Substanzen zur Injektion sind Kochsalzlésung (NaCl 0,9%) und
Epinephrin in einem Verdinnungsverhaltnis von 1 : 10.000 oder 1 : 20.000.
Epinephrin verursacht durch seine Wirkung an der Gefal3wand eine zusatzliche
Vasokonstriktion. Da die Wirkung dieser Substanzen zeitlich begrenzt ist, wird
die Injektionstherapie in der Regel mit einer weiteren mechanischen oder
thermischen Methode kombiniert (Lo et al., 2006, Park et al., 2004a).

Bei der Fibrinkleberinjektion werden Thrombin und Fibrin als Vorstufen in das
Gewebe appliziert und verbinden sich dort zu einen ,Clot, der das blutende
Gefal3 verschliel3t und die Wundheilung anregt (Petersen et al., 2004). Diese
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Methode qilt laut aktueller Leitlinie aufgrund der anspruchsvollen
Applikationstechnik  und ihrer vergleichsweise hohen Kosten als

Reserveverfahren (G6tz et al., 2017).

1.2.4.3 Mechanische Therapieverfahren

a) Hamostase-Clip

Eines der ersten Instrumente flr die interventionelle Endoskopie des Gl-Traktes
ist der seit 1975 verfiigbare Hamostase-Clip (HAYASHI, 1975). Uber eine direkte
Kompression des blutenden GefalRes und einer Adaption der Wundrander kommt
es zur Blutstillung. Heutzutage ist eine Vielzahl an verschiedenen Clips verfligbar,
die sich unter anderem hinsichtlich Lange und Offnungswinkel unterscheiden.
Manche Modelle lassen sich nach Applikation und unzureichendem Ergebnis
erneut 6ffnen und neu applizieren (Gralnek et al., 2015). Mit Himostaseraten von
98% ist die Therapie mittels Hamostase-Clip eine der effektivsten
endoskopischen Blutstillungsmethoden und kommt vor allem zur Blutstillung bei
peptischen Ulzera, dem Mallory-Weil3-Syndrom und Dieulafoy-Lasionen zum
Einsatz (Mille et al., 2015, Go6tz et al., 2017).

Der klassische Through-the-Scope-Clip (TTSC) wird durch den Arbeitskanal des
Endoskops eingefuhrt. Ein neueres Modell, der Over-the-Scope-Clip® (OTSC®)
(Abbildung 2), ist auf einer Kappe am distalen Ende des Endoskops aufgespannt
und wird nach Einsaugen des Gewebes oder nach Gewebemobilisation durch
Zange oder Anker mittels Fadenzugtechnik freigesetzt. Der OTSC® ist in
mehreren GréRen und Varianten verfugbar und wird aufgrund seines Aussehens
und seiner Funktionsweise auch als ,Béarenkralle” bezeichnet. Beide Clip-
Verfahren eignen sich als Monotherapie, wobei der OTSC® durch seine grof3ere
Kompressionskraft und -flache zu schnelleren und besseren Ergebnissen flhrt
und auch zum Verschluss von Perforationen, Fisteln und Insuffizienzen des GI-
Trakts genutzt wird (Kato et al., 2012, Kirschniak et al., 2011, Mille et al., 2015).
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Abbildung 2: a) Peptisches Ulkus im Duodenum mit Forrest-Ib-Blutung.
b) Erfolgreiche Blutstillung mittels OTSC® (mit freundlicher Genehmigung der
interdisziplindren Endoskopie am Universitatsklinikum Tlbingen).

b) Gummibandligatur

Die Gummibandligatur kommt klassischerweise elektiv zur Prophylaxe bei
Osophagusvarizen mit erhohtem Blutungsrisiko oder als Notfalltherapie bei
Osophagusvarizenblutungen zum Einsatz. Sie kann allerdings auch beim
Mallory-Weil3-Syndrom und bei Dieulafoy-Lasionen angewendet werden (Go6tz et
al., 2017).

Bis zu 10 Gummibander sind Uber eine Kappe gestreift, die wiederum auf dem
distalen Ende des Endoskops sitzt. Nach Einsaugen der Varize in die Kappe wird
per Fadenzugtechnik ein Gummiband Uber der Varize bzw. Uber dem
GefalRdefekt bei einer Varizenblutung freigesetzt. Es kommt zu einer
polypenartigen Formation (Abbildung 3), die nach einiger Zeit abfallt. Es
resultieren sogenannte Ligaturulzerationen mit narbigem Umbau und damit ein
dauerhafter Verschluss der Varize. In bis zu 80% der Falle ist die primare
Blutstillung mittels Gummibandligatur erfolgreich (Sarin et al., 1997).
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Abbildung 3: Osophagusvarizen nach erfolgreicher
Gummibandligatur (mit freundlicher Genehmigung
der interdisziplinaren Endoskopie am Universitéats-
klinikum Tubingen).

1.2.4.4 Thermische Therapieverfahren

Thermische Therapieformen zur Blutstillung im OGIT werden in mono- und
bipolare Verfahren und in Verfahren mit und ohne direkten Gewebekontakt
unterteilt. Thermische Verfahren kénnen als Monotherapie angewendet werden
und zeigen bei vielen Atiologien &hnlich gute Ergebnisse wie die Therapie mittels
Hamostase-Clip (Laine and McQuaid, 2009, Sung et al., 2007).

Die bipolare Elektrokoagulation und die Hitzekoagulation (,heater probe®) fihren
Uber eine direkte mechanische Kompression des blutenden Gefal3es mittels
eines definierten Stromflusses bei der Elektrokoagulation und Warmeerzeugung
bei der Hitzekoagulation zur Hamostase. Das Ausmal} der Gewebedestruktion
wird dadurch begrenzt, dass das Gewebe an Leitfahigkeit verliert, wenn es durch

die Behandlung ausgetrocknet ist (Gralnek et al., 2015).

Zu den kontaktlosen Verfahren zéhlen die Laserkoagulation und die Argon-
Plasma-Koagulation (APC). Die APC wird seit 1991 in der Endoskopie
angewendet und hat die Laserkoagulation dort weitestgehend abgeldst (Grund
et al., 1994). Sie kommt primar bei diffusen Tumorblutungen, breitflachigen

Sickerblutungen und GefaRanomalien (Angiodysplasien, Dieulafoy-Lasionen,
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Wassermelonenmagen) zum Einsatz (Fleig et al., 2000). Bei der APC wird
hochfrequenter, monopolarer Wechselstrom in das Zielgewebe geleitet. Uber
eine Sonde wird Argongas ausgeleitet und durch ein angelegtes elektrisches
Spannungsfeld ein Plasmabeam erzeugt (Fleig et al., 2000). Ahnlich wie bei den
Kontaktverfahren wird die Gewebedestruktion durch die verminderte Leitfahigkeit

des exsikkierten Gewebes limitiert (Grund et al., 1999).

1.2.4.5 Hamostase-Sprays

Ein relativ neues endoskopisches Blutstillungsverfahren ist die topische
Applikation von Hamostase-Sprays. Ihre Wirkungsweise beruht auf der Bildung
einer breitflachigen, mechanischen Barriere (Gotz et al., 2017). Zusatzlich wird
durch die Absorption von Serum die Konzentration an Gerinnungsfaktoren im
Blut erhéht und so die Koagulationszeit verkirzt (Holster et al., 2015). Der Einsatz
von Hamostase-Sprays erfolgt haufig bei diffusen und schwer kontrollierbaren
Blutungen (z. B. Tumorblutungen), bei denen mit etablierten Verfahren initial
keine Hamostase erreicht werden kann (Preil3 et al., 2016, Go6tz et al., 2017).
Aktuell sind zwei Varianten von Hamostase-Sprays flur den klinischen Einsatz

verfugbar.

Hemospray™ (TC 325) ist ein anorganisches Pulver, das direkt auf die
Blutungsquelle appliziert wird. Es kann sowohl in Kombination mit anderen
Therapiemethoden, als auch in Form einer Monotherapie angewendet werden
und erreicht primare Hamostaseraten von bis zu 98% (Chen et al., 2015, Smith
et al., 2014).

Bei EndoClot™ handelt es sich um ein Pulver aus absorbierbaren, modifizierten
Polymeren aus Pflanzenstarke. Wie Hemospray™ wird es aus kurzer Distanz
direkt auf die Lasion gespriht. Durch die Absorption von Serum bildet sich eine
gelartige Substanz, die die Blutungsquelle verschliel3t. Das Verfahren fuhrt zu
hohen Hamostaseraten und liefert vergleichbar gute Ergebnisse wie die Therapie
mit Hemospray™ (Beg et al., 2015, Vitali et al., 2019).
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1.2.5 Andere Therapieverfahren

In seltenen Féllen ist die endoskopische Blutstillung bei GIl-Blutungen nicht
erfolgreich oder kontraindiziert. Ein Alternativverfahren ist die unter 1.2.3
beschriebene Angiographie, bei der auch seltene Blutungsquellen detektiert und
mittels selektiver angiographischer Embolisation behandelt werden kdnnen
(Rehders et al., 2008, Ripoll et al., 2004). Das Verfahren geht allerdings bei der
Therapie oberer GI-Blutungen mit einer hohen Rate an Blutungsrezidiven von ca.
27 % einher (Defreyne et al., 2001).

In unter 2% der Félle ist die primare endoskopische Blutstillung nicht erfolgreich
(Foitzik and Klar, 2006). In diesen Situationen, bei schweren Rezidivblutungen,
hamorrhagischem Schock oder einem Ulkus der Duodenalhinterwand mit Gefahr
einer Erosion der Arteria gastroduodenalis kann eine chirurgische Versorgung
notwendig sein. Die Mortalitdt bei Notfalloperationen aufgrund gescheiterter
endoskopischer Blutstillungsverfahren ist jedoch, mit ca. 30% im Patienten-
kollektiv mit vielen Komorbiditaten, sehr hoch (Bulut et al., 1996, Foitzik and Klar,
2006).
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1.3 Ziel dieser Arbeit und Fragestellung

Ziel dieser Arbeit ist die Entwicklung eines endoskopierbaren Modells mit
modular austauschbaren Pathologien zur Simulation oberer GI-Blutungen. Dabei
soll das aus der Arbeit von Fundel stammende Ulkus-Patch-Modell (Fundel,
2020) weiterentwickelt, in ein Tubinger Vollphantom integriert und um andere

Pathologien erganzt werden.

Ein Fokus liegt auf dem vollstandigen Verzicht auf Tiermaterialien und der Suche
nach geeigneten Alternativen zu im Vorgangermodell verwendeten tierischen
Erzeugnissen. Dadurch soll ein Training ohne hygienische und ethische
Bedenken ermdglicht und der Verbrauch von Tiermaterial zu

Ausbildungszwecken reduziert werden.

Neben realitatsnaher Haptik und Optik soll auch ein adaquater Einsatz gangiger
Therapiemethoden der flexiblen Endoskopie mdoglich sein. Anhand einer
Evaluation mit in der Endoskopie tatigen Arzt*innen wird das Modell getestet und

beurteilt.

Diese Dissertation beschéftigt sich mit der Beantwortung folgender Fragen:

1. Ist ein interventionsfahiges Modell zur Simulation oberer GI-Blutungen
ohne den Gebrauch von Tiermaterial realisierbar?

2. Kann das Modell die Realitat hinsichtlich Haptik und Optik ausreichend

wiedergeben?

3. Eignet sich das interventionsfahige Modell zum Training und zur

Ausbildung in der flexiblen Endoskopie?

4. Ist das interventionsfahige Modell zur Durchfuhrung standardisierter

Trainingskurse geeignet?
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2 Material und Methoden
2.1 Materialliste

Varizenform

Bezeichnung Herkunft
Fimo® soft Modelliermasse (Art. Nr. Staedtler Mars Deutschland GmbH &
8020) Co. KG, Nurnberg, Deutschland

Silberdraht mit Kupferkern 1,2 mm | Rayher Hobby GmbH, Laupheim,
(Art. Nr. 2402300) Deutschland

Duodenalform

Bezeichnung Herkunft

Ultimaker PLA  Filament weil3 | Ultimaker B.V., Utrecht, Niederlande
2,85 mm

Ultimaker Breakaway Filament weil3 | Ultimaker B.V., Utrecht, Niederlande
2,85 mm

XTC-3D® Epoxidharz-Beschichtung | Smooth-On, Inc. (Macungie,
fur 3D-Druck Objekte Pennsylvania, USA)

Latexmischungen

Bezeichnung Herkunft

Naturlatex Wolff Kunststoffe GmbH, Mdrlenbach,

Deutschland
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toom Vollton- und Abtonfarbe rot (Art. | toom  Baumarkt GmbH, Koéln,
Nr. 8100201) Deutschland
toom Vollton- und Abtonfarbe gelb [ toom Baumarkt GmbH, Kaoln,
(Art. Nr. 8100200) Deutschland
toom Vollton- und Abtonfarbe | toom Baumarkt GmbH, Kaoln,
capriblau (Art. Nr. 8100207) Deutschland
toom Vollton- und Abtonfarbe weil | toom Baumarkt GmbH, Kaoln,
(Art. Nr. 8101207) Deutschland
Wassrige Ammoniaklésung (Sigma Merck KGaA, Darmstadt,

Aldrich, 28% NH3 in H20, Art. Nr.
338818)

Deutschland

Destilliertes Wasser (Gut & Ginstig)

EDEKA ZENTRALE AG & Co. KG,

Hamburg, Deutschland

Ethanol 99%, vergallt mit MEK, Bitrex
und IPA, Art.Nr. ETO-5000-99-1

SAV Liquid GmbH,

Flintsbach am Inn, Deutschland

Production

Aluminium-Koagulant

Silikonorgane

Bezeichnung

Universitats-Apotheke Tubingen

Herkunft

Dragon Skin™ 20
Additionsvernetzendes Silikon (Shore
A Hérte 20)

Smooth-On, Inc. (Macungie,

Pennsylvania, USA)

Slacker® Weichmacher
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THI-VEX® Verdicker

Smooth-On, Inc. (Macungie,

Pennsylvania, USA)

Plat-Cat® Aushartungsbeschleuniger

Smooth-On, Inc. (Macungie,
Pennsylvania, USA)

Silc Pig™ Silicone Rubber Color

System

Smooth-On, Inc. (Macungie,

Pennsylvania, USA)

Sil-Poxy™ Silikonkleber

Smooth-On, Inc. (Macungie,

Pennsylvania, USA)

Power Mesh™

Smooth-On, Inc. (Macungie,

Pennsylvania, USA)

ReilBverschluss mit Kunststoffzahnen | Kurzwarenhandel
(Lange 13 cm)
Flaschen-Schraubverschluss aus Supermarkt
Plastik (Durchmesser 4 cm)

Artifizielle Mukosa
Bezeichnung Herkunft

Volulyte 6% Infusionslosung
(Hydroxyethylstarke (HES 130/0,4) in

isotonischer Elektrolytlésung)

Fresenius Kabi Deutschland GmbH,

Bad Homburg, Deutschland

Kokonte-Lafu (Cassava Flour)

Praise Export Services Limited, Taifa-
Burkina, Accra, Ghana

Tapiocastarke

Farmer Brand, Bangkok, Thailand

Natriumchlorid (Lot: 16K214132)

VWR International GmbH, Bruchsal,

Deutschland
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ebelin Watte nature Bio Baumwolle | dm-drogerie markt GmbH + Co. KG,
(Art. Nr. 1501) Karlsruhe, Deutschland
ebelin Watteballchen 100% Viskose | dm-drogerie markt GmbH + Co. KG,
(Lot: 1935318) Karlsruhe, Deutschland
Lebensmittelfarbe Pulver rot (Art.Nr. | Brauns-Heitmann GmbH & Co. KG,
2110) Warburg, Deutschland
Vaseline (Balea) dm-drogerie markt GmbH + Co. KG,

Karlsruhe, Deutschland

Frischhaltefolie

Submukosa

Bezeichnung

Melitta Unternehmensgruppe Bentz
KG, Minden, Deutschland

Herkunft

Aquacel Extra (10 cm x 10 cm)

ConvaTec Group plc, Deeside, United
Kingdom

Fascino Feinstrumpfhose 40 den

dm-drogerie markt GmbH + Co. KG,

Karlsruhe, Deutschland

Schauch Superabsorber (Art.Nr. 397)

Wechsel-Modul fur Ulkusblutung

Bezeichnung

ElaDe.de,

Deutschland

Lauffen am  Neckar,

Herkunft

Ultimaker tough PLA Filament rot
2,85 mm

Ultimaker B.V., Utrecht, Niederlande
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Ultimaker Breakaway Filament weil3
2,85 mm

Ultimaker B.V., Utrecht, Niederlande

Doppelseitiges Klebeband,

5cmx10m

Tesa SE, Norderstedt, Deutschland

Kupferdraht (Art. Nr. 2414100)

Rayher Hobby GmbH, Laupheim,

Deutschland

Heil3klebesticks technicoll® 9310 (Art.
Nr. 915361)

Erosive Refluxésophagitis

Bezeichnung

Ruderer Klebetechnik GmbH,

Zorneding, Deutschland

Herkunft

Osophagus aus Latex

Eigene Herstellung

Schaumstoff (mittelhart)

AG
Endoskopie

Experimentelle  Chirurgische

Racing RAL Lackspray rubinrot

(Art. Nr. 288129)

Peter Kwasny GmbH, Gundelsheim,

Deutschland

Pattex Repair Extreme elastisches
Alleskleber-Gel

Henkel AG & Co. KGaA, Disseldorf,
Deutschland

Vasofix® Braunile® 0,90 mm x 25
mm G 22 blau, FEP (Art. Nr.
4268091B)

B. Braun Melsungen AG, Melsungen,

Deutschland

Klebeband, 15mm x 10m

Tesa SE, Norderstedt, Deutschland

Discofix® Dreiwegehahn

B. Braun Melsungen AG, Melsungen,

Deutschland
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Osophagusvarizen

Bezeichnung

Herkunft

Latextsophagus

Eigene Herstellung

Latexvarize

Eigene Herstellung

Cement SVS-VULC 50 g/70 ml (Art.
Nr. 5059142)

Blutungssimulation

Bezeichnung

Rema Tip Top AG, Poing,
Deutschland)

Herkunft

Alpro Sojadrink Bio

Alpro GmbH, Dusseldorf,

Deutschland

Lebensmittelfarbe Pulver rot
(Art. Nr. 2110)

Brauns-Heitmann GmbH & Co. KG,
Warburg, Deutschland

Blutungspumpe

AG
Endoskopie

Experimentelle  Chirurgische

Silikon-Analyseschlauch, Innen-@:

2 mm, AulRen-@: 2,4 mm, Wandstarke
0,2 mm, Einheit: 5 m, Kat.-Nr. 14222

Injektion

Bezeichnung

RCT Reichelt Chemietechnik GmbH +
Co, Heidelberg, Deutschland

Herkunft

NaCl 0,9%

Kochsalzl6sung)

Fresenius (Isotonische

Fresenius Kabi Deutschland GmbH,

Bad Homburg, Deutschland
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Methylenblau 0,15% in Mannit 4% Universitats-Apotheke Tlubingen

Mechanische Verfahren

Bezeichnung Herkunft

Speedband Superview Super 7™ | Boston Scientific Medizintechnik

Multiple Band Ligator GmbH, Ratingen, Deutschland

Hamorrhoiden-Ligator Sapi Med S.p.A., Alessandria, Italien
(Lot: 18313B)

Resolution™ Clip Boston Scientific Medizintechnik

GmbH, Ratingen, Deutschland

OTSC® System Set Ovesco Endoscopy AG, Tubingen,

Deutschland

Hamostase-Spray

Bezeichnung Herkunft

EndoClot™ Micro-Tech Europe GmbH,

Dusseldorf, Deutschland

Gerate

- Ultimaker 3 Extended (Ultimaker B.V., Utrecht, Niederlande)

- AEG Nahmaschine Modell 811 (Electrolux Hausgeréate GmbH, Nurnberg,
Deutschland)

- Dampfgarer FS 5100 (Braun GmbH, Kronberg im Taunus, Deutschland)

- Feinwaage (Professional Mini Pocket Scale FH-500) (G&G GmbH, Kaarst,
Deutschland)
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- Vakuumkammer (AG Experimentelle Chirurgische Endoskopie)

- Heil3klebepistole HB 190 (Art. Nr. 915802, Buhnen GmbH & Co. KG,
Bremen, Deutschland)

- Schneidegerat fur Schaumstoff (AG Experimentelle Chirurgische
Endoskopie)

- Federwaage bis 2,5 Newton aus Federwaagenset (Art. Nr. 83036, TickiT®
Products, Tonbridge, United Kingdom)

- Digitaler Messschieber (AG Experimentelle Chirurgische Endoskopie)

- Gastroskop, REF 13821PKS (Karl Storz GmbH, Tuttlingen, Deutschland)

- Endoskopieturm (Karl Storz GmbH, Tuttlingen, Deutschland)

- APC 2 (fur VIO) Argon-Plasma Koagulationsgerat, Art. Nr. 10134-000,
Erbe Elektromedizin GmbH, Tubingen, Deutschland

- VIO® 300 D, Art. Nr. 10140-100, Erbe Elektromedizin GmbH, Tlbingen,

Deutschland

Software

- Blender Version 2.77 (Blender Foundation, Amsterdam, Niederlande)

- Ultimaker Cura Version 4.4 (Ultimaker B.V., Utrecht, Niederlande)

- 3D Builder fur Windows 10 Version 18.0.1931.0 (Microsoft Corporation,
Redmond, Washington, USA)

- Microsoft Excel 2013 fur Office 365 (Microsoft Corporation, Redmond,
Washington, USA)
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2.2 Kiunstliche Organe
2.2.1 Organformen

Fur den Aufbau des Modells werden Formen fiir Osophagus, Varizenstrange,
Magen und Duodenum benétigt. Diese werden als Positivformen konzipiert und
konnen mehrfach verwendet werden. Fir Osophagus und Magen werden die am
Institut vorhandenen Exemplare genutzt. Formen fir Varizen und Duodenum

werden neu gefertigt und deren Herstellungsprozess im Folgenden erlautert.

Varizenformen

Die Fertigung der Formen zur Herstellung artifizieller Varizen erfolgt aus Fimo®
soft Modelliermasse (Art. Nr. 8020, Staedtler Mars Deutschland GmbH & Co. KG,
Nurnberg, Deutschland). Um eine Varize der Lange 13 cm und der Dicke 0,5 cm
zu erhalten, werden ca. 7 g der Masse benotigt. Diese wird von Hand in eine
leicht geschléangelte Form mit den oben genannten Mal3en gebracht. Aus
Silberdraht (1,2 mm, Art. Nr. 2402300, Rayher Hobby GmbH, Laupheim,
Deutschland) wird fur jede Form ein kleiner Haken zum Aufhangen geformt und
dieser ca. 1 - 2 cm tief in das Ende der Varize gesteckt. Die Aushartung der
Masse erfolgt bei 110 °C fur 30 Minuten im Backofen.

Duodenalform

Fur die Anfertigung eines anatomisch korrekten Duodenums wurde auf einen in
der Arbeitsgruppe vorhandenen 3D-Datensatz, entworfen von Herrn Ulrich
Schweizer (AG Experimentelle Chirurgische Endoskopie), zurtckgegriffen.
Dieser wird mit der Software Cura Version 4.4 (Ultimaker B.V., Utrecht,
Niederlande) im Ultimaker 3 Extended (Ultimaker B.V.) aus PLA Filament (weil3,
2,85 mm, Ultimaker B.V.) gedruckt (Abbildung 4). Als Stutzmaterial wird
Ultimaker Breakaway (weil3, 2,85 mm, Ultimaker B.V.) verwendet.

Druckbedingungen und -einstellungen sind im Folgenden aufgelistet:
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- Verwendeter Druckkopf: Ultimaker Print Core AA 0,4 mm (Ultimaker B.V.)
- Drucktemperatur: 200 °C

- Druckbetttemperatur: 60 °C

- Dicke der einzelnen Schichten: 0,1 mm

- Flllungsdichte: 13%

- Druckgeschwindigkeit: 70 mm/s

- Druck mit Statzmaterial

- Keine Adhasionsschicht

Eine Nachbearbeitung der Form zur Glattung der Oberflache erfolgt mit dem
Epoxidharz XTC-3D® (Smooth-On, Inc., Macungie, Pennsylvania, USA). Die
flissigen Komponenten A und B werden im Verhéltnis 2:1 gemischt und mit
einem Pinsel auf die Form aufgetragen. Die Entformzeit bei Raumtemperatur

betragt 4 Stunden.

Abbildung 4: Gedruckte Duodenalform mit Stitz-
element im 3D-Drucker. BauraumgroRe (B x H x T)
21,5cm x 21,5 cm x 30 cm.

28



2.2.2 Préaparation der Latexmilch

Die kiinstlichen Osophagi und Varizen werden, wie im Institut bereits etabliert,
aus Naturlatex (Wolff Kunststoffe GmbH, Moérlenbach, Deutschland) hergestelit.
Fir allgemeine Informationen zum Arbeitsprozess mit Latex sei an dieser Stelle
auf die Dissertationen von Brautigam und Zumbil aus dem eigenen Institut
verwiesen (Brautigam, 2010, Zumbil, 2016). Aus diesen werden die Methoden

des Direkt- und Koaguliertauchens angewendet und in 2.2.3 naher beschrieben.

Um sowohl den optischen, als auch den mechanischen Anforderungen an das
Trainingsmodell gerecht zu werden, muss die Latexmilch weiter prapariert

werden.

Farbung der Latexmilch

Um ein ausreichend groRes Volumen zum vollstandigen Eintauchen einer
Osophagusform zu erhalten, werden 10 Liter nach dem Schema in Tabelle 4 in

einem schmalen, hohen Behélter gefarbt.

Tabelle 4: Farbungsschema fir Latexmilch zur Herstellung kuinstlicher Osophagi.

‘ Naturlatex ‘ Rot ‘ Gelb ‘ Weild

Menge ‘ 11 ‘ 8 ml ‘ 2ml ‘ 6 mi

Fur die Latexmischung zum Herstellen der Varizenstrdange werden in einem

Kunststoffbehélter 6 Liter nach dem Schema in Tabelle 5 gefarbt.
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Tabelle 5: Farbungsschema fir Latexmilch zur Herstellung  kunstlicher
Osophagusvarizen.

‘ Naturlatex ‘ Rot ‘ Blau ‘ Weil

Menge ‘ 11 ‘ 17 mi ‘ 4 ml ‘ 17 ml

Verdinnung der Latexmilch

Die Verdunnung der Latexmilch erfolgt mit einer Mischung aus destilliertem
Wasser und 28%iger wassriger Ammoniaklosung (Verhéltnis 2:1). Die
Verdunnung erfolgt nach dem Schema in Tabelle 6. Beim Arbeiten mit Latex im
Rahmen dieser Arbeit zeigte sich, dass das Verhaltnis von Latexmilch zu
Verdinnungslosung generell zwischen 9:1 und 19:1 liegen sollte, um die
gewilnschte Schichtdicke der Varizen zu erreichen. Bei der Wahl des
Verdinnungsgrades sollte beachtet werden, dass Latexmilch nach langerer
Lagerung dickflussiger wird.

Tabelle 6: Verdunnungsschema fur gefarbte Latexmilch zur Herstellung kinstlicher
Osophagi und Varizen.

Farbiges Latex Destilliertes Wassrige
Wasser Ammoniaklésung
Menge 11 40 ml 20 ml
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2.2.3 Tauchverfahren

Im Zuge dieser Arbeit werden zwei verschiedene Osophagusmodelle hergestellt,
die sich bezglich ihres Tauchverfahrens in Latex unterscheiden. Die beiden
Verfahren sind im Folgenden dargestellt.

Direkttauchen

Fur das Osophagusmodell mit Varizen miissen sowohl der Osophagus als auch
die Varizenstrange sehr diinnwandig sein. Der Osophagus und die Varizen sollen
je eine Wandstarke von 70 - 150 um aufweisen. Dies wird erreicht, indem die mit
99%igem Ethanol (SAV Liquid Production GmbH, Flintsbach am Inn,
Deutschland) entfetteten Tauchformen einmalig fir 1 - 3 Sekunden in die in 2.2.2
beschriebene flissige Latexmilch getaucht werden. AnschlielBend werden die

Formen so lange langsam gewendet, bis kein Latex mehr abtropft.

Koaguliertauchen

Fur das Osophagusmodell mit erosiver Refluxdésophagitis soll eine Wandstarke
des Osophagus von 1 - 2 mm erzielt werden. Dafiir wird die Tauchform nach dem
Entfetten grof3ziigig mit der Koagulierlosung aus Alkohol und Aluminiumsalz
(Universitats-Apotheke Tubingen), eingespriht und trocknen gelassen. So wird
die Haftung der ersten Latexschicht an der Tauchform deutlich gesteigert und
eine hohere Wandstarke erreicht. Es erfolgen pro Form drei Tauchgange,
zwischen denen je ca. 5 Minuten liegen, in denen die Form an der Luft bei

Raumtemperatur gewendet wird.

Nach Abschluss des Tauchvorgangs werden die Formen aufgehangt und bis zur
vollstdndigen Trocknung der Latexschichten gewartet (idealerweise tber Nacht).
AnschlieRend kdnnen die kinstlichen Organe mit Hilfe von Silikonspray (zur

Vermeidung von Verklebungen des Latex) von ihren Formen abgezogen werden.
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2.2.4 Silikonorgane

Das zweite Verfahren zur Herstellung kinstlicher Organe, das im Rahmen dieser
Arbeit zum Einsatz kommt, ist die Fertigung aus Silikon. Verwendet wird das
additionsvernetzende Silikon Dragon Skin™ 20 (Smooth-On, Inc., Macungie,
Pennsylvania, USA) der Shore A Harte 20. Dieses wird in drei Schichten, die die
Tela mucosa, muscularis und serosa bzw. adventitia darstellen, auf die in 2.2.1

beschriebenen Positivformen fir Magen und Duodenum aufgetragen.

Allgemeines Prinzip

Von Komponente A und B des Silikons Dragon Skin™ 20 (Smooth-On, Inc.)
werden nach Herstellerangaben separat jeweils die gleiche Menge abgefullt und
kraftig umgeruhrt. Komponente A werden einige Tropfen Plat-Cat®
Aushartungsbeschleuniger (Smooth-On, Inc.) zugefigt, die in etwa 4% des
Volumens von Komponente A ausmachen. Fur Schicht 1 (Tela mucosa) wird
Slacker® Weichmacher (Smooth-On, Inc.) hinzugefugt (1 Teil auf 3 Teile
Komponente A). Mit Silc Pig™ Silikonpigmenten (Smooth-On, Inc.) wird
Komponente A eingefarbt. Nach zusammengiel3en der Komponenten wird fir 3
Minuten gut umgerthrt und die Masse in die Vakuumkammer gestellt, bis der
Grofteil der darin befindlichen Luftblasen entwichen ist (ca. 3 Minuten). Bei
Schicht 2 (Tela muscularis) und 3 (Tela serosa bzw. adventitia) werden 2 ml
THI-VEX® Verdicker (Smooth-On, Inc.) zugegeben und umgerihrt.

Die entstandene Silikonmischung wird mit Hilfe eines Pinsels oder Spatels auf
die Form aufgetragen. Jede Schicht bendétigt eine Trockenzeit von ca. 25 Minuten,
bevor die nachste Schicht aufgetragen werden kann. Die noch klebrige Schicht
2 wird vollstandig mit zurechtgeschnittenen Stiicken Power Mesh™ (Smooth-On,
Inc.) bedeckt. Am Magen wird an dieser Stelle zusatzlich ein Reil3verschluss der

Lange 13 cm entlang der kleinen Kurvatur eingebracht.

Nach Trocknung uber Nacht kann das entstandene kinstliche Organ entformt
werden. Dazu wird mit einem Skalpell eine glatte Inzision vom distalen
Osophagus lber die kleine Kurvatur bis zum Ende des ReiRRverschlusses

(Magen), bzw. Uber die halbe Lange des Duodenums, vorgenommen und das
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Organ mit Hilfe von Silikonspray abgezogen. Ist das Organ entformt, werden alle
Schnittrander, mit Ausnahme derer innerhalb des ReiRverschlusses, mit Sil-

Poxy™ Silikonkleber (Smooth-On, Inc.) zusammengeklebt.

Farbung des Silikons

Die Farbung des Silikons richtet sich nicht nach konkreten Mengenangaben,
sondern erfolgt durch schrittweise Zugabe der einzelnen Farbtone, bis die
gewulnschte Farbe erreicht ist. Fir Magen und Duodenum unterscheidet sich
bezuglich der Farbgebung lediglich Schicht 1. Beim Magen wird die erste Schicht
rosa, ahnlich der Magenschleimhaut, gefarbt. Fir das Duodenum wird dieser
Farbe ein Braunton zugefligt, um galliges Sekret zu imitieren. Die zweite Schicht
wird fur beide Organe rotlich gefarbt und die dritte Schicht erhalt einen

hautfarbenen Ton.

Zusammensetzung des Silikonmagens

Schicht 1

- Je 30 ml Komponente A und B Dragon Skin™ 20 (Smooth-On, Inc.)

- 1,2 ml Plat-Cat® Aushartungsbeschleuniger (Smooth-On, Inc.)

- 10 ml Slacker® Weichmacher (Smooth-On, Inc.)

- Silc Pig™ Silikonpigmente ,Flesh®, ,Yellow"“ und ,Red“ (Smooth-On, Inc.)

Schicht 2

- Je 80 ml Komponente A und B Dragon Skin™ 20 (Smooth-On, Inc.)

- 3,2 ml Plat-Cat® Aushartungsbeschleuniger (Smooth-On, Inc.)

- 2 ml THI-VEX® Verdicker (Smooth-On, Inc.)

- Silc Pig™ Silikonpigmente ,Flesh“, ,Blood, ,bYellow“, ,Red"
,Brown“ (Smooth-On, Inc.)

- Power Mesh™ (Smooth-On, Inc.)

ReilRverschluss
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Schicht 3

Je 80 ml Komponente A und B Dragon Skin™ 20 (Smooth-On, Inc.)
3,2 ml Plat-Cat® Aushartungsbeschleuniger (Smooth-On, Inc.)

2 ml THI-VEX® Verdicker (Smooth-On, Inc.)

Silc Pig™ Silikonpigmente ,Blood“ und ,Flesh® (Smooth-On, Inc.)

Zusammensetzung des Silikonduodenums

Schicht 1

- Je 20 ml Komponente A und B Dragon Skin™ 20 (Smooth-On, Inc.)

- 0,8 ml Plat-Cat® Aushartungsbeschleuniger (Smooth-On, Inc.)

- 7 ml Slacker® Weichmacher (Smooth-On, Inc.)

- Silc Pig™ Silikonpigmente ,Flesh*, ,Yellow", ,Red" und ,Brown“ (Smooth-
On, Inc.)

Schicht 2

- Je 50 ml Komponente A und B Dragon Skin™ 20 (Smooth-On, Inc.)

- 2 ml Plat-Cat® Aushéartungsbeschleuniger (Smooth-On, Inc.)

- 2 ml THI-VEX® Verdicker (Smooth-On, Inc.)

- Silc Pig™ Silikonpigmente ,Flesh®, ,Blood“, ,Yellow“, ,Red"
,Brown“ (Smooth-On, Inc.)

- Power Mesh™ (Smooth-On, Inc.)

Schicht 3

- Je 50 ml Komponente A und B Dragon Skin™ 20 (Smooth-On, Inc.)
- 2 ml Plat-Cat® Aushéartungsbeschleuniger (Smooth-On, Inc.)

- 2 ml THI-VEX® Verdicker (Smooth-On, Inc.)

- Silc Pig™ Silikonpigmente ,Blood“ und ,Flesh* (Smooth-On, Inc.)
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2.3 Pathologien
2.3.1 Peptisches Ulkus

Das Patch-Modell zur Simulation einer Ulkusblutung setzt sich aus mehreren
Komponenten zusammen. Neben der Mukosa aus kinstlichem Gewebe, dem
kiinstlichen Gefald und der artifiziellen Submukosa beinhaltet das Modell auch
einen Trageradapter mit Fassung, der als Einsatz- und Wechselmodul im
kunstlichen Organ fungiert. Das Patch-Modell wird fir den Magen und in einer

kleineren Variante fir das Duodenum hergestellt.

Die Methoden zur Herstellung von Mukosa und Submukosa werden vom
Vorlaufermodell (Fundel, 2020) tbernommen und optimiert. Fir die Mukosa wird
die zuvor verwendete Schafwolle durch Baumwolle ersetzt und bei der

Submukosa die AuRenmalRe und die Abnahung der einzelnen Facher modifiziert.

Mukosa

Zur Herstellung einer Farbeldésung werden 4 g rote Lebensmittelfarbe (Art. Nr.
2110, Brauns-Heitmann GmbH & Co. KG, Warburg, Deutschland) mit 10 ml

lauwarmem Wasser vermischt.

Der Dampfgarer wird fir das Kochen der Mukosa vorbereitet, indem dessen
Reisschale am Boden dinn mit Vaseline (Balea, dm-drogerie markt GmbH + Co.
KG, Karlsruhe, Deutschland) bepinselt und Wasser in das dafir vorgesehene

Fach geflllt wird. Die tbrige Bedienung erfolgt laut Herstellerangaben.

Zur Herstellung der Mukosa werden 15 g Kokonte-Lafu (Cassava Flour, Praise
Export Services Limited, Taifa-Burkina, Accra, Ghana) mit 15 g Tapiocastarke
(Farmer Brand, Bangkok, Thailand) und 3,6 g Natriumchlorid (Lot: 16K214132,
VWR Chemicals, Radnor, Pennsylvania, USA) vermengt. 1 g ebelin Watte nature
Bio Baumwolle (Art. Nr. 1501, dm-drogerie markt GmbH + Co. KG, Karlsruhe,
Deutschland) wird mit einer Schere gut zerkleinert und beiseite gestellt. Zu dem
Pulvergemisch werden 1,8 ml der roten Farblésung und 55 ml Volulyte 6%
Infusionslésung (Hydroxyethylstarke (HES 130/0,4) in isotonischer Elektrolyt-

lI6sung, Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad Homburg, Deutschland)
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gegeben und sofort grindlich mit einem Schneebesen umgerihrt. Ist eine
homogene Ldsung entstanden, wird die Baumwolle nach und nach untergehoben

und vollstandig mit Flussigkeit getrankt.

Mit zwei Pinzetten wird die Baumwolle gleichméafRig auf dem Boden der
Reisschale des Dampfgarers verteilt und die tbrige Flussigkeit dariiber gegossen.
Die Schale wird mit Frischhaltefolie (Melitta Unternehmensgruppe Bentz KG,
Minden, Deutschland) von oben verschlossen, in den Dampfgarer gestellt und
die Mukosa 15 Minuten gegatrt.

Nach kurzem Abkihlen kann die Mukosa entnommen und entweder direkt

verwendet oder bei -20 °C eingefroren werden.

Submukosa

Auf einen quadratischen Zuschnitt Aquacel Extra (ConvaTec Group plc, Deeside,
United Kingdom) der Mal3e 4,5 cm x 4,5 cm (Version Magen) bzw. 3 cm x 3 cm
(Version Duodenum) wird ein gleich groRes Stiick Fascino Feinstrumpf 40 den
(dm-drogerie markt GmbH + Co. KG, Karlsruhe, Deutschland) aufgenéht, wobei
eine Offnung zwischen den beiden bestehenden Komponenten verbleibt
(Abbildung 5). Bei der Version flr den Magen werden vier Kammern abgenaht,
bei der Version fir das Duodenum nur eine. In jede Kammer werden durch die
verbliebene Offnung 0,4 g (Version Magen) bzw. 1g (Version Duodenum)
Schauch Superabsorber (Art. Nr. 397, ElaDe.de, Lauffen am Neckar,
Deutschland) gefullt und die Kammer vollstandig verndht. Fir eine bessere
Passform in das runde Wechselmodul (siehe unten) werden die Ecken
dieses Konstrukts abgenéht und abgeschnitten, sodass ein achteckiger

Submukosa-Patch entsteht.
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Abbildung 5: Herstellungsprozess der artifiziellen Submukosa.
Abnahung von einer Kammer bei der Duodenalversion (links) und
vier Kammern bei der Magenversion (rechts).

Wechselmodul

In Zusammenarbeit mit Herrn Ulrich Schweizer (AG Experimentelle Chirurgische
Endoskopie) wird mit der Software Blender (Blender Foundation, Amsterdam,
Niederlande) das Wechselmodul, bestehend aus einer Fassung und einem
Trageradapter, entworfen und mit dem Ultimaker 3 Extended (Ultimaker B.V.,
Utrecht, Niederlande) gedruckt. Die Modifikation des Wechselmoduls fir die
duodenale Version erfolgt mit der Software 3D Builder fir Windows 10 (Microsoft
Corporation, Redmond, Washington, USA). Fur den Druck wird das Ultimaker
tough PLA Filament rot 2,85 mm (Ultimaker B.V.) und das Stutzmaterial Ultimaker
Breakaway weil3 2,85 mm (Ultimaker B.V.) verwendet. Auf die Einzelschritte der
Konstruktion des Moduls als innovatives Verfahren wird in 3.1.4 naher

eingegangen.
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Druckbedingungen und -einstellungen werden wie folgt gewahlt:

- Verwendeter Druckkopf: Ultimaker Print Core AA 0,4 mm (Ultimaker B.V.)
- Drucktemperatur: 200 °C

- Druckbetttemperatur: 60 °C

- Dicke der einzelnen Schichten: 0,1 mm

- Fullungsdichte: 40%

- Druckgeschwindigkeit: 70 mm/s

- Druck mit Stitzmaterial

- Druck mit Adhasionsschicht

Verbindung der Komponenten

Die Zwischenschritte in der Herstellung des Ulkus-Patchs sind in Abbildung 6
dargestellt. Mit einem Zuschnitt doppelseitigem Klebeband (Tesa SE,
Norderstedt, Deutschland) wird die artifizielle Submukosa mit dem Feinstrumpf
nach oben in der Vertiefung des Trageradapters fixiert und durch einen weiteren,
runden Zuschnitt Klebeband abgedeckt. Durch eines der groR3en Ldcher im
Trageradapter wird ein am Ende verknoteter Silikonschlauch (Kat. Nr. 14222,
RCT Reichelt Chemietechnik GmbH + Co, Heidelberg, Deutschland) von der
Unterseite aus auf die Oberseite gefihrt, auf dem Klebeband zum Liegen

gebracht und durch das gegenuberliegende Loch zuriick gefadelt.

Ein passend zugeschnittenes Stiick artifizielle Mukosa wird Gber Klebeband und
Silikonschlauch fixiert und mit HeiR3kleber (technicoll® 9310, Art. Nr. 915361,
Ruderer Klebetechnik GmbH, Zorneding, Deutschland) am Rand des

Trageradapters befestigt.

Zur Simulation einer blutenden Lasion wird mit Skalpell und Pinzette ein

mittelsténdiges Loch in Silikonschlauch und Mukosa prapariert.
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Abbildung 6: Herstellung des Ulkus-Patchs am Beispiel der grof3eren Version
fur den Magen. a) Doppelseitiges Klebeband in der Vertiefung des Adapters.
b) Submukosa-Patch auf dem Klebeband. c) Weiteres Stuck Klebeband auf

der Submukosa und artifizielles Gefal3. d) Mukosa als oberste Schicht des
Ulkus-Patchs.
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2.3.2 Osophagusvarizen

Verwendet wird ein Osophagus und eine Varize der Wandstérke 70 - 150 um, die

nach dem unter 2.2.3 beschriebenen Verfahren hergestellt sind.

Der Osophagus wird umgestiilpt, sodass das spatere Lumen nach aufen
gewendet ist. Die Varize wird an die gewlnschte Position gelegt und an drei
Punkten mit dem Osophagus vulkanisiert. Hierfir wird Gummilésung (Cement
SVS-VULC 50 g/70 ml, Art. Nr. 5059142, Rema Tip Top AG, Poing, Deutschland)
verwendet. Unbedingt zu beachten ist, dass die Varize nicht zu sehr gestreckt
sein darf, da sie sich bei der Intervention zusammenziehen kénnen muss. Auf
Hohe des offenen Endes der Varize wird ein Loch in die Wand des Osophagus
prapariert, das Varizenende hindurchgefuhrt und ebenfalls an dieser Stelle mit
dem Osophagus vulkanisiert. Von einer vollstandigen Stabilitat der Verbindungen
ist nach 24 Stunden auszugehen. Danach kann das gesamte Konstrukt wieder
umgestilpt werden, sodass die Varize im Inneren des Osophagus liegt und

gleichzeitig an einem Ende nach Aul3en geleitet wird.

2.3.3 Erosive Refluxdésophagitis

Verwendet wird ein Osophagus der Wandstarke 1 - 2 mm, der nach dem unter

2.2.3 beschriebenen Verfahren hergestellt ist.

Aus mittelhartem Schaumstoff (AG Experimentelle Chirurgische Endoskopie)
wird ein ca. 3,5 cm x 5 cm messendes, 3 mm dickes Stlck mit zungenférmigen
Auslaufern ausgeschnitten, mit Racing RAL Lackspray rubinrot (Art. Nr. 288129,
Peter Kwasny GmbH, Gundelsheim, Deutschland) eingespriht und trocknen

gelassen.

Der Latexdsophagus wird umgestllpt, sodass das spatere Lumen nach auf3en
gewendet ist. Der farbige Schwamm wird mit Pattex Repair Extreme (Henkel AG
& Co. KGaA, Dusseldorf, Deutschland) ans distale Ende des Osophagus geklebt

und trocknen gelassen. Dann kann das Konstrukt zuriickgewendet werden.

Zur Blutungssimulation wird eine Vasofix® Braunile® 0,90 mm x 25 mm G 22
blau, FEP (Art. Nr. 4268091B, B. Braun Melsungen AG, Melsungen,
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Deutschland) verwendet. Diese wird von auf3en durch die Organwand in die
Lasion gestochen und mit Klebeband (Tesa SE, Norderstedt, Deutschland) fixiert.
Die Nadel wird aus dem Zugang entfernt und ein Discofix® Dreiwegehahn (B.

Braun Melsungen AG, Melsungen, Deutschland) an den Zugang angeschlossen.

2.4 Blutungssimulation

2.4.1 Kunstliches Blut

Die Rezeptur zur Herstellung kinstlichen Bluts wird aus der Vorarbeit (Fundel,
2020) ubernommen. Die dort verwendete Vollmilch (3,5%, Milfina, Milchwerke
Mittelelbe GmbH, Stendal, Deutschland) wird durch die gleiche Menge Alpro
Sojadrink Bio (Alpro GmbH, Dusseldorf, Deutschland) ersetzt.

100 ml Alpro Sojadrink Bio (Alpro GmbH) werden mit 24 g roter Lebensmittelfarbe
(Art. Nr. 2110, Brauns-Heitmann GmbH & Co. KG, Warburg, Deutschland)
vermischt, gut verrihrt und mit 1,5 Liter Leitungswasser aufgefuillt.

2.4.2 Blutungspumpe

Zur Zirkulation des kunstlichen Blutes wird eine Kolbenpumpe (AG
Experimentelle Chirurgische Endoskopie), verwendet. Diese wird nach Anleitung
aufgebaut und bedient und mit Hilfe passender Adapter an die jeweiligen

Blutungsquellen angeschlossen.
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2.5 Aufbau des Modells als Gesamtsystem

Das Blutungsmodell als Ganzes setzt sich aus Osophagus, Magen und
Duodenum mit den bereits beschriebenen Pathologien zusammen. Zur Adaption
der einzelnen Komponenten werden sowohl permanente als auch I6sbare
Verbindungen genutzt. Die Organe kdnnen in Kérpermodelle integriert werden,
die durch die AG Experimentelle Chirurgische Endoskopie fur diese Arbeit zur
Verfligung gestellt werden (Tubinger Vollphantome).

2.5.1 Permanente Verbindungen

Die beiden Silikonorgane Magen und Duodenum werden fest miteinander
verklebt. Auch die Fassung des Wechselmoduls zur Simulation der gastralen und
duodenalen Ulkusblutung wird auf diese Weise in die Organe integriert.
Verwendet wird dazu Sil-Poxy™ Silikonkleber mit Shore A Harte 40 (Smooth-On,

Inc., Macungie, Pennsylvania, USA), der nach 24 Stunden ausgehatrtet ist.

Integration des Wechselmoduls

Aus dem ventralen Magenantrum und der ventralen Pars superior des
Duodenums wird ein kreisrundes Stick mit Durchmesser 5 cm (Magen) bzw.
3,5 cm (Duodenum) ausgeschnitten. Die Schnittrdnder und die Einkerbung in der
Fassung des Wechselmoduls werden grofR3zugig mit Sil-Poxy™ Silikonkleber
(Smooth-On, Inc.) benetzt und die Fassung in das ausgeschnittene Loch
eingespannt. Im Anschluss wird der Rand der Fassung von auf3en ebenfalls

grof3ziigig mit dem Silikonorgan verklebt.

Verbindung von Magen und Duodenum

Um ein durchgangiges Lumen zu schaffen, werden der Pylorus aus dem Magen
und das blinde Ende am Bulbus duodeni ausgeschnitten. Am Schnittrand und
dem daran angrenzenden inneren Teil des Duodenums wird grof3zugig

Sil-Poxy™ Silikonkleber (Smooth-On, Inc.) aufgetragen. Das Duodenum wird
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Uber den Pylorus gestilpt und leicht Uber den Magen geschoben. Von auf3en
erfolgt eine weitere Benetzung, sodass ein flussiger Ubergang ohne

Stufenbildung zwischen den beiden Organen entsteht.

An das aborale Ende des Duodenums wird mit Sil-Poxy™ Silikonkleber (Smooth-
On, Inc.) ein abgeschnittener Schraubverschluss einer Flasche (Durchmesser 4

cm) geklebt.

2.5.2 LoOsbare Verbindungen

Fur reversible Verbindungen werden im Institut vorhandene Kunststoffadapter

verwendet. Diese werden zwischen folgenden Organen eingesetzt:

- Hypopharynx und Osophagus (Adapterdurchmesser 3 cm)
- Osophagus und Magen (Adapterdurchmesser 3,7 cm)

Die Verbindung zwischen Trageradapter und Fassung des Wechselmoduls

sowie der Anschluss an eine Blutungspumpe sind ebenfalls I6sbar.

2.5.3 Integration in ein Tubinger Vollphantom

Das Tubinger Vollphantom besteht aus einem Chassis mit zweiteiligem
Schaumstoffblock und aufziehbarer Bauchdecke inklusive Faszie und Fettschicht.
Uber eine Schiebeverbindung kann ein Modellkopf mit Mund-Rachen-Raum,
Kehlkopf und Trachea adaptiert werden.

Die Integration des Organpakets in den Schaumstoffblock erfolgt mittels
Ausschneideverfahren mit einem Schneidegerat (AG Experimentelle
Chirurgische Endoskopie). Vor Durchfuhrung einer Blutungssimulation wird der
untere Teil des Schaumstoffblocks zum Schutz vor Feuchtigkeit mit

Frischhaltefolie ausgelegt.
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2.5.4 Reinigung

Diejenigen Komponenten des Blutungsmodells, die wiederverwendbar sind,
konnen einfach gereinigt werden und erneut zum Einsatz kommen. Das
Organpaket aus Magen und Duodenum aus Silikon wird mit warmem
Leitungswasser, einigen Tropfen Spulmittel (Drogeriemarkt) und einer
Flaschenbirste (Drogeriemarkt) gereinigt, mit klarem Wasser ausgespdilt und
zum Trocknen ausgelegt. Die Offnung des ReiRverschlusses im Magen und des
Schraubverschlusses am distalen Ende des Duodenums vereinfachen diesen
Vorgang. Das Verfahren wird auch bei Latexorganen (Osophagi mit und ohne
Varizen, Magen und Duodenum) angewendet. Aufgrund der Abnutzung und
Zerstorung durch die BlutstillungsmaRnahmen werden Osophagi mit kiinstlicher
Refluxtésophagitis sowie das kinstliche Ulkusgewebe verworfen. Die
Trageradapter fur die Simulation einer Ulkusblutung kénnen wiederverwendet
werden. Hierzu wird das kiinstliche Gewebe mit einer Zange entfernt und der

Adapter mit dem oben beschriebenen Verfahren gereinigt.

2.6 Evaluation

Um das neu entstandene Modell zum Training der endoskopischen Blutstillung
auf seine Eignung und Funktionsfahigkeit zu testen, wird eine Evaluation durch
in der Endoskopie tatige Arzt*innen anhand eines Fragebogens und eines
Beurteilungsbogens durchgefiihrt. Die Ethikkommission an der medizinischen
Fakultat der Universitat Tubingen hat die Durchfiihrung der Evaluation genehmigt
(Projekt-Nummer: 515/2019B0O2). Die Anonymisierung der Teilnehmenden
erfolgt anhand eines Nummerierungssystems. Die Auswertung des Frage- und

Beurteilungsbogens erfolgt mit Microsoft Excel 2013 flr Windows 10.

2.6.1 Ablauf der Evaluation

Die Evaluation wurde an insgesamt drei Zentren durchgefuhrt und fand am
26.05.2020 am Universitatsklinikum  Tubingen, am 30.07.2020 am
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Universitatsklinikum Ulm und am 20.08.2020 am Sana Klinikum Offenbach a. M.

statt.

An jedem Evaluationstag wurden in der Endoskopie tatige Arzttinnen aller
Kenntnisgrade, die der Teilnahme zustimmten, nacheinander abgerufen. Zur
Verfligung standen den Trainees das vollstéandig aufgebaute Blutungsmodell, ein
voll funktionsfahiger Endoskopieturm mit Gastroskop und die bendtigten
Materialien zur Intervention (Abbildung 7). Zwischen den einzelnen
Trainingsdurchlaufen wurde die jeweilige Blutungsquelle erneuert oder gegen
eine andere Pathologie ausgetauscht. Assistiert wurde durch Frau Dr. med. Doérte
Wichmann, Frau cand. med. Sarah Grether oder einen weiteren Versuchs-
teilnehmenden. Folgende Interventionsmethoden zur Hamostase standen zur

Verfligung:

- Injektionstherapie

- Clipping mittels TTSC oder OTSC®
- Gummibandligatur

- Applikation von EndoClot™

Abbildung 7: Trainingsaufbau und Durchfiihrung einer Blutstillungs-
mafnahme durch Teilnehmende der Evaluation. Auf dem Bildschirm
des Endoskopieturms (roter Pfeil) sind ein zweifach geklipptes Ulkus
und Blutspuren im Magen zu erkennen. Der griine Pfeil weist auf das
Trainingsmodell.
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2.6.2 Evaluationsbdgen

Die Bewertung des Blutungsmodells durch die Trainees fand im Anschluss an
den praktischen Teil der Evaluation mittels eines Fragebogens (Anhang 1) statt.
In diesem wurden zunachst demographische Daten wie Alter, Geschlecht und
beruflicher Status, sowie der Grad an Erfahrung in der flexiblen Endoskopie des
Gl-Trakts erhoben. Im zweiten Teil wurden die Relevanz des Simulations-
trainings generell und die Eignung des vorliegenden Modells dafiir anhand eines
Schulnotenprinzips (Note 1 - 6) bewertet. Darauf folgten spezifische Fragen zu
der jeweils durchgefuhrten Blutstillungsmethode, die ebenfalls nach dem

Schulnotensystem beurteilt wurden.

Durch die Trainingsleiterinnen Frau Dr. med. D6rte Wichmann und Frau cand.
med. Sarah Grether wurde anhand eines Beurteilungsbogens (Anhang 2)
dokumentiert, ob eine korrekte Diagnosestellung und eine erfolgreiche

Blutstillung erfolgten und welche Therapiemethoden verwendet wurden.
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3 Ergebnisse

3.1 Einzelkomponenten

3.1.1 Osophagusvarizen

Das Modul zur Simulation blutender Osophagusvarizen besteht aus einem
Osophagus und einem Varizenstrang, die nach den unter 2.2.3 und 2.3.2
beschriebenen Verfahren hergestellt sind. Der Osophagus hat, integriert in das
Modell, eine Lange von 15 cm und enthalt in seinem Inneren eine Varize mit
9 cm Lange (Abbildung 8). Zur Perfusion mit Kunstblut ist diese durch die Wand
des Osophagus nach aulRen geleitet und (ber einen Adapter an die
Blutungspumpe angeschlossen. Der Austritt von Kunstblut ins Innere des
Osophagus geschieht iber eine Perforation im Varizenstrang. Sowohl der
Osophagus, als auch die Varize sind sehr dinnwandig (Wandstarke je
70 - 150 um) und lassen sich bei der Intervention ansaugen und therapieren
(siehe 3.3).

LEEREREEN :

Abbildung 8: Endoskopisches Bild des artifiziellen Osophagus mit
Varize.
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Tauchformen

Im Rahmen dieser Dissertation sind insgesamt zwolf verschiedene Positivformen
zur Herstellung artifizieller Varizen entstanden. Diese unterscheiden sich in

Lange, Dicke und Art der Schlangelung. Fur die Endversion des Modells werden

zwei stark geschlangelte Formen mit 6 mm Dicke und 12 bzw. 16 cm Lénge
verwendet (Abbildung 9).

Abbildung 9: a) Tauchformen zur Herstellung artifizieller Varizen. b) Mit den Tauchformen
hergestellte artifizielle Varizen aus Latex.

Praparation der Latexmilch

Um eine realititsgetreue Farbung des Latex fur Osophagi und Varizen zu
erzielen, wurden Farbreihen erstellt (Tabelle 7, Abbildung 10) und diese durch
Herrn Professor Dr. med. Karl-Ernst Grund und Frau Dr. med. Ddrte Wichmann
(AG Experimentelle Chirurgische Endsoskopie) hinsichtlich ihrer Realitdtsnahe
bewertet. Farbschemata fiir die Osophagi sind mit dem Buchstaben ,O0“ benannt,
Farbschemata fur die Varizen mit dem Buchstaben ,V“. In der Endversion des
Modells werden die Farbschemata ,04“ (Osophagi) und ,V3“ (Varizen)

verwendet.
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Tabelle 7: Farbreihe zur Farbung der Latexmilch.

Latex [ml] | Rot [ml] Gelb [ml] | Blau [ml] | Weil3 [ml]
01 100 2 0,5 - 8
02 100 2 1 - 8
O3 100 2 2 - 8
04 100 1 0,25 - 8
05 100 1 0,5 - 8
06 100 1 1 - 8
o7 100 1,5 0,5 - 8
V1 60 2 - 2 -
V2 60 1 - ; 1
V3 60 1 - 0,25 1
V4 60 1 - 0,5 1
V5 60 1 - 1 1
V6 60 1 - 2 1
V7 60 1,5 - 2 1
V8 60 2 - 2 1
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Abbildung 10: Ergebnisse der Farbreihe zum Farben der Latexmilch fur Osophagi und
Varizen. a) Farbscpem_ata ,01-03“ und ,V1-V8“ (von links oben nach rechts unten).
b) Farbschemata ,,04-O7* (von links nach rechts).

Verdinnung der Latexmilch

Um Osophagi und Varizen aus Latex zu erhalten, die dinnwandig genug sind um
sich ansaugen zu lassen, wird mit verschiedenen Verdiunnungsstufen der
Latexmilch und unterschiedlichen Tauchzeiten gearbeitet. Die entstandene
Verdinnungsreine und die Schichtdicke des Latex unter verschiedenen
Tauchbedingungen sind in Tabelle 8 und Tabelle 9 dargestellt. Fir die
Endversion des Modells wird sich an der Verdiinnung nach Schema 1 orientiert,
eine Tauchzeit von 1 - 3 Sekunden gewahlt und auf Koagulant verzichtet. Nach
Schemata 2 oder 3 verdiunnte Latexmilch ist subjektiv beurteilt zu dinnflissig
und haftet unabhangig von der Tauchzeit nicht gleichmaflig an den Tauchformen.
Auf Koagulant wird verzichtet, da die Oberflichenbeschaffenheit des Latex
dadurch ungleichmaBig und die Wandstarke zu dick ausfallen. Uber die

Tauchzeit kann die Wanddicke in geringem Mal3e beeinflusst werden.
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Tabelle 8: Verdinnungsschemata der Latexmilch zur Herstellung dunnwandiger
Osophagi und Varizen.

Schemal Schema 2 Schema 3
Latex [ml] 90 85 80
Destilliertes
6,7 10 13,2
Wasser [ml]
Wassrige 28%ige
Ammoniakldsung 3,3 5 6,8
[ml]

Tabelle 9: Wandstérke von Tauchproben in Latexmilch des Verdinnungsschemas 1 in
Abhangigkeit von der Tauchzeit.

Tauchzeit Tauchzeit Tauchzeit
5 Sekunden 3 Sekunden 1 Sekunde
Wanddicke [mm] 0,2 0,19 0,11

3.1.2 Erosive Refluxtésophagitis

Das Modul zur Simulation einer blutenden erosiven Refluxdsophagitis (Grad D
nach Los-Angeles-Klassifikation) besteht aus einem 1 - 2 mm dicken Latex-
0sophagus mit integriertem roten Schwammgewebe am gastrodsophagealen
Ubergang, das die pathologisch veranderte Schleimhaut darstellt (Abbildung 11).
In ein TUbinger Vollphantom integriert und an Hypopharynx und Magen adaptiert,
hat der Osophagus eine Lange von 15 cm. Der Austritt von Kunstblut erfolgt tiber
eine im Schwamm einliegende Kanile, die an eine Blutungspumpe
angeschlossen ist. Die Herstellung des Moduls ,Refluxdsophagitis® erfolgt nach

dem unter 2.2.3 und 2.3.3 beschriebenen Verfahren.
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Abbildung 11: Simulation einer erosiven Refluxésophagitis Grad D
nach Los-Angeles-Klassifikation. Endoskopische Sicht von oral auf
den gastroosophagealen Ubergang.

3.1.3 Silikonorgane

Magen und Duodenum aus Silikon bilden stabile kinstliche Organe zum
Integrieren und schnellen Auswechseln des Moduls zur Simulation einer
Ulkusblutung. Durch das Oberflachenrelief der unter 2.2.1 beschriebenen
Positivformen flir Magen und Duodenum wird ein realititsnahes Aussehen des
Lumens der Organe erreicht. Der entlang der kleinen Kurvatur des Magens
integrierte ReilRverschluss (Lange 13 cm) ermoglicht eine einfache Reinigung
des Modells nach dem Training. Neben den physiologisch im Magen
vorhandenen Plicae Gastricae sind auch einige Pathologien wie Magenpolypen
in Fundus und Antrum und ein Ulkus im Fundus angedeutet (Abbildung 12). Das
Duodenum weist einen Bulbus duodeni, charakteristische Kerckring-Falten und

eine realitdtsgetreue 3D-Konfiguration auf (Abbildung 12).
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Abbildung 12: Silikonorgane in der endoluminalen Ansicht. a) Magenantrum mit zwei
Polypen, Pylorus und angrenzendem Ulkus. b) Duodenum mit Kerckring-Falten.

Am fertigen Modul sind Magen und Duodenum fest verklebt und enthalten beide
ein integriertes Wechselmodul zur Simulation der Ulkusblutung (Abbildung 13).
Das Duodenum endet nach aboral mit einem Schraubverschluss, der einen
Flussigkeitsaustritt wahrend des Trainings verhindert und gleichzeitig bei Offnung
des Deckels eine Reinigung und Trocknung nach dem Training erméglicht.

Abbildung 13: Organpaket mit Magen und Duodenum aus
Silikon. Im Magenantrum und in der Pars superior des
Duodenums ist jeweils ein Wechselmodul zur Simulation
einer Ulkusblutung integriert. An der kleinen Kurvatur des
Magens ist der ReilRverschluss zur Reinigung erkennbar.
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3.1.4 Peptisches Ulkus

Das Modul zur Simulation einer Ulkusblutung in Magen und Duodenum besteht
aus einem Trageradapter, einer quellfahigen artifiziellen Submukosa und einer
kinstlichen Mukosa. Die Blutungssimulation erfolgt Giber ein artifizielles Gefal3 in
Form eines Silikonschlauchs, das unter der Mukosa liegt. Durch eine in Gefal3
und Mukosa praparierte Offnung kann das Kunstblut ins Organinnere austreten.
Durch ein Loch im Trageradapter wird das artifizielle Gefald nach aul3en geleitet
und ist dort an die Blutungspumpe angeschlossen. Zur Durchfiihrung der APC
wird ein Kupferdraht durch die kleinen Locher im Trageradapter gewunden und
von aufRen an einer Metallplatte mit Neutralelektrode befestigt. Das gesamte
Modul kann einfach und schnell in das zugehdrige Organ integriert werden,
indem der Trageradapter in die zugehdrige Fassung, die sich in der Organwand
befindet, eingedreht wird. So wird ein schnelles Auswechseln zwischen den

Trainingsdurchlaufen ermdglicht.

Artifizielle Mukosa

Um vollstandig auf tierisches Material zu verzichten, wird die in der Vorarbeit
verwendete Schafwolle durch ein pflanzliches Material ersetzt. Beim Testen
mehrerer Materialien erweist sich die Variante mit Baumwolle als besonders
geeignet und zeigt ahnliche Eigenschaften hinsichtlich Optik, Haptik und Stabilitat
der Mukosa wie bei der Variante mit Schafwolle. Zur Objektivierung wird eine
Federkraftmessung an einem auf die Mukosa applizierten Hamostase-Clip
(TTSC) durchgefuhrt. Verglichen werden die drei Varianten ,Schafwolle,
,Baumwolle“ und ,Viskose“ (Tabelle 10). Ansatze mit anderen Materialien wie
Dichtungshanf und Hanfwolle scheiden wegen des unzureichenden optischen

Ergebnisses aus.

Die Federkraftmessung an den verschiedenen Varianten der artifiziellen Mukosa
bestétigt den subjektiven Eindruck: Ein applizierter Hamostase-Clip halt auf der
Variante mit Baumwolle (Clipstabilitat durchschnittlich bis zu einer
Krafteinwirkung von einschlief3lich 1,4 N) mindestens genauso gut (tendenziell

sogar besser) wie auf der Variante mit Schafwolle (Clipstabilitat durchschnittlich
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bis zu einer Krafteinwirkung von einschlie3lich 1,1 N). Viskose eignet sich nicht
als Ersatz fur die Schafwolle, da der applizierte Clip lediglich bis zu einer

Krafteinwirkung von einschlief3lich 0,6 N auf der artifiziellen Mukosa halt.

Tabelle 10: Ergebnisse der Federkraftmessung an einem Hamostase-Clip auf der
artifiziellen Mukosa. Vergleich zwischen den Varianten Schafwolle, Baumwolle und

Viskose (v'= Clip halt, x = Clip reil3t aus).

Kraft Mukosa Mukosa Mukosa

[N] »Schafswolle® ,Baumwolle* »Viskose

0,5 v v v v v v v v v

0,75 v v v v v v X v X

1,0 v v v v v v X X X

1,1 X 7 v 7 v v X X X

1,2 X X V4 N4 X V4 X X X
1,3 X X N4 N4 X V4 X X X
1,4 X X X v X v X X X
15 X X X N4 X V4 X X X
1,6 X X X X X X X X X
%] 11N 14N 0,6 N
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An der in der Vorarbeit verwendeten artifiziellen Mukosa mit Schafwolle konnte
mittels APC eine Verschorfung erzeugt und so im Trainingsmodell eine
Blutstillung erreicht werden. Um die in dieser Arbeit weiterentwickelte artifizielle
Mukosa auf diese Eigenschaft hin zu testen, wird die APC jeweils auf einem
Stiuck der Version mit Schafwolle und der Version mit Baumwolle angewendet
und das Ergebnis verglichen. Wahrend der Durchfiihrung zeigt sich bei beiden
Varianten ein deutlicher Plasmabeam, der eine Verschorfung des kinstlichen
Gewebes hervorruft (Abbildung 14). Es ergeben sich optisch und haptisch keine
Unterschiede zwischen den beiden Versionen des Gewebes in Bezug auf die
Durchfihrung der APC. Da die Blutstillung bei peptischen Ulzera mittels APC
nicht tblich ist, kommt das Verfahren in dieser Arbeit nicht weiter zur Anwendung.

Abbildung 14: Durchfihrung der APC an den beiden Versionen der Mukosa. a) APC an
der Version mit Baumwolle. b) Verschorfung nach APC an der Version mit Baumwolle.
¢) Verschorfung nach APC an der Version mit Schafwolle.

Die tiermaterialfreie Mukosa hat nach Zubereitung im Dampfgarer (siehe 2.3.1)
die MalRe 21 cm x 12 cm x 0,4 cm und eine rotliche Farbe (Abbildung 15). Aus
einem Stlick Mukosa kénnen 6 - 10 Zuschnitte (je nach gewilnschter GroR3e) fur
das peptische Ulkus gewonnen werden.
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Abbildung 15: a) Unverarbeitete artifizielle Mukosa der Maf3e 21 cm x 12 cm x 0,4 cm.
b) Verarbeitetes Stlick Mukosa auf einem Trageradapter (Durchmesser 5 cm) zur
Simulation einer gastralen Ulkusblutung mit appliziertem Clip (rechts).

Artifizielle Submukosa

Eine funktionell wichtige Komponente des Moduls ,Ulkusblutung® ist ein
quellfahiger Patch, der die Submukosa darstellt (siehe 2.3.1). Der Patch fir die
gastrale Ulkusblutung hat einen Durchmesser von 4 cm und ist in 4
Kompartimente unterteilt, die je 0,4 g Superabsorber (Schauch, Art. Nr. 397,
ElaDe.de, Lauffen am Neckar, Deutschland) enthalten und ein gleichmafRiges
Aufquellen bei der Injektionstherapie ermdglichen. Der Patch fur die duodenale
Ulkusblutung hat einen Durchmesser von 2,5 cm und besteht aufgrund der
geringen Grol3e lediglich aus einem Kompartiment, das 1 g des Superabsorbers
enthalt.

3D-gedrucktes Wechselmodul

Das Wechselmodul (Abbildung 16) zum Integrieren und Austauschen der
artifiziellen Ulkusblutung besteht aus einer Fassung, die fest in die Organwand
integriert wird, und einem Trageradapter, der eine Vertiefung besitzt, in der
Submukosa und Mukosa einschlie3lich Gefal3 befestigt werden. Zudem besitzt
der Trageradapter zwei Locher in der Vertiefung, die das Ein- und Ausleiten des
kinstlichen GefalRes ermdéglichen. Zwei weitere, kleinere Locher ermdglichen
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das Durchfadeln eines leitfahigen Drahts, falls eine APC durchgefuhrt werden
soll. Das Eindrehen des Trageradapters in die zugehdrige Fassung erfolgt tber
die vier Zapfen am AulR3enrand des Adapters und dem Drehkanal in der Fassung.
Durch eine konische Verschmaélerung dieses Kanals wird der Adapter fixiert und
kann sich nicht von selbst l6sen. Der Haltegriff an der Unterseite des
Trageradapters erleichtert den Vorgang des Ein- und Ausdrehens. Fur die
gastrale Ulkusblutung wird die grof3ere Version mit einem Durchmesser von 6 cm,
fur die duodenale Ulkusblutung die kleinere Version mit einem Durchmesser von

4 cm verwendet.

] i /:f R
Abbildung 16: Wechselmodule zur Integration einer artifiziellen
Ulkusblutung in ein Silikonorgan. Der grine Pfeil zeigt auf eines der
Locher zum Durchfadeln des Silikonschlauchs fur die
Blutungssimulation. In der Fassung der Wechselmodule sind
Einkerbungen zum Einspannen in die Organwand erkennbar (gelber
Pfeil). Links: Version fur das Duodenum (4 cm Durchmesser).
Rechts: Version fur den Magen (6 cm Durchmesser).
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Verfahrensschritte zur Konstruktion des Wechselmoduls

Das im Rahmen dieser Arbeit entworfene und hergestellte Wechselmodul wird
nach folgenden Verfahrensschritten mit der Software Blender (Blender
Foundation, Amsterdam, Niederlande) entworfen:

1. Tréageradapter (Abbildung 17)

- Erstellung einer Scheibe des Durchmessers 4,92 cm und der Hbhe
1 cm mit vier Zapfen in regelmafigen Abstanden

- Einfugen einer runden Vertiefung von 3,5 mm HoOhe und 4,86 cm
Durchmesser in die Scheibe

- Einflgen von vier Lochern (je zwei mit dem Durchmesser 2,9 mm und
1,5 mm) an den Rand der Vertiefung in regelmafigen Abstanden

- Erstellung von einem Haltegriff, bestehend aus drei Komponenten

2. Fassung (Abbildung 18)

- Erstellung eines Rings des Aulendurchmessers 6 cm und des
Innendurchmessers 5 cm

- Einfugen einer 4 mm x 4 mm messenden Einkerbung in der oberen
Halfte der Aul3enseite des Rings

- Einflgen von vier Aussparungen und eines sich konisch
verschmalernden Drehkanals zum Einsetzen und Drehen des

Trageradapters in die Innenseite des Rings

Fur die kleinere, duodenale Version werden an der urspringlichen Datei
Modifikationen mit der Software 3D Builder fir Windows 10 (Microsoft
Corporation, Redmond, Washington, USA) vorgenommen: Skalieren der X- und
Y-Achse auf 67% und Belassen der Z-Achse bei 100% der urspriinglichen Grol3e
des Wechselmoduls. Anpassung der mitverkleinerten vier Ldcher im

Trageradapter auf die urspriinglichen Mal3e.
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Abbildung 17: Konstruktionsschritte des Adapters fur das Wechselmodul mit der
Software Blender (Blender Foundation). a) Erstellung einer Scheibe mit Zapfen.
b) Einfugen einer Vertiefung. c) Einfigen von vier durchgéangigen Lochern in die
Vertiefung. d) Erstellung eines Haltegriffs an der Unterseite der Scheibe.
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Abbildung 18: Konstruktionsschritte der Fassung fir das Wechselmodul mit der Software
Blender (Blender Foundation). a) Erstellung eines Rings. b) Einfligen einer &uf3eren Nut
in den Ring. c) Einfigen eines Drehkanals fur die Zapfen des Adapters an der Innenseite
des Rings.

61



3.1.5 Kunstliches Blut

Zur Simulation einer Blutung im OGIT wird in dieser Arbeit kiinstliches Blut nach
dem in Kapitel 2.4.1 beschriebenen Verfahren hergestellt. Durch die rote
Lebensmittelfarbe und die im Sojadrink enthaltenen Proteinmolekile und
Elektrolyte werden einerseits ein realitatsnahes Aussehen und andererseits eine
Therapierbarkeit mit thermischen Verfahren, die eine Leitfahigkeit des Gewebes
voraussetzen, erreicht. Im Rahmen dieser Arbeit konnte gezeigt werden, dass
sich das Ersetzen von Kuhmilch durch Sojadrink nicht nachteilig auf die

Durchfuhrbarkeit verschiedener Therapieverfahren auswirkt.
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3.2 Integration der Organpakete in ein Tubinger Vollphantom

Das Gesamtmodell zur Simulation und zum Training oberer gastrointestinaler
Blutungen setzt sich aus den oben beschriebenen Einzelkomponenten, einem
Rumpf, einem aufsteckbaren Modellkopf und einer Blutungspumpe zusammen
(Abbildung 19). Das &aulRere Gestell des Rumpfes besteht aus einem PVC-
Chassis der Mal3e 53,5 cm (Lange) x 40 cm (Breite) x 21 cm (H6he) und einem
darin liegenden, aufklappbaren Schaumstoffblock. An den kurzen Seiten des
Chassis befindet sich eine Aussparung, in die der Modellkopf geschoben wird.
Die einzelnen Organe sind modular austausch- und kombinierbar und werden in
das Unterteil des oben beschriebenen Schaumstoffblocks gelegt und mit dem
Oberteil bedeckt. Uber den gesamten Rumpf wird eine Latexepidermis gespannt
und das Vollphantom mit einem OP-Hemd und einer OP-Haube bekleidet. Den
prinzipiellen Aufbau des Vollphantoms mit Chassis, Schaumstoffblock,
Modellkopf und Bauchdecke haben alle Tubinger Phantome gemeinsam
(Bréautigam, 2010, Zumbil, 2016).
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Abbildung 19: Komplettes Blutungsmodell zum Training der Blutstillung im
OGIT kurz vor Trainingsbeginn. Aufbau des Modells aus Kopf, Rumpf mit
artifiziellen Organen und Blutungsquellen und einer Blutungspumpe (roter
Pfeil) mit Kunstblut.
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Zur Simulation unterschiedlicher Blutungsquellen im OGIT in einem Vollphantom
sind im Rahmen dieser Arbeit drei verschiedene Module entstanden, die schnell
in das Vollphantom integriert und ausgewechselt werden kénnen. Jedes Modul
setzt den Fokus auf eine Atiologie der oberen gastrointestinalen Blutung und
enthalt aus didaktischen Griinden zum Teil weitere Pathologien, die keine akuten
Blutungsquellen darstellen. So wird dem Trainee neben dem Training der
Blutstillung auch ermdglicht, das Erkennen und Benennen von Pathologien und
potenziellen Blutungsquellen zu tben. Allen Modulen gemeinsam ist, dass die
Organe die gleichen Au3enmalie besitzen und somit in die daflir vorgesehenen

Aushoéhlungen im Schaumstoffblock des Vollphantoms passen.

3.2.1 Modul ,,Ulkusblutung*

Das Modul zur Simulation von Ulkusblutungen in Magen und Duodenum besteht
aus einem Latexdsophagus, dem unter 3.1.3 beschriebenen Organpaket aus
Silikonmagen und -duodenum und zwei peptischen Ulzera, wie sie unter 3.1.4
beschrieben sind (Abbildung 20). Je nach didaktischem Konzept kann beim
Training der Blutstillung entschieden werden, welches der Ulzera mit Kunstblut
versorgt wird. Zwischen den einzelnen Trainingsdurchlaufen koénnen die
artifiziellen Ulzera durch den Trageradapter und den Schraubverschluss einfach
und schnell ausgewechselt werden. Der Osophagus ist modular auswahlbar und
ist entweder ohne pathologischen Befund oder mit nicht-blutenden Osophagus-

varizen ausgestattet.
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Abbildung 20: Blutungsmodell mit integriertem Modul ,Ulkusblutung® und
Schlauchen zum Anschluss an eine Blutungspumpe. Vor Trainingsbeginn
werden die Organe mit einem Schaumstoffdeckel bedeckt und das Phantom
mit einem OP-Kittel bekleidet.

3.2.2 Modul ,,Erosive Reflux6sophagitis*

Fir die Simulation einer diffus blutenden Refluxésophagitis wird der unter 3.1.2
beschriebene Osophagus an einen Latexmagen konnektiert und an die Brauniile
zur Blutungssimulation ein Dreiwegehahn angeschlossen (Abbildung 21). Der
Aufbau ist bewusst einfach gehalten, da der Osophagus nach der Blutstillung
nicht wiederverwendbar ist. Da hier bevorzugt Hamostase-Spray zum Einsatz
kommt und dieses die Organe relativ stark verunreinigt, wird ein einfacher
Latexmagen anstelle eines in der Herstellung sehr aufwandigen Silikonmagens
verwendet. Die Uberreste des Sprays lassen sich entfernen und der Magen

wiederbenutzen.
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Pyd

Abbildung 21: In das Blutungsmodell integriertes Modul ,Erosive Reflux-
Osophagitis®, bestehend aus Latexdsophagus, -magen und -duodenum.
Verbindung mit der Blutungspumpe durch eine Braunlle, einen
Dreiwegehahn und den Schlauch der Blutungspumpe (roter Kreis).

3.2.3 Modul ,,0sophagusvarizen*

Das Modul zur Simulation einer Osophagusvarizenblutung besteht aus dem unter
3.1.1 beschriebenen Latexdsophagus mit integrierter Latexvarize. Die
Verbindung von Varize und Blutungspumpe erfolgt Uber einen Schlauchadapter.
Da bei diesem Modul der Fokus auf der Ligaturtherapie der Osophagusvarize

liegt, ist hier ebenfalls nach aboral lediglich ein einfacher Latexmagen adaptiert.
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3.3 Interventionsmaoglichkeiten

An dem neu entwickelten Modell zum Training der endoskopischen Blutstillung
ist eine Vielzahl an Interventionen, die auch in der Klinik bei den vorliegenden
Pathologien zum Einsatz kommen, durchfiihrbar. Die einzelnen Methoden

werden im Folgenden naher besprochen.

3.3.1 Injektionstherapie

Zur Therapie der Blutung aus einem peptischen Ulkus in Magen oder Duodenum
kann im vorliegenden Phantom die Injektionstherapie (Abbildung 22) verwendet
werden. Bei korrekter Positionierung der Injektionsnadel im kiinstlichen Gewebe
kommt es durch ein Aufquellen des in der artifiziellen Submukosa vorhandenen
Superabsorbers (siehe 2.3.1 und 3.1.4) zu einer Quaddelbildung. In die groRere
Variante des Ulkus kann ein Volumen von maximal 5 ml, in die kleinere Variante
von maximal 3 ml injiziert werden, bevor es zu einem Austritt der Injektions-

flissigkeit aus dem Stichkanal kommt.

Abbildung 22: Ulkus im Magenantrum mit deutlicher
Quaddelbildung nach Injektionstherapie (roter Pfeil). Im
Hintergrund ist der Pylorus erkennbar.
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3.3.2 Mechanische Verfahren

Hamostase-Clip

Wie in Kapitel 3.1.4 dargestellt, ist die neu entwickelte kiinstliche Mukosa mit
Baumwolle der Vorgangervariante mit Schafwolle bezuglich der Stabilitat eines
applizierten Clips nicht unterlegen. Die endoskopische Clip-Therapie kommt im
Phantom vorzugsweise zur Therapie der Ulkusblutung zum Einsatz (Abbildung
23). Die Blutung aus einer erosiven Refluxdsophagitis kann ebenfalls mittels
Clipping therapiert werden. Es hat sich im Rahmen dieser Arbeit gezeigt, dass
es zu einer erfolgreichen Blutstillung trotz laufender Blutungspumpe kommt,
wenn der Clip korrekt platziert ist und das artifizielle Gefald komprimiert. Neben

gewohnlichen TTSC kann auch der OTSC® zum Einsatz kommen.

a z & : ; D .

Abbildung 23: Blutstillung mittels Hamostase-Clips. a) Dreifach applizierte TTSC auf
einem artifiziellen gastralen Ulkus. Im Hintergrund ist der Pylorus erkennbar. b) OTSC®
auf einem duodenalen Ulkus.

Gummibandligatur

Die Gummibandligatur kommt in diesem Modell zur Therapie einer Osophagus-
varizenblutung zum Einsatz (Abbildung 25). Bei ausfuhrlichen Testungen mit
verschiedenen Varianten (Abbildung 24) von Osophagusvarizen hat sich gezeigt,
dass sowohl die Schichtdicke von Osophagus und Varize, als auch Lage und
Form der Varize essenziell fir das erfolgreiche Banding sind. Das finale Modul
,Osophagusvarizen“ dieses Modells erméglicht eine gute Ansaugbarkeit der
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artifiziellen Varize mit dem Endoskop, sowie eine zufriedenstellende Haftung des

applizierten Gummibandes.

Abbildung 24: a) Simulation einer Osophagusvarizenblutung mit Wasser. b) Erfolgreiche
Gummibandligatur in der Endphase der Testung des Modells.

Abbildung 25: a) Simulation einer Osophagusvarizenblutung mit ,red spots“ und
Kunstblut. b) Durchfihrung der Gummibandligatur.
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3.3.3 Hamostase-Spray

Eine weitere Methode zur endoskopischen Blutstillung, die im vorliegenden
Modell trainiert werden kann, ist die Applikation eines Hamostase-Sprays, u.a.
EndClot™ (Abbildung 26). Bei der Anwendung des Pulvers an einer
Sickerblutung aus einer erosiven Refluxésophagitis (siehe 3.1.2) kommt es zur
Hamostase durch Bildung eines zahen Klumpens. Dieser fihrt zum vollstandigen
Verschluss des artifiziellen Gefal3es, sodass auch bei laufender Blutungspumpe
kein Blut mehr austritt.

Abbildung 26: a) Sickerblutung aus einer artifiziellen erosiven Refluxésophagitis.
b) Erfolgreiche Blutstilung mit EndoClot™. Die Bildung eines ,Clots“ an der
Blutungsquelle ist deutlich zu erkennen.
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3.4 Ergebnisse der Evaluation

Die folgenden Daten stammen aus den drei Evaluationen in Tubingen, Ulm und
Offenbach a. M. im Zeitraum Mai bis August 2020. Insgesamt wurden n = 38
Fragebdgen ausgegeben. Die Ricklaufquote betrug 100%. 40% (n = 15) der
Fragebdgen waren nicht vollstandig ausgefullt und wurden in der Auswertung der
jeweiligen Frage der Kategorie ,Ohne Angabe“ zugeordnet. Von den n = 38 durch
die Trainingsleiterinnen ausgefillten Beurteilungsbégen enthielten n = 3 (8%)
Exemplare unvollstdndige Angaben und wurden in der Auswertung der jeweiligen
Fragen der Kategorie ,Ohne Angabe“ zugeordnet oder ausgeschlossen. Der

Ablauf der Evaluation ist in Kapitel 2.6 veranschaulicht.

3.4.1 Charakteristika der Teilnehmenden

Die folgenden soziometrischen Daten stammen aus dem ersten Teil des
Fragebogens, der durch die Trainees ausgeftillt wurde. Die 38 Teilnehmenden
der Evaluation waren zu 68% (n = 26) méannlich und zu 24%
(n =9) weiblich. Weitere 8% (n = 3) machten keine Angabe zum Geschlecht. 24%
(n = 9) der Trainees waren unter 30 Jahre alt, 60% (n = 23) ordneten sich der
Altersklasse 30 - 45 Jahre zu und 16% (n = 6) gaben an, Uber 45 Jahre alt zu
sein (Abbildung 27).

Altersgruppe

> 45 Jahre

30 - 45 Jahre

< 30 Jahre

0 5 10 15 20 25
Personenanzahl

Abbildung 27: Verteilung der Altersgruppen unter den Trainees.
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An der Evaluation nahmen in der Endoskopie tatige Internist*innen und
Chirurg*innen aller Erfahrungsgrade teil (Abbildung 28). Assistenzéarzt*innen
waren mit 45% (n = 17), Fachéarzt*innen mit 13% (n = 5) und Oberarzt*innen mit
26% (n = 10) vertreten. 16% (n

Ausbildungsniveau.

6) machten keine Angabe zum

16%
Ohne
Angabe

45%
Assistenz-
arzt*in

26%
Oberarzt*in

13%
Fachéarzt*in

Abbildung 28: Verteilung der Ausbildungsniveaus unter den
Teilnehmenden der Evaluation.

Der Erfahrungsstand der Teilnehmenden im Bereich der elektiven OGD im
Allgemeinen und in der endoskopischen Blutstillungen im Speziellen sind in
Abbildung 29 dargestellt.

34% (n = 13) der Trainees gaben an, bisher 0 - 50 OGDs durchgefiihrt zu haben.
Der Kategorie ,51 - 250 OGDs* ordneten sich 24% (n = 9) der Teilnehmenden
zu. 39% (n = 15) gaben an, bereits tiber 250 OGDs durchgefiihrt zu haben.

Im Bereich der bereits durchgefihrten endoskopischen BlutstillungsmalRnahmen
ordneten sich 47% (n = 18) der Kategorie ,0 - 20“ zu, 13% (n = 5) der Kategorie
»21-50“und 37% (n = 14) der Kategorie ,> 50°.
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Ein Trainee (3%) beantwortete die beiden Fragen zur endoskopischen

Vorerfahrung nicht.

3% 3%
oA oA
34% a
39% 0-50 47%
=250 0-20
37%
=50
24°% 13%
51-250 21-50
Elektive OGDs Blutstillungsmalnahmen

Abbildung 29: Aufteilung des Gesamtkollektivs in Prozent hinsichtlich der Vorerfahrung
nach Anzahl bereits durchgefihrter Eingriffe. Links: Anzahl bereits durchgefihrter
elektiver OGDs. Rechts: Anzahl bereits durchgefiihrter endoskopischer
Blutstillungsmalnahmen.

3.4.2 Auswertung des Trainings am Blutungsmodell

Diagnosestellung und Blutstillungserfolg

Mit dem Beurteilungsbogen wurden die Teilnehmenden hinsichtlich der
Richtigkeit der Diagnosestellung, des Blutstillungserfolgs (Abbildung 30) und der
gewahlten Therapiemethode(n) bewertet. Die Dokumentation erfolgte durch die

Trainingsleitung.

Eine korrekte Befundung der simulierten Pathologie im Modell erfolgte bei 84%
(n = 32). 11% (n = 4) stellten eine unzutreffende Diagnose und weitere 5%
(n = 2) machten keine Angabe.

Die durchgeftihrte Intervention zur Blutstillung war bei 55% (n = 21) der Trainees
erfolgreich. Einem Anteil von 40% (n = 15) gelang keine vollstandige Hamostase.
Bei zwei Teilnehmenden (5%) war die Auswertung aufgrund einer

unvollstdndigen Dokumentation nicht mdglich.
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1% 5% 5%

Inkorrekte ~ 0.A oA
Befundung 40%
Blutstillung
nicht
erfolgreich
84% 55%
Korrekte Blutstillung
Befundung erfolgreich

Abbildung 30: Links: Anteile korrekter und inkorrekter Befundungen der simulierten
Pathologien im Gesamtkollektiv. Rechts: Anteile erfolgreicher und nicht erfolgreicher
Trainees bei der Blutstillung.

Eine Ubersicht zum Blutstillungserfolg in Abhangigkeit von der jeweils gewahlten
Therapiemethode stellt Abbildung 31 dar. Ein Clipping mittels TTSC wurde von
n = 13 Teilnehmenden durchgefuhrt, davon waren n = 8 erfolgreich (62%) und
n =5 (38%) frustran. Eine Kombinationstherapie aus TTSC + Injektion und/oder
einem Hamostase-Spray wahlten n = 8 Trainees, davon fihrten n =5 (63%) zu
einer Hamostase. n = 3 (37%) waren nicht erfolgreich. Das Clipping mittels
OTSC® wurde von n = 4 Teilnehmenden gewahlt. Davon waren jeweils n = 2
(50%) erfolgreich und nicht erfolgreich. Eine Blutstillung mittels
Gummibandligatur wurde von n = 5 Trainees durchgefihrt. In einem Fall (20%)
fuhrte die Intervention zum Erfolg, in n = 4 (80%) Fallen wurde keine vollstandige
Hamostase erreicht. Die Intervention mit dem Hamostase-Spray EndoClot™ war

in allen n =5 (100%) Fallen erfolgreich.
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Abbildung 31: Blutstillungserfolg in Abhangigkeit von der gewahlten Therapiemethode.

Bewertung des Blutungsmodells durch die Trainees

Die folgende Auswertung bezieht sich auf den zweiten Teil des Fragebogens, der
sich mit der Bewertung des Blutungsmodells durch die Teilnehmenden

beschaftigt. Drei Gruppen werden beriicksichtigt:

- Das Gesamtkollektiv
- Erfahrene Endoskopiker*innen (Fach- und Oberéarzt*innen)

- Unerfahrene Endoskopiker*innen (Assistenzarzt*innen)

Unter Berlcksichtigung aller zum Modell gestellten Fragen, wurde die Note 1 mit

einer Anzahl von n = 179 (57%) am haufigsten vergeben (Abbildung 32).
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Die Note 2 war mit einer Anzahl von n = 99 (31%) vertreten. n = 38 (12%) Noten

waren schlechter als 2 (Note 3 - 6).
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Abbildung 32: Verteilung der vergebenen Noten auf alle Fragen zum Blutungs-
modell im Gesamtkollektiv.
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Tabelle 11 zeigt die Mittelwerte der gegebenen Noten im Hinblick auf
verschiedene Bewertungskriterien. Neben allgemeinen Faktoren wie
Gesamtbewertung, Optik und Haptik, wird auch auf die einzelnen Pathologien
naher eingegangen. Die errechneten Mittelwerte liegen zwischen 1,2 und 2,8.

Tabelle 11: Mittelwerte der Benotung des Modells hinsichtlich allgemeiner und
spezifischer Faktoren durch das Gesamtkollektiv, Assistenzarzt*innen und Fach-
/Oberarzt*innen.

X X X
Gesamtkollektiv | Assistenzarzt*innen Fach-

/Oberarzt*innen

Allgemeines

Gesamtnote 1,7 1,4 2,2
Optik 1,5 1,3 1,8
Haptik 2,0 1,6 2,3
Peptisches Ulkus

Submukése

Quaddelbildung 18 L7 5
Clip Widerlager 1,8 15 2,4
OTSC Widerlager 1,4 1,3 1,7
Blutstillungserfolg 15 1,2 1,7
Osophagusvarize

Applikation

Gzrr)nmibander 23 Lo 28
Blutstillungserfolg 2,3 1 2,8
Reflux6sophagitis

Applikation

Blustillungserfolg 1,6 1,4 2,7
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Die Teilnehmenden wurden auch dazu befragt, welche Bedeutung sie einem
Anfangertraining am Modell im Bereich der endoskopischen Blutstillung im
Allgemeinen beimessen, welche Bedeutung die Moglichkeit des Trainings fur sie
subjektiv hat und fir wie geeignet sie das vorliegende Modell dafiir einschatzen
(Abbildung 33).

Im Mittel erhielt das Modell hinsichtlich seiner Eignung fir das Training von
Anfanger*innen die Note 1,4 vom Gesamtkollektiv. Der Mittelwert unter den

Assistenzarzt*innen lag bei x = 1,2, bei den Fach-/Oberarzt*innen bei x = 1,8.

Die Bedeutung des Trainings fur Anfanger*innen wurde durch das
Gesamtkollektiv. mit x = 1,5 bewertet. Der Mittelwert unter den
Assistenzarzt*innen lag hier bei x = 1,2, bei den Fach-/Oberarzt*innen bei
x=109.

Die subjektive Bedeutsamkeit der Mdoglichkeit des Trainings wurde im
Gesamtkollektiv mit X = 1,6 bewertet. Die Gruppe der Assistenzarzt*innen vergab
im Mittel die Note x = 1,3. Die Fach-/Oberarzt*innen lagen beim Mittelwert
x=1,9.

100% . R 90%
90% Assistenzarzt*innen 80% Assistenzarzt*innen
E 80% ® Fach-/Oberarzt*innen T 0% B Each-/Oberarzt*innen
[
7 00% S 500
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N 30% 5 30%
& 20% o 20%
10% I 10%
0% nn 0% i1
1 2 3 4 5 86 1 2 3 4 5 6
Eignung in Schulnoten Relevanz in Schulnoten

Abbildung 33: Haufigkeitsverteilung der vergebenen Noten unter den Assistenz-
arzt*innen und den Fach-/Oberérzt*innen. Links: Eignung des Modells fur das Training.
Rechts: Relevanz des Trainings in der Endoskopie.
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4 Diskussion

Ziel dieser Arbeit war die Entwicklung und Evaluation eines Trainingssimulators,
um die Ausbildung in der flexiblen Endoskopie und damit verbunden die
Patientensicherheit zu verbessern. Daneben war aus ethischen und
hygienischen Grinden der vollstandige Verzicht auf tierisches Material ein
weiteres relevantes Ziel. Im Folgenden werden die verwendeten Materialien, die
Funktionalitat des fertigen Simulators und die Ergebnisse der Evaluation

diskutiert und ein Bezug zu bereits vorhandenen Trainingssimulatoren hergestellt.

4.1 Diskussion der Materialien und Verarbeitungsprozesse

4.1.1 Kunstliche Organe und Organteile

Die Herstellung kinstlicher Organe aus Latex zu Trainingszwecken in der
flexiblen Endoskopie hat sich im eigenen Institut bereits vielfach bewahrt
(Brautigam, 2010, Reichel, 2020, Zumbil, 2016). Die in diesem Projekt
angestrebte Umsetzung einer Blutungssituation stellte neue Anforderungen an
die kunstlichen Organe, sodass die Praparation der Latexmilch vorgenommen

oder auf Silikon als Material umgestellt werden musste.

Die unter 2.2.2 beschriebene Verdinnung der Latexmilch hat sich bewahrt, um
besonders dinnwandige und somit flexible Speiserdhren und Varizenstréange
herzustellen. Dadurch wird das Ansaugen bei der Gummibandligatur erst maglich.
Trotz der geringen Wandstarke waren die hergestellten kinstlichen Organe Uber
langere Zeit haltbar, robust und hielten der mechanischen Beanspruchung beim
Training stand. Die Verdunnung der Latexmilch hat sich somit als adaquate
Methode zur Herstellung sehr dinnwandiger Organe und Organteile bewahrt.

Die Integration kuinstlicher blutender Ulzera mittels Wechselmodul in Magen und
Duodenum (siehe 3.1.4) verlangt hingegen besonders stabile und dickwandige
Organe. Durch die unter 2.2.4 beschriebene Herstellung des Magens und
Duodenums aus Silikon konnten diesen Anforderungen realisiert werden. Auch
das optische Ergebnis in der endoskopischen Ansicht ist bei Silikonorganen

zufriedenstellend. Das Organpaket aus Magen und Duodenum kam bei allen
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Evaluationen zum Einsatz und lie3 sich danach problemlos reinigen.
Abnutzungsspuren sind bis dato nicht erkennbar. Somit kann gezeigt werden,
dass neben Latex auch Silikon zur Herstellung realitdtsnaher, robuster und zu
endoskopierender Organe geeignet ist.

4.1.2 Artifizielle Mukosa

Die aus dem Vorgadngermodell von Fundel stammende Mukosa wurde im
Rahmen dieser Arbeit weiterentwickelt (Fundel, 2020). Zur Reduktion des
Tiermaterialverbrauchs wurde die dort verwendete Schafwolle durch Baumwolle
ersetzt. In dem Versuch zur Cliphaftung (siehe 3.1.4) zeigte sich tendenziell
sogar eine bessere Clipstabilitat auf der Mukosa mit Baumwolle. Die
Durchfihrbarkeit der APC wird durch den Ersatz von Schafwolle durch
Baumwolle nicht beeintrachtigt (siehe 3.1.4). Die optische Erscheinung der
Mukosa mit Baumwolle ist der Version mit Schafwolle Uberlegen, da die
Baumwollfasern in der Mukosa kaum sichtbar sind. Bei der Version mit
Schafwolle sind die einzelnen Haare zu erkennen und ragen teilweise aus dem
kinstlichen Gewebe heraus, was nicht dem Aussehen menschlicher

Schleimhaute entspricht.

Daher ist davon auszugehen, dass das Ersetzen von Schafwolle durch
Baumwolle nicht nur moglich ist, sondern Vorteile bezilglich Stabilitat und
Aussehen mit sich bringt.

4.2 Der Stellenwert von Training in der Endoskopie

Das Training an Simulatoren in der Medizin gewinnt heutzutage zunehmend an
Bedeutung in der Ausbildung von Studierenden und Arzt*innen in Weiterbildung.
Insbesondere im Bereich der Notfallmedizin ist das Training am Simulator schon
lange etabliert (Pierre and Breuer, 2013). In anderen Bereichen, wie der flexiblen
Endoskopie, wird dieses Training haufig noch nach der Devise ,see one, do one,
teach one” direkt an Patient*innen durchgefihrt (Hochberger et al., 2001). Dies

ist jedoch, wie in der Einleitung erdrtert (siehe 1.1), hdchst bedenklich und
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gefahrdet die Patientensicherheit. Ein effektives Training abseits des klinischen
Alltags bietet den Vorteil, dass Interventionen ohne Zeitdruck mehrfach
wiederholt werden kénnen und der Trainee ein direktes Feedback erhalt. Dabei
ist das praktische Training, begleitet durch ein Lehrcurriculum, der Vermittlung

von rein theoretischen Wissensinhalten deutlich tberlegen (Haycock et al., 2009).

Der Nutzen von Simulator-basiertem Training in der Medizin und speziell in der
flexiblen Endoskopie wurde bereits mehrfach nachgewiesen (Cook et al., 2011,
Papanikolaou et al., 2016). Hochberger et al. konnten in einer 2005
veroffentlichen Studie fir die endoskopische Blutstillung eine Steigerung der
Fertigkeiten durch ein Simulator-basiertes Training gegenuber der klinischen
Ausbildung alleine nachweisen (Hochberger et al., 2005). Daneben liel3en sich
bereits nach einer einzigen Trainingseinheit Fortschritte der endoskopischen
Fahigkeiten bei Arzt*innen in Ausbildung belegen (MaiR et al., 2005, Matthes et
al., 2005). Die Relevanz eines adaquaten Trainings in der Endoskopie wurde
durch die Tatsache, dass das Outcome einer klinischen Intervention stark von
der Erfahrung des Untersuchenden abhéngt, von Ekkelenkamp et al. 2015 am
Bespiel der endoskopisch retrograden Cholangiopankreatikographie (ERCP)
verdeutlicht (Ekkelenkamp et al., 2015).

Der Nutzen des Trainings mit Computersimulatoren konnte insbesondere in der
frihen Phase der Ausbildung auf dem Gebiet der Koloskopie belegt werden
(Cohen et al., 2006, Sedlack and Kolars, 2004). Ein Nachteil von
Computersimulatoren ist das Fehlen einer realistischen Haptik (Haycock et al.,
2009).

Das Training in der interventionellen Endoskopie mittels Biomodellen war
Gegenstand vieler Studien der letzten Jahre. Die in die Simulatoren integrierten
Organe und Organpakete stammen meist vom Schwein (Levine et al., 2013).
Insbesondere flur das Training von Notféllen, von Blutstillungsmafl3nahmen und
der ERCP konnte ein Zuwachs an endoskopischen F&higkeiten durch ein
Simulationstraining nachgewiesen werden (Hochberger et al., 2005, Kiesslich et

al., 2005, Maiss et al., 2006). Nachteile von Biomodellen sind die vom Menschen
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divergierende Anatomie und die hohen Kosten der aufgrund des Tiermaterials

erforderlichen diversen Verfahren mit entsprechender Logistik.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die Endoskopie als minimalinvasive
Therapiemethode zunehmend an Bedeutung gewinnt und der Bedarf an
entsprechenden Trainingsmaoglichkeiten daher steigt. Um die Patientensicherheit
zu gewahrleisten, ist fir Auszubildende ein gut fundiertes Training auRerhalb des

klinischen Alltags notig.

4.3 Der Verzicht auf Tiermaterial in Trainingsmodellen

Viele Trainingsmodelle in der Medizin, so auch in der flexiblen Endoskopie,
bestehen nach wie vor aus tierischem Material oder es kommen narkotisierte
Tiere zum Einsatz. Ziel dieser Arbeit war es, ein Modell zu entwickeln, das den
Anforderungen eines Trainingssimulators gerecht wird, ohne dabei auf tierisches

Material zurtickzugreifen.

Ein Verzicht auf Tiermaterial ist aus mehreren Griinden sinnvoll. Die strengen
Hygienevorschriften bei der Verwendung tierischer Organe oder lebender Tiere
verlangen separate Raumlichkeiten und Geratschaften (Wagh and Waxman,
2006). Training am lebenden Tier ist aus vielen Grinden bedenklich und eine
veterindrmedizinische Betreuung sowie ein Tierlaboratorium sind erforderlich.
Neben hohen Kosten bleibt trotz allem ein Restrisiko zur Infektion mit Zoonosen
bestehen. Auch die vom Menschen abweichende Anatomie des Tieres und die
meist fehlenden Pathologien bieten keine ideale Voraussetzung fiir ein Training
(Fernandez-Sordo et al.,, 2011, Sedlack, 2006). Neben Fragen der ethischen
Vertretbarkeit muss bei jeglicher Verwendung lebender Tiere die Genehmigung
durch eine Ethikkommission erfolgen. Nach dem deutschen Tierschutzgesetz
(87a Abs. 1, Abs. 2 TierSchG BGB) durfen Tiere nur dann fur Ausbildungszwecke

verwendet werden, wenn der verfolgte Zweck nicht anders erreichbar ist.

Angesichts der oben genannten Griinde hat die Entwicklung tiermaterialfreier
Trainingsmoglichkeiten in der flexiblen Endoskopie und der Medizin im

Allgemeinen eine hohe Relevanz.
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4.4 Trainingssimulatoren im Vergleich

Wie unter 4.2 erwéahnt, sind aktuell verschiedene Modelle zum Training der
Endoskopie und damit verbundener Interventionen im OGIT vorhanden. Diese
lassen sich grob in Versuchstiere, Biomodelle, Computersimulatoren und
Simulatoren mit kiinstlichen Organen einteilen. Das in dieser Arbeit entstandene
Blutungsmodell Iasst sich der letzten Kategorie zuordnen. Im Folgenden werden
die bekanntesten Modelle vorgestellt und auf deren Vorteile und Grenzen Bezug

genommen.

4.4.1 Versuchstiere

Zum Training der Blutstilung im OGIT werden als Versuchstiere meist
anasthesierte Schweine mit einem Gewicht von ca. 35 kg genutzt (Abbildung 34)
(Wagh and Waxman, 2006). Die Aggregation und Koagulation des Blutes ist beim
Schwein deutlich héher als beim Menschen (Bowie et al., 1973, Roussi et al.,
1996). Da die Induktion einer Blutung schwierig ist, missen die Tiere vor und
wahrend der endoskopischen MalRnahme mit Thrombozytenaggregations-
hemmern (Acetylsalicylsaure, Clopidogrel) und unfraktioniertem Heparin
behandelt werden, bevor mittels ,grasp-and-snare” Technik blutende Ulzera im
OGIT der Tiere erzeugt werden (Elmunzer et al., 2008, Camus et al., 2013).
Neben der Durchfihrung von BlutstillungsmalRnahmen sind auch weitere
Interventionen im OGIT, wie beispielsweise die ERCP, mdglich (Gholson et al.,
1991). In der Regel werden die Versuchstiere nach Beendigung der Intervention
mittels intravends appliziertem Phenobarbital euthanasiert (Camus et al., 2013).
Vorteile des Trainings am lebenden Tier sind die realistische Haptik und Optik
sowie das Vorhandensein von Peristaltik, wobei die unter 4.3 genannten

Nachteile deutlich tberwiegen.
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Abbildung 34: a) Fixiertes, narkotisiertes und intubiertes Schwein. b) Durchflihrung
der Endoskopie am lebenden Schwein. c) Ende des Trainings mit Schwein (mit
freundlicher Genehmigung durch Prof. Dr. K.-E. Grund, AG Experimentelle
Chirurgische Endoskopie, Universitatsklinikum Tubingen).

In anderen Studien wurden Hunde als Versuchstiere genutzt und mittels eines
zweizeitigen Verfahrens eine chirurgische und endoskopische Préparation am
Gefallsystem des OGIT vorgenommen um Blutungen zu erzeugen (Jensen and
Machicado, 2009, Randall et al., 1989). Gerade bei Hunden sind die ethischen
Bedenken aufgrund des besonderen sozialen Status in der Gesellschaft noch
einmal um ein Vielfaches hoher (Camus et al., 2013).
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4.4.2 Biomodelle

Ublicherweise werden fiir Biomodelle Organe und Organpakete aus dem
Schlachthof bezogen und diese speziell aufbereitet. Das bekannteste Biomodell
ist der 1997 von Hochberger et al. vorgestellte ,Erlangen Active Simulator for
Interventional  Endocopy“  (EASIE) (Hochberger et al, 1997).
Weiterentwicklungen sind der Kkleinere und besser transportablere
compactEASIE und der Erlanger Endo-Trainer (Neumann et al.,, 2000,
Hochberger et al., 2004).

Bei den genannten Modellen werden Oberbauchorgane des Schweins auf einer
Kunststoffplatte fixiert (EASIE, compactEASIE) oder in einen kinstlichen Torso
mit Kopf integriert, der sich im Gegensatz zu den anderen beiden Modellen
rotieren lasst (Abbildung 35) (Neumann et al., 2000). An diesen Modellen lassen
sich Uber 30 verschiedene Interventionen durchfihren, darunter die
konventionelle Polypektomie, endoskopische Blutstillungsmaflinahmen wie APC
und Clipping, die ERCP und die Doppelballonenteroskopie (May et al., 2005,
Hochberger et al., 2001).

Vorteile dieser Biomodelle sind die realitatsnahe Haptik und Optik, wenn gleich
die Anatomie des Schweins von der des Menschen abweicht. Da es sich um
Tiermaterial handelt, missen wie beim Training an lebenden Tieren
Hygienevorschriften befolgt, separate Geratschaften verwendet und die damit

verbundenen Kosten beachtet werden.

Abbildung 35: Erlanger Endo-Trainer (a) und compactEASIE (b) (mit freundlicher
Genehmigung durch Herrn Prof. Dr. med. J. Hochberger, Gastroenterologie am Vivantes
Klinikum im Friedrichshain, Berlin).
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4.4.3 Computersimulatoren

Das Kompetenztraining mit Computersimulatoren durch Erzeugung einer
virtuellen Realitat ist in Bereichen wie der Luftfahrt lAngst etabliert (Helmreich and
Foushee, 1993). Auch in vielen Disziplinen der Medizin finden Computer-
simulatoren zum Training praktischer Fahigkeiten Einsatz (Derossis et al., 1998,
Gordon et al., 1981, Schwid and O'Donnel, 1990). Im Folgenden sind die zwei
bekanntesten Computersimulatoren im Bereich der flexiblen Endoskopie
dargestellt. Ein Vorteil dieser Simulatoren ist das Training in einer sicheren,
ungestérten Umgebung. Ein mdglicher Nachteil ist, dass das Feedback durch
den Simulator selbst erfolgt, eine Rickmeldung durch eine reale Person jedoch
besser aufgenommen und umgesetzt werden kann (Ende et al., 2012). Mit einem
Preis im 6-stelligen Bereich sind Computersimulatoren verhaltnismafig teuer
(Desilets et al., 2011).

Simbionix Gl-Mentor

Der seit 2000 erhéltliche Gl-Mentor der Firma Simbionix besteht aus einer
Computereinheit mit Monitor, einem Kunststoff-Dummy und einem speziellen
Endoskop. Er bietet die Mdglichkeit zum Training der OGD, der Koloskopie und
der Bronchoskopie (Bar-Meir, 2000). Auch interventionelle Eingriffe, wie die
ERCP und BlutstillungsmalRnahmen, kdnnen trainiert werden (Bar-Meir, 2006).
Uber ein eingebautes Force Feedback System kann die Haptik einer realen

Endoskopie simuliert werden.

Cohen et al. konnten 2006 gegeniber der Kontrollgruppe einen signifikanten
Kompetenzzuwachs in der Koloskopie bei auszubildenden Arzt*innen, die ein
Training mit dem Gl-Mentor durchlaufen hatten, nachweisen (Cohen et al., 2006).
In einer 2008 veroffentlichten Studie von Koch et al. wurde der Simulator von
Experten als sehr realitdtsnah und geeignet fir das Anfangertraining eingestuft
(Koch et al., 2008).
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Endo VR™ Interventional Simulator

Der Aufbau des Endo VR™ Interventional Simulator der Firma CAE Healthcare
ist im Wesentlichen identisch zum GI-Mentor von Simbionix. Er erméglicht das
Training der Bronchoskopie und der Endoskopie des oberen und unteren GI-
Trakts. Die Software des Simulators basiert, wie auch beim Gl-Mentor, auf echten
Patientendaten. Durch die Auswahl einer entsprechenden Kasuistik kann der

Schweregrad des Trainings variabel gewahlt werden.

4.4.4 Simulatoren mit kiinstlichen Organen

Die ersten Simulatoren auf dem Gebiet der flexiblen Endoskopie waren einfache
Kunststoffmodelle. Einer der bekanntesten und ersten Simulatoren war das 1974
vorgestellte ,Erlangen Plastic Mannequin® (Classen and Ruppin, 1974). Dieses
Modell erméglichte die Durchfiihrung einer explorativen OGD. Heute gibt es eine
Vielzahl an erhéltlichen Kunststoffsimulatoren. Eines der bekanntesten Modelle,
der ,EGD Simulator” der Firma KOKEN, wird im Folgenden naher beschrieben.
Auch das im Rahmen dieser Arbeit entstandene Blutungsmodell ist der Gruppe
der Simulatoren mit kinstlichen Organen zuzuordnen und wird unter 4.4.5

diskutiert und mit anderen Modellen verglichen.

KOKEN EGD Simulator

Der ,EGD Simulator® (Abbildung 36) der Firma KOKEN besteht aus Silikon-
organen, die im neusten Modell an einen realititsnahen Puppenkopf adaptiert
sind. Dadurch wird die Durchfiihrung einer explorativen OGD von der Zahnreihe
bis ins Duodenum ermoglicht. Verschiedene Pathologien, wie Ulzera und
Polypen, kdnnen in den Simulator integriert werden. Auch die Durchfiihrung von
Interventionen, wie der Kandilierung der Papilla major bei der ERCP und die
Polypenentfernung mit anschliel3ender Blutstillung, kbénnen trainiert werden. Der
Simulator wird vielfach insbesondere zum Erlernen grundlegender Fahigkeiten
auf dem Gebiet der OGD empfohlen (Cha et al., 2012).
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Abbildung 36: Der KOKEN EGD Simulator, Modell LM-103
(https://www.kokenmpc.co.jp [Zugriff 25.02.2021]).

4.4.5 Tubinger Blutungsmodell

Das im Rahmen dieser Arbeit entstandene Blutungsmodell besteht aus den
Modulen ,Refluxésophagitis®, ,Osophagusvarizen“ und ,Ulkusblutung®, die
jeweils als Organpaket in ein Tubinger Vollphantom mit Kopf und Torso integriert
und an eine Pumpe mit Kunstblut angeschlossen werden. Im Folgenden wird das
Modell im Hinblick auf Vor- und Nachteile diskutiert und mit anderen Simulatoren

verglichen.

Einzelne Module des Simulators

Die meisten Bestandteile des Modells, wie das Organpaket aus Silikon, das
Wechselmodul zur Integration der Ulkusblutung und dem Osophagus mit Varizen,
sind wiederverwendbar. Auch Magen und Duodenum aus Latex, die an die
Module ,Refluxdsophagitis und ,Osophagusvarizen® adaptiert werden und so
eine Spiegelung des gesamten OGIT ermdglichen, kénnen mehrfach verwendet

werden. Der Zeitaufwand zur Herstellung kiinstlicher Organe, der insbesondere
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bei der Verwendung von Silikon hoch ist, lasst sich durch die nahezu unbegrenzte

Wiederverwendbarkeit rechtfertigen.

Das kunstliche Ulkusgewebe, bestehend aus artifizieller Mukosa und Submukosa,
muss aufgrund von den daran durchgefthrten Interventionen nach dem Training
verworfen werden und ist somit nicht wiederverwendbar. Im Falle der Mukosa ist
dies weniger problematisch, da sie in groRen Mengen produziert werden kann
und eingefroren mehrere Monate haltbar ist. Die Submukosa muss einzeln und
von Hand abgenaht und mit Superabsorber beftllt werden. Diese komplexe und
sehr zeitaufwandige Methode erfordert Optimierung. Ansatzpunkt fir eine
Weiterentwicklung der artifiziellen Submukosa sollte der Ersatz durch ein
anderes quellfahiges Material sein, das nicht der Abfillung in einzelne
Kompartimente bedarf und auch verarbeitet langere Zeit gelagert werden kann.
Ebenfalls nicht wiederverwendbar ist das Modul ,Refluxdésophagitis“, da es
speziell fir die Anwendung eines Hamostase-Sprays konstruiert ist und durch die
Intervention irreversibel verunreinigt wird. Die Herstellung des Moduls ist

allerdings weniger aufwandig und die Lagerung unproblematisch.

Realitdtsndhe des Simulators

Ein entscheidender Faktor fir die Qualitat eines Simulators ist sein Grad an
Realitatsndhe. Die Formen zur Herstellung eines kunstlichen Magens und
Duodenums fur das Modell basieren auf echten Patientendaten und ergeben
zusammen mit der Farbgebung ein morphologisch sehr realistisches Aussehen.
Dies spiegelt sich auch in den Ergebnissen der Evaluation wieder (siehe 3.4.2).
Die Wiedergabe der menschlichen Anatomie ist ein Vorteil gegenuber
Biomodellen mit Tierorganen und dem Training am lebenden Tier. Im Gegensatz
zum Training am lebenden Tier kann bisher allerdings noch keine Peristaltik
simuliert werden. Dies kbnnte als Nachteil des vorliegenden Modells gewertet
werden. Eine realistische Haptik des Modells wird durch die elastischen
Materialien (Silikon, Latex, artifizielle Mukosa) und die Einbettung der Organe in
eine Schaumstoffform erzeugt. Weitere Optimierungen sind nétig, um sich der

Haptik echter Organe zu nahern. Damit eine vollstandige OGD am Simulator
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trainiert werden kann, sollte dieser auch die Passage des Hypopharynx und die
Einfuhrung des Endoskops in den Osophagus beinhalten. Dies wird im
vorliegenden Modell durch den Modellkopf realisiert, der die Durchfiihrung einer
OGD ab der Zahnreihe ermdglicht. Hier liegt ein Vorteil des Modells gegeniber
Simulatoren, bei denen ein Mund-Rachen-Raum fehlt (EASIE und

compactEASIE, Kunststoffmodelle in Boxen).

Training am Simulator

Ein effektives Training sollte die klinische Realitat bestmoglich wiedergeben, in
ein theoretisches Lehrcurriculum eingebettet sein, mehrere Schwierigkeitsstufen

beinhalten und dem Trainee ein Feedback Uber die erbrachte Leistung geben.

Das vorliegende Blutungsmodell kommt durch seinen Aufbau als vollstandiger
Blutungssimulator mit Torso und Kopf und der Simulation verschiedener
Blutungsstarken der Endoskopie an echten Patienten sehr nahe. Neben der
Durchfilhrung der OGD mit einer Vielzahl verfiigbarer Therapiemethoden zur
Blutstillung (siehe 3.3) kann das Arbeiten im Team und das Assistieren bei der
Endoskopie trainiert werden. Die schnelle Austauschbarkeit der jeweiligen
Pathologien zwischen den Trainingsdurchgangen ermdglicht einen zeitlich
reibungslosen  Ablauf und erlaubt die  Auswahl verschiedener
Schwierigkeitsstufen. Ein Feedback erhalten die Trainees zum einen Uber den
Erfolg der durchgefuhrten Blutstilungsmafl3nahmen und zum anderen personlich
durch die betreuenden Tutor*innen. Durch das schnelle Auswechseln der Module

und Pathologien des Modells ist das Training beliebig reproduzierbar.

Das Modell erlaubt die Einbettung in ein theoretisches Curriculum, bei dem den
Trainees vor Beginn des Trainings Fallgeschichten mit entsprechenden Fragen
prasentiert und so im Vorhinein auch das theoretische Wissen zum Management
oberer GI-Blutungen gefestigt werden konnte. Auch der Einbau einer
Blutungspumpe in den Torso des Modells ware fir die Zukunft eine Moéglichkeit,
das Training und den Simulator noch realitdtsndher und effektiver zu gestalten.
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Kosten und Hygiene

Ein entscheidender Vorteil des vorliegenden Blutungsmodells ist der vollstandige
Verzicht auf Tiermaterial. Dadurch kann klinisches Equipment verwendet werden,
das nach dem Training keiner speziellen Reinigung oder Aufbereitung bedarf.
Dies vermeidet Kosten, die bei Biomodellen oder dem Training an lebenden

Tieren zur Einhaltung der Hygienevorschriften anfallen.
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4.5 Diskussion der Evaluation

45.1 Diskussion der Evaluationsmethode

Evaluationsbbgen

Der Einsatz von Fragebtgen zur Evaluation medizinischer Simulatoren ist eine
etablierte Methode in der Wissenschaft (Leung et al., 2012, Leung et al., 2011).
In dieser Arbeit wurde mit einem Beurteilungsbogen, den die Trainingsleiterinnen

ausfullten, und einem Fragebogen flr die Trainees gearbeitet.

Der Beurteilungsbogen (Anhang 2) diente dazu, die Diagnosestellung, den
Blutstillungserfolg und die gewdahlte Therapiemethode in jedem
Trainingsdurchgang objektiv zu dokumentieren.

Der Schwerpunkt der Datenerhebung lag auf dem Fragebogen flr die Trainees
(Anhang 1), der aus geschlossenen Fragen bestand und sich eines
Schulnotensystems (Note 1 - 6) bediente. Dies erméglichte ein einfaches und
schnelles Bearbeiten des Bogens fir die Trainees und fuhrte zu einer hohen
Rucklaufquote von 100%. Neben der Erhebung soziometrischer Daten und des
Erfahrungsstands der Trainees wurden Fragen zum Modell als Gesamtsystem
gestellt und auf jede Einzelkomponente des Simulators eingegangen, um
moglichst detaillierte Bewertungen zu erhalten.

Die Tatsache, dass 40% der Fragebdgen nicht vollstandig ausgefullt wurden und
das Feld fur freischriftliche Bewertungen tberwiegend nicht genutzt wurde, weist
darauf hin, dass der Aufbau des Fragebogens die einzelnen Fragen

maoglicherweise nicht deutlich genug voneinander abhob oder zu lang war.

Aus Grunden der Anonymisierung wurden Fragebdgen und Beurteilungsbdgen
unabhangig voneinander nummeriert und konnten somit in der Auswertung nicht

miteinander korreliert werden.

Studienkollektiv

Unter den 38 Trainees waren in der Endoskopie tatige Arzttinnen mit
unterschiedlicher Berufserfahrung vertreten. 17 Assistenzarzt*innen, 5

Facharzt*innen und 10 Oberarzt*Yinnen nahmen an der Evaluation teil. Weitere 6
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Trainees machten zum Berufsstand keine Angabe. Zuséatzlich wurde die Anzahl
an bisher durchgefiihrter OGDs und endoskopischen Blutstillungsmanahmen

erhoben.

Die Zusammensetzung der Studienpopulation aus Anfanger*innen und
Expert*innen wurde bewusst gewahlt um differenzierte Rickschlisse auf die

Eignung des Modells zu verschiedenen Trainingszwecken ableiten zu kénnen.

4.5.2 Diskussion der Evaluationsergebnisse

Die Bewertung des Blutungsmodells durch die Trainees fiel sehr positiv aus.
Insgesamt entsprachen 88% der Bewertungen den Noten 1 oder 2, was in
Abbildung 32 dargestellt ist. Unter Betrachtung der durchschnittlichen
Gesamtnote von 1,7 und der Bewertung der Eignung des Modells fir das
Anfanger*innentraining mit der durchschnittlichen Note 1,4 kann geschlussfolgert
werden, dass der Grofdteil des Studienkollektivs das Blutungsmodell als

geeigneten Trainingssimulator ansieht.

Optik und Haptik des Modells

Die optischen Aspekte des Modells wurden mit einem Mittelwert von 1,5
besonders  positiv.  bewertet. Die  Bewertung durch erfahrenere
Endoskopiker*innen (Fach-/Oberérzt*innen) fiel mit einem Mittelwert von 1,8
etwas schlechter aus als die der Assistenz*arztinnen, die meist weniger
Erfahrung auf dem Gebiet der Endoskopie hatten. Letztere gaben fir die Optik
des Modells die durchschnittiche Gesamtnote 1,3. Die Einschatzung der
Trainees spiegelt sich auch in den durch die Trainingsleiterinnen erhobenen
Beobachtungen wieder, bei denen 84% der Teilnehmenden die simulierte
Pathologie im Modell erkannten und korrekt befundeten (Abbildung 30).

Die Haptik des Blutungsmodells wurde durchschnittlich mit der Note 2,0 bewertet.
Auch hier fiel die Benotung durch Fach- und Oberarzt*innen kritischer aus als die
der Assistenzarzt*innen (Tabelle 11). Das Clip-Widerlager des Moduls

,2Ulkusblutung“ wurde fir den TTSC mit der Durchschnittsnote 1,8 und flir den

93



OTSC® mit der Durchschnittsnote 1,4 bewertet. Die Bildung einer submukdsen
Quaddel bei der Injektionstherapie wurde mit 1,8 (x) als gut beurteilt. Die Werte
lassen darauf schlieRen, dass die haptischen Eigenschaften des Ulkus-Patchs

der Realitat nahekommen.

Der Unterschied in der Benotung innerhalb der Proband*innen ist vermutlich
dadurch zu erklaren, dass erfahrenere Arzt*innen mehr Vergleichsmoglichkeiten
durch ihre Vorkenntnisse in der Klinik und ggf. von anderen Trainingssimulatoren
haben. Die realitdtsnahe Haptik und Optik im vorliegenden Blutungsmodell
lassen sich anhand der Benotung gut abbilden. Es kann geschlussfolgert werden,
dass auch ohne den Einsatz echter (tierischer) Organe eine adaquate Simulation

der endoskopischen Blutstillung moéglich ist.

Blutstillungserfolg

Unter Betrachtung aller simulierten Pathologien war die endoskopische
Blutstillung in 55% der Falle erfolgreich (Abbildung 30). Unter den einzelnen
Therapieverfahren gab es dabei deutliche Abweichungen (Abbildung 31).

Die Blutstillung mittels TTSC war in 62% der Falle erfolgreich. Dabei fuhrte die
Kombination des Clips mit einem weiteren Verfahren wie der Injektionstherapie
zu keiner Verbesserung des Blutstillungserfolgs. Die Werte sind einerseits
dadurch zu erklaren, dass es nur zu einer Hamostase kam, wenn das artifizielle
Gefal3 getroffen und durch den Clip abgeklemmt wurde. Da der Gefal3verlauf im
kinstlichen Ulkusgewebe nicht erkennbar ist, gelang dies nicht immer.
Andererseits zeigte sich, dass insbesondere die Lage des Ulkus an der
Vorderwand des Magenantrums schwer zu erreichen war. Auch die Applikation
des OTSC® war in dieser Lokalisation des Ulkus erschwert, insbesondere, da
sich das Ulkusgewebe nicht einsaugen liel3. Daraus lasst sich ableiten, dass die
Sichtbarkeit des artifiziellen Gefalies, die Lage des Ulkus im Magen und die
Ansaugbarkeit des Ulkusgewebes Faktoren mit weiterem Optimierungsbedarf

sind.

Unter allen angewendeten Therapieverfahren war die Gummibandligatur der

blutenden artifiziellen Osophagusvarizen am seltensten erfolgreich. Die
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Ansaugbarkeit der Varizen und die Applikation der Gummib&nder waren
problemlos mdglich, der Druck auf die kiinstliche Varize reichte allerdings nicht
aus, um die Blutung zu stoppen. Dennoch konnte ein Lerneffekt allein durch die
Durchfihrung dieser Therapiemethode erzielt werden.

Bei der Anwendung des Hamostase-Sprays EndoClot™ am Modul
,Refluxdsophagitis“ wurde in allen Fallen eine vollstandige Hamostase erreicht.
Dies kann durch die gut zugéangliche Lokalisation der Blutung im Osophagus und
die einfache Durchfihrung und Effektivitat der Methode erklart werden. Auch in
der Literatur werden initiale Hamostaseraten von 100% bei der Anwendung von
EndoClot™ beschrieben (Beg et al., 2015).

Relevanz des Trainings und Eignung des Modells

Die Relevanz des Trainings in der endoskopischen Blutstillung wurde von den
Assistenzarzt*innen mit 1,2 (x) besser bewertet, als von den Fach- und Ober-
arzt*innen mit 1,9 (x). Dieser Sachverhalt lasst sich durch die Tatsache erklaren,
dass Assistenzarzt*innen wahrscheinlich besonderen Wert auf eine gute
Ausbildung legen. Fur erfahrenere Kolleg*innen mit Routine im klinischen Alltag

ist dieser Aspekt vermutlich weniger von Bedeutung.

Die Eignung des Blutungsmodells fur das Training von Anfanger*innen in der
Endoskopie wurde von den Assistenzarzt*innen mit 1,2 (x) deutlich besser
bewertet, als von den Fach- und Oberarzt*innen mit 1,8 (x). Diese Differenz kann
dadurch erklart werden, dass Fach- und Oberéarzt*innen tendenziell mehr
Erfahrung mit verschiedenen Trainingssimulatoren haben und das vorliegende
Modell kritischer beurteilen. Die besseren Bewertungen unter den
Assistenz*arztinnen stitzen die These, dass sich das Modell vor allem fur das

Training von Anfanger*innen eignet.
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4.6 Schlussfolgerung

Im Folgenden werden die zentralen Fragestellungen dieser Dissertation
beantwortet.

1. Ist ein interventionsfahiges Modell zur Simulation oberer Gl-Blutungen ohne

den Gebrauch von Tiermaterial realisierbar?

Im Rahmen dieser Arbeit konnten die im Vorgangermodell des Ulkus-Patchs
(Fundel, 2020) verwendeten tierischen Produkte (Kuhmilch, Schafwolle)
erfolgreich durch pflanzliches Material ersetzt werden. Im Falle der kinstlichen
Mukosa ergeben sich dadurch sogar die unter 3.1.4 erlauterten Vorteile bezuglich
des Aussehens und den mechanischen Eigenschaften des Gewebes. Bei der
Herstellung kunstlicher Organe und weiterer Pathologien konnte durch den
Einsatz von Latex, Silikon und anderen Kunststoffen der Einsatz tierischen
Materials vollstandig umgangen werden. Ein vollstandiger, interventionsfahiger

Trainingssimulator ohne Tiermaterial ist somit realisierbar.

2. Kann ein solches Modell die Realitdt hinsichtlich Haptik und Optik

ausreichend wiedergeben?

Wie in 3.4.2 dargestellt, fielen die Bewertungen des Blutungsmodells in Bezug
auf optische und haptische Eigenschaften gut bis sehr gut aus. Dieses Ergebnis
wurde durch den Einsatz passender Materialien und deren Farbgebung, sowie
durch die Herstellung kinstlicher Gewebe erreicht. Es ist davon auszugehen,
dass das entstandene Modell die Realitdt bezuglich Optik und Haptik bereits
zufriedenstellend wiedergibt. Da die Effektivitdt eines Trainingssimulators
mal3geblich davon abhangt, wie nahe er der klinischen Realitat kommt, sollte sich

die Optimierung auf haptische und optische Eigenschaften konzentrieren.
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3. Eignet sich das interventionsfahige Modell zum Training in der Ausbildung

von Anfanger*innen auf dem Gebiet der Endoskopie?

Die Ergebnisse der Evaluation (siehe 3.4.2) liefern erste Hinweise darauf, dass
sich das Blutungsmodell zu Trainingszwecken, insbesondere fur Neulinge auf
dem Gebiet der Endoskopie, eignet. Um die Frage abschlieRend beantworten zu
kénnen, mussten weitere Studien durchgefuhrt werden, die die Lernkurven von
erfahrenen und unerfahrenen Arzt*innen untersuchen. Auch die Korrelation von
Ausbildungsgrad und Blutstillungserfolg oder benotigter Zeit bis zur Hamostase
konnten neue Erkenntnisse Uber die Realitatsnahe zu einer Intervention am
Patienten liefern und somit weitere Riuckschlisse auf die Eignung des Modells

erlauben.

4. Ist das interventionsfdhige Modell zur Durchfilhrung standardisierter

Trainingskurse geeignet?

Die Evaluation des Modells wurde in drei Trainingseinheiten durchgefuhrt, an
denen jeweils zwischen 10 und 15 Personen teilnahmen. Durch den modularen
Aufbau des Modells, der ein schnelles Auswechseln der Pathologien zwischen
den Trainingsdurchlaufen erlaubt, gestaltete sich der zeitliche Ablauf reibungslos.
Kleinere Workshops sind demzufolge mit dem vorliegenden Blutungsmodell
bereits umsetzbar. Aktuell ist der Zeitaufwand zur Vorbereitung der kinstlichen
Pathologien des Modells noch als limitierender Faktor fur grof3ere und
standardisierte Trainingskurse anzusehen. Wie in 4.4.5 beschrieben, sollte die
Uberarbeitung der Herstellungsprozesse der kiinstlichen Pathologien

Gegenstand einer Weiterentwicklung des Modells sein.
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5 Zusammenfassung

Die flexible Endoskopie als minimalinvasives Verfahren ist aus dem klinischen
Alltag nicht mehr wegzudenken. Zur Behandlung oberer gastrointestinaler
Blutungen stellt die (notfallmaRige) Osophago-Gastro-Duodenoskopie den
Goldstandard dar. Der Ausgang dieser fur die Patient*innen potenziell
lebensbedrohlichen Situation wird maf3geblich durch die Erfahrung und die
endoskopische Expertise der behandelnden Arzt*innen beeinflusst. Das Erlernen
endoskopischer BlutstillungsmaRnahmen an Patient*innen ist daher aus
ethischer Sicht als kritisch zu betrachten. Aus diesem Anlass wurden in den
letzten Jahren mehrere Trainingssimulatoren (Biomodelle, Training am lebenden
Tier, Computersimulatoren, Kunststoffsimulatoren) entwickelt. Diese erlauben
zum Teil bereits ein effektives Training, weisen aber Nachteile beziglich
Realitatsndhe, Hygiene und ethischer Vertretbarkeit auf. Zur Beseitigung dieser
Defizite setzte sich diese Arbeit die Entwicklung eines tiermaterialfreien,

interventionsfahigen Trainingsmodells zum Ziel.

Fur der Herstellung der kunstlichen Organe des Modells kommen Latex und
Silikon zum Einsatz. Eine Perfusion mit Kunstblut wird durch artifizielle Gefal3e
und eine Blutungspumpe erreicht. Ein Adapter zur Integration von Pathologien in
die Organe wurde entworfen und mittels 3D-Druck produziert. Eine kinstliche
und voll interventionsfahige Mukosa wird anhand eines neuartigen Rezepts
hergestellt. Die Organe werden in ein Tubinger Vollphantom integriert und

ergeben so einen vollstadndigen Simulator.

Das Ergebnis dieser Arbeit ist ein tiermaterialfreies Trainingsmodell, das
Blutungen aus Osophagusvarizen, Refluxdsophagitiden und gastralen und
duodenalen Ulzera realitatsnah simuliert. Eine Vielzahl an Interventions-
maoglichkeiten (Gummibandligatur, Applikation von Clips und Hamostase-Spray,
Injektionstherapie, APC) kbnnen zum Einsatz kommen. In einer multizentrischen
Evaluation mit 38 Endoskopiker*innen aller Kenntnisgrade wurde das Modell als
sehr gut geeignet fir das Training von Anfanger*innen eingestuft und erhielt eine
durchschnittliche Gesamtnote von 1,7. Trainingseinheiten mit einer Gruppe von

bis zu 15 Personen kdnnen bereits erfolgreich durchgefuhrt werden.
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Zusammenfassend ist ein vollstandiges Blutungsmodell entstanden, das
Realitéatsndhe, Kosteneffektivitdt und ein breites Spektrum an Interventions-
maoglichkeiten verbindet und durch den Verzicht auf Tiermaterial ethisch und
hygienisch unbedenklich ist.
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7 Anhang

Anhang 1: Fragebogen zur Evaluation des Modells
Fragebogen

Liebe/r Teilnehmer/-in,

vielen Dank fir Ihre Mitarbeit und die Bereitschaft zur Evaluation des heute

vorgestellten Blutungsphantoms. Wir hoffen, das Training hat Ihnen zugesagt.

Zunachst mdchten wir einige Daten von lhnen erfahren, bitte kreuzen Sie die passende

Antwort an:
Geschlecht w M
Status Assistenzarzt/- Facharzt/-Arztin | Oberarzt/ -Arztin
Arztin
Alter <30 30-45 > 45
Anzahl bisher durchgefuhrter 0-50 51-250 > 250
elektiver OGDs
Anzahl bisher durchgefuhrter, | 0-20 21-50 > 50
endoskopischer
Blutstillungsmalnahmen

Bitte bewerten Sie folgende Aussagen anhand des Schulnotenprinzips (Note 1 - 6):

Wie wichtig ist fur Sie ein Training von endoskopischen Blutstillungstechniken

am Modell? (ankreuzen)

Halten Sie das vorliegende Modell fiir geeignet, endoskopierende ,,Anfanger/-

Innen” in den moglichen Blutstillungstechniken zu trainieren? (ankreuzen)

1 2 3 4 5 6
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Bitte bewerten Sie fur sich selbst die Moglichkeit verschiedene

Blutstillungstechniken in einem Modell zu trainieren. (ankreuzen)

1 2 3 4 5 6

Bitte bewerten Sie die folgenden Fragestellungen anhand des Schulnotenprinzips
(Note 1 - 6):

Gesamtnote flir das Modell

Optischer Eindruck gesamt

Haptischer Eindruck gesamt

Ulkus duodenal/gastral, jeweils der

persdnliche Eindruck

- submukése Quaddel-Bildung

- Clip-Wiederlager
- OTSC-Wiederlager

- Blutstillungserfolg

Varizenblutung jeweils der

persdnliche Eindruck

- Applikation der Gummibé&nder

- Blutstillungserfolg

Refluxésophagitis

- Applikation von EndoClot™
- Blutstillungserfolg

Wir wirden uns sehr freuen, wenn Sie uns weitere Kommentare zu dem Modell

freischriftlich mitteilen wirden:

Vielen Dank!
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Anhang 2: Beurteilungsbogen zur Evaluation des Modells

Beurteilungsbogen

Korrekte Erfolgreiche Gewadhlte

Trainee-Nr. Diagnosestellung? Blutstillung? Therapiemethode?

10

11

12

13

14

15
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die hilfreichen Denkanregungen und fir die permanente Unterstlitzung in allen

Phasen des Projekts.

Mein Dank gilt Herrn Ulrich Schweizer fur die Einweisung in den 3D-Druck und

die tatkraftige Unterstiitzung bei der Konstruktion des Wechselmoduls.

Herrn PD Dr. med. Edris Wedi, Herrn Prof. Dr. med. Martin Wagner und Herrn
PD Dr. med. Benjamin M. Walter danke ich fur die Méglichkeit zur Durchfiihrung
der Evaluation am Universitatsklinikum Ulm und am Sana-Klinikum Offenbach

am Main.

Mein besonderer Dank gilt der Stiftung zur Foérderung der Erforschung von
Ersatz- und Erganzungsmethoden zur Einschrankung von Tierversuchen (SET),

die dieses Projekt teilfinanziert hat.

Meinen Mitdoktorandinnen und -doktoranden danke ich fur die gegenseitige

Unterstitzung und die schéne Zeit im Labor.

Der letzte Dank gilt meinen Freunden und meiner Familie flr die stetige
Unterstitzung wahrend Studium und Promotion und fur die vielen aufbauenden
Worte.
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