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1 Einleitung

1.1 Postoperativ veranderte Anatomien

Die Endoskopie hat im perioperativen Management bei Eingriffen im Gastrointestinal-
Trakt (GIT) einen zentralen Stellenwert. Neue Methoden und Entwicklungen erweitern
die aktuellen Anwendungsbereiche von einem rein diagnostischen Instrument zu
einem vielseitigen Hilfsmittel therapeutischer Interventionen. Postoperativ durch-
gefuhrte Endoskopien finden durchwegs in einer durch den operativen Eingriff
veranderten Anatomie statt. Fur die Endoskopie bei operativ veréanderter Anatomie

ergeben sich zwei Herausforderungen:

e Orientierung und Identifikation anatomischer Strukturen sind schwierig, wenn
die Anatomien den Endoskopikern nicht im Detail bekannt sind.
e Technische Interventionen steigen in ihrem Anspruch deutlich, wenn diese nicht

wie gewohnt in der Regelanatomie durchgefuhrt werden.

Eine ausfuhrliche Kenntnis veranderter Anatomien ist fur die sichere Durchfiihrung

daher unerlasslich.

1.1.1 Die Anatomie nach Chirurgie am oberen Gastro-

Intestinaltrakt

Im oberen Gastrointestinaltrakt (OGIT) haben viele chirurgische Eingriffe eine
dauerhaft veranderte Anatomie zu Folge. Maligne Erkrankungen, wie Osophagus-,
Magen oder Pankreaskarzinome machen aufgrund der notwendigen
Sicherheitsabstande, die je nach Tumorentitat und -ausdehnung unterschiedlich grof3
sein mussen, oft eine ausgedehnte Resektion notwendig. Um die Funktionsfahigkeit
des OGIT im Anschluss wiederherzustellen, sind aufwandige Rekonstruktionen
notwendig. Diese kdnnen sich erheblich von der Regelanatomie unterscheiden. Eine
weitere Besonderheit im OGIT ist das zunehmend an Bedeutung gewinnende Feld der

Bariatrischen Chirurgie.



1.1.1.1 Roux-Y Rekonstruktion

Die Roux-Y Rekonstruktion (RY-R) ist eine weit verbreitete Rekonstruktionsoption
nach vielen Resektionen. Erstbeschrieben wurde sie von Cesar Roux und beinhaltet
eine Absetzung des Jejunums distal des Treitzschen Bandes, sowie zwei
neuangelegte Anastomosen [1]. Je nach Resektionsausmal? wird die abgesetzte
Jejunalschlinge mit dem Osophagus oder Magen anastomosiert und bildet die

»<abfuhrende® oder ,alimentare“ Schlinge, wie in

Abbildung 1-1 dargestellt [2]. Der Teil zwischen der Resektionsstelle und der
Absetzungsstelle bildet die ,hepatobilidre“ Schlinge [2]. Die hepatobiliare Schlinge wird
entweder in End-zu-Seit (u.a. Abbildung 1-1 a) oder in Seit-zu-Seit Technik (u.a.

Abbildung 1-2 c) an die alimentare Schlinge anastomosiert [1].

Abbildung 1-1: Roux-Y Rekonstruktion nach Teilgastrektomie. (a) zeigte die End-zu-
Seit Gastroenterosotmie, (b) zeigt die End-zu-Seit Duodenojejunosotmie und (c)
zeigte die Papille. lllustration dankenderweise zur Verfiigung gestellt von Prof. K.-E.
Grund ©.

1.1.1.2 Billroth-1 & -lI

Theodore Billroth fuhrte 1891 die erste distale Magenresektion durch, wofir er eine
Gastroduodenostomie als Rekonstruktion wahlte [3]. Diese Operation, heute als
Billroth- Operation bekannt, ist in Abbildung 1-2 a gezeigt und beschreibt eine
Rekonstruktion nach Resektion des distalen Magendrittels mittels einer



Gastroduodenostomie. Hierbei wird durch das mobilisierte Duodenum die

Duodenalpassage wieder hergestellt [2].

Ist dies nicht mdglich, kann alternativ die Billroth-ll Operation angewandt werden. Sie
ist in Abbildung 1-2 b gezeigt. Das Duodenum wird blind verschlossen, wéhrend der
Magen mit einer distal des Treitzschen Bandes gelegenen Jejunalschlinge Seit-zu-
Seit oder End-zu-Seit als Gastrojejunostomie anastomosiert wird [4]. Oftmals wird die
Billroth-lI Rekonstruktion mit der ,Braunschen Fulipunktanastomose® kombiniert,
welche aus einer anschlielenden Seit-zu-Seit Kurzschlussanastomose der zu- und
abfuhrenden Jejunalschlinge besteht (Abbildung 1-2 c) [2].

a b

Abbildung 1-2: a) Billroth | Rekonstruktion nach Teilgastrektomie, b) Billroth Il nach
Teilgastrektomie, sowie die Braunsche Ful3punktanastomose (c). lllustration
dankenderweise zur Verfigung gestellt von Prof. K.-E. Grund ©.

1.1.1.3 Bariatrische Operationen

Die Bariatrische Chirurgie hat in der Therapie der Adipositas einen zunehmenden
Stellenwert. 2010 konnten O Brien et al. in einer prospektiv randomisierten Studie die
starke Uberlegenheit der chirurgischen gegeniiber der konservativen Therapie in

Bezug auf die Reduktion des BMIs nach 2 Jahren bei adip6sen Patienten zeigen [5].

Innerhalb der Magenchirurgie bildet die Bariatrie ein zunehmend wichtiges Feld. Es
werden eine Reihe resezierender Operationen durchgefihrt, die in verschiedenen
Anatomien resultieren. Die Auswahl der chirurgischen Methode erfolgt nach
individueller und interdisziplindrer Beratung und nach Bertcksichtigung mehrerer



Faktoren (u.a. BMI, Nebenerkrankung, Alter) sowie der Praferenz des Patienten [6].
Den grof3ten Stellenwert haben in Deutschland der RY-MB und die SG [6].

1.1.1.4 Laparoskopischer Roux-Y-Magenbypass

Der heute verwendete laparoskopische Roux-Y Magenbypass (RY-MB) mit kleinem
Pouchvolumen wurde 1994 von Wittgrove et al. beschrieben und zeigte sich in der
Verlaufskontrolle als sicheres und effektives Verfahren [7]. Der Magen wird in einen
kleinen Magenpouch von ca. 15 - 20 ml und den Restmagen aufgeteilt. Je nach
gewunschter Lange der alimentaren Schlinge wird das Jejunum distal des Treitzschen
Bandes abgesetzt, zum Magenpouch mobilisiert und an den Magenpouch angenaht
[6]. Der zum Restmagen fuhrende Jejunalstumpf wird in End-zu-Seit Technik an die
alimentéare Schlinge anastomosiert und bildet die hepatobiliare Schlinge, wie in
Abbildung 1-3 dargestellt [8].

Abbildung 1-3: Roux-Y Magenbypass. In (a) ist die Gastroenterostomie dargestellt, in
(b) die Duodenojejunosotmie. In (c) ist die Papillenregion dargestellt. lllustration
selbst erstellt

1.1.1.5 Laparoskopische Sleeve-Gastrektomie

Die SG wurde erstmalig 1993 von Marceau et al. beschrieben [9]. Mit einem
Klammernahtgerat wird der Magen entlang der gro3en Kurvatur bis zum His’schen
Winkel reseziert. Das Resektionsausmald kann durch einen Zylinder kontrolliert
werden, der vor der Resektion endoluminal in den Magen eingebracht wird und das
gewlnschte Restvolumen anzeigt. Zudem werden vier bis sechs Zentimeter des

Magenantrums oral des Pylorus belassen (Abbildung 1-4) [6].
8



Abbildung 1-4: Sleeve-Gastrektomie. Illustration selbst erstellt.

1.1.1.6 ,,One Anastomosis Gastric bypass*“

Bei einem ,One Anastomosis Gastric bypass® (OAGB) wird der Magenpouch zwei bis
drei Zentimeter distal des KrahenfuRes des Nervus vagus auf Seite der kleinen
Kurvatur bis zum linken His’schen Winkel prapariert [10, 11]. Der Magenpouch wird
mit einer Jejunalschlinge ca. 150 - 200 cm aboral des Treitzschen Bandes in Seit-zu-
Seit Technik anastomosiert [6]. Zum OAGB gibt es zum aktuellen Zeitpunkt noch wenig
belastbare Daten bezlglich der langfristigen Sicherheit des Eingriffes. Eine zuletzt
durchgefiihrte weltweite Umfrage zeigte, dass der OAGB das Risiko einige schwerer
Komplikation beinhalte (u.a. Anastomosenulzera) und haufig im Rahmen einer

Revision in einen Roux-Y Magenbypass konvertiert werden missen [12].

1.1.1.7 Duodenale & Pankreatische Chirurgie

Die Erstbeschreibung der Kausch-Whipple Operation fand im Jahre 1909 von Kausch
in Berlin statt [13]. Nach mehreren Modifikationen von Whipple und Kausch, besteht
die heute angewandte Kausch-Whipple Operation aus einer Duodenozephal-
pankreatektomie, einer Cholezystektomie sowie einer distalen Magenresektion [2, 14].
Traverso und Longmire sparten bei einer Modifikation aus dem Jahr 1978 die distale
Magen- und Pylorusresektion aus und entwickelten die heute ebenfalls angewandte

pyloruserhaltende Duodenopankreatektomie [15].



Fur die Rekonstruktion bieten sich die Moglichkeit den erhaltenden Pankreasrest,
sowohl in Form einer Pankreatikogastrostomie an den erhaltenden Restmagen zu
anastomosiert oder eine hochgezogene Jejunalschlinge zusammen mit den
verbliebenen Gallengangen in Form einer Hepatiko- und Pankreatikojejunostomie zu
anastomosieren. Bei diese Form der Rekonstruktionen wird zusatzlich eine

Gastroenterostomie zur Herstellung der Passage bendtigt [2].

\ e

(op

Abbildung 1-5: Rekonstrution nach Kausch-Whipple Operation. (a) zeigte die Gastro-
enterostomie, (b) die Pankreatiko-jejunostomie und (c) die Hepatikojejunostomie.
lllustration dankenderweise zur Verfligung gestellt von Prof. K.-E. Grund ©.

1.1.2 Anhastomosen

Alle beschriebenen Rekonstruktionen erfordern die Anlage einer Verbindung zweier
Hohlorgane, einer sogenannten Anastomose. In den beschriebenen Operations-
verfahren werden Seit-zu-End, End-zu-End und Seit-zu-Seit Anastomosen
unterschieden. Die Bezeichnung ergibt sich daraus, in welcher Richtung die
Schnittflachen der beiden Hohlorgane aneinandergefiigt werden. Fir die Verbindung

der Hohlorgane werden Nahtmaterialien und Klammernahtgerate verwendet.

10



1.1.2.1 Nahttechniken

Fur die Handnaht von Anastomosen gibt es verschiedene Techniken [16].
Entscheidend fiir die Heilung einer Anastomose ist, dass die Naht primér dicht sein
muss und die Anastomose spannungsfrei und gut durchblutet sein muss. Bei der Wahl
der Nahtmethode ist das Ziel, das Risiko einer Nahtinsuffizienz kurz- sowie langfristig
zu minimieren [17-19]. Eine Nahtinsuffizienz tritt auf, sobald der intraluminale Druck
den Widerstand von Gewebe und/oder Nahtmaterial Uberwinden kann [19]. Dies kann
durch eine zu lockere Naht der Fall sein, jedoch auch wenn durch eine zu fest
angezogene Naht das Wundgewebe ischamisch und nekrotisch wird [19].

1.2 Frih- und Spatkomplikationen nach

Eingriffen des oberen Gastrointestinaltrakts

Neue diagnostische und therapeutische Verfahren bieten zahlreiche Mdglichkeiten,
Komplikationen (Blutungen, Ulzera, Anastomoseninsuffizienzen, Dumping-Syndrom)
zu erkennen und zu behandeln. Dabei hat im  perioperativen
Komplikationsmanagement die Endoskopie eine gro3e Bedeutung. Die Kenntnis der
zu Grunde liegenden Indikation und der durchgefihrten Interventionen ist fir eine

erfolgreiche Endoskopie dabei jedoch unerlasslich.

1.2.1 Endoskopisches Management - Frihkomplikationen

Frihkomplikationen treten als direkte Folge eines chirurgischen Eingriffes auf, z.B.
aufgrund postoperativer Blutungen. Je nach Ausmall der Blutung kann eine
endoskopische Blutstillung oder eine angiologische Intervention durchgefuhrt werden.
Bei gréReren Blutungen oder instabilen Patienten kann eine chirurgische Revision oft

nicht vermieden werden.

Die Anastomoseninsuffizienz (Al) ist eine relevante Komplikation nach einem
viszeralchirurgischen Eingriff [20, 21]. Al kénnen nach einer Operation jederzeit
auftreten und werden je nach Zeitpunkt als Frihinsuffizienz (1-3 Tage) oder als
Spatinsuffizienz (7-14 Tage) bezeichnet. Endoskopische Therapieverfahren einer Al

sind die endoskopische Unterdrucktherapie, die Implantation einer abdeckenden
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Prothetik (Stent-Implantation) oder die innere Drainage durch implantierte Drainagen
[22].

1.2.2 Endoskopisches Management - Spatkomplikationen

Spatkomplikationen treten im Rahmen einer Fehladaptation des Korpers an einen
chirurgischen Eingriff statt. Die Diagnose einer Spatkomplikation kann Wochen,
Monate oder Jahre nach einem Eingriff erfolgen. Fir Diagnostik und Therapie von
Spatkomplikationen bietet sich haufig die Endoskopie an. Hierzu zahlen Anastomosen-
oder Sleeve-Stenosen, Dumping-Syndrome und eine mdgliche Choledocholithiasis
durch starke Gewichtsreduktion [23-27].

1.2.3 Besondere endoskopische Befunde durch veranderte

Anatomien

Die flexible Endoskopie in Patienten nach resezierenden Eingriffen im Bereich des
oberen Gastrointestinaltrakt ist eine Herausforderung fiir Endoskopiker. Nach
resezierenden Operationen wie der Billroth I-Resektion oder der Sleeve-Gastrektomie,
werden Teile des Magen reseziert. Die physiologische Passage in das Duodenum
bleibt jedoch erhalten. Die Endoskopie entscheidet sich nicht erheblich von einer
Regelanatomie. Die endoskopische Diagnostik duodenaler oder hepato-
pankreatischer Pathologien gestaltet sich nach Operationen mit Roux-Y
Rekonstruktion oder Billroth-Il Resektionen jedoch deutlich schwieriger und ist lediglich
retrograd mdoglich [28]. Neben der abweichenden Anatomie stellen mdogliche
Engstellen im Bereich der Anastomosen oder Adhasionen im Sinne einer
Knickstenose besondere Herausforderungen fir den Endoskopiker dar. Als Folge
haben sich fur eine ERCP nach Roux-Y-Bypass verschiedene Optionen etabliert:

1. Device-Assisted-Enteroscopy (DAE-ERCP)

2. Laparoskopisch assistierte ERCP (LA-ERCP)

3. Laparoskopisch gesteuerte Endoskopie durch den Magenpouch
4

. Endosonographische transgastrische ERCP

Welches dieser Verfahren das sicherste und effektivste Verfahren darstellt, ist
Gegenstand aktueller Forschung. Moreels beschreibt 2017, wie in Abhangigkeit der

verschiedenen Anatomien und den patientenbezogenen Risikoprofilen die
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verfigbaren Optionen angewandt werden konnen [29]. Den beschriebenen Daten
nach, soll die DAE-ERCP zunéachst die erste Wahl darstellen. Sowohl die Double-, als
auch die Single-Ballon Enteroskopie zeigten sich in Meta-Analysen als sicher und fur

die ERCP bei veranderter Anatomie als geeignet [29, 30].

Manche Rekonstruktionen kénnen fur die Orientierung des Endoskopikers ein Problem
darstellen. Im Falle einer Billroth-ll Rekonstruktion mit einer Braunschen-
FuRpunktanastomose, kbnnen sowohl der biliare (der zufihrende) Schenkel, als auch
der alimentare (der wegfuhrende) Schenkel durch zwei Wege intubiert werden. Je
nach Winkel der gendhten Gastroenterostomie, kann mit einem Endoskop eine direkte
Intubation der bilidren Schlinge unmdéglich sein. Untersuchungen und Eingriffe eines
Endoskopikers an Patienten mit komplexer Anatomie bendtigen deshalb eine
grundliche Vorbereitung und entsprechende Expertise.

1.3 Endoskopisches Training

Manche der beschriebenen Interventionen haben einen hohen technischen Anspruch
und bendtigen ausreichend klinische Erfahrung. Wie in allen anderen Disziplinen, in
der Arztinnen und Arzte in Form eines Eingriffes tatig werden, stellt sich die Frage der
Expertise und Sicherheit. Am Beispiel der Wahrscheinlichkeit einer Pankreatitis nach
endoskopisch retrograder Cholangiopankreatikographie (ERCP) lasst sich zeigen,
dass die Erfahrung des Endoskopikers einen signifikanten Faktor fur eine ERCP-

assoziierte Pankreatitis bildet [31, 32].

Laut der Weiterbildungsordnung der Landesarztekammer Baden-Wirttemberg 2020
(Stand: 17.04.2022) gehort die ,Osophago-Gastro-Duodenoskopie einschlieRlich
Zoom- und Chromoendoskopie®, die ,Endoskopische Dinndarmdiagnostik, Kapsel-,
Push- oder Ballon-Enteroskopie®, sowie die ,Indikationsstellung und Mitwirkung bei
endoskopischer Diagnostik der Gallenwege und des Pankreas® zum
Ausbildungskatalog fiur die Weiterbildung zum ,Facharzt fir Innere Medizin und
Gastroenterologie“ [33]. Auch fir den ,Facharzt fir Viszeralchirurgie® werden

mindestens 50 ,Osophagogastroduodenoskopien“ vorausgesetzt [33].

Um die Komplikationsrate endoskopischer Interventionen so gering wie moglich zu
halten und ein geeignetes Weiterbildungskonzept fiir beginnende Endoskopiker zu

13



etablieren, wurden in jungster Vergangenheit mehrere Konzepte fur Modelle
entwickelt, die ein realitdtsnahes endoskopisches Training Patienten-fern
ermdglichen. Auf diese Weise kann eine Intervention bereits vor dem Einsatz am

Patienten erlernt werden.

1.3.1 Endoskopisches Training bei verdnderter Anatomie -
Status Quo

1.3.1.1 Training am Tier

Fur das endoskopische Training werden vielfach nach wie vor narkotisierte Schweine
verwendet, welche im Anschluss getotet werden mussen [34, 35]. Aufgrund einer vom
Menschen abweichenden Anatomie ist nur bedingt eine zielgerichtete Ausbildung
mdoglich. Training am Schwein bedeutet einen hohen logistischen und finanziellen
Aufwand und ist ethisch kaum zu vertreten. Die Verwendung von Schweinen fur das

chirurgische Training ist daher in manchen Landern untersagt [36].

1.3.1.2 Biomodelle

Eine Alternative zur Verwendung von lebenden Tieren ist die Verwendung von
tierischen Organen (Schlachtorgane). Diese werden u.a. in den ,Erlangener Active
Simulator for Interventional Endoscopy (EASIE)“ — Modellen verwendet [37]. Die
Organe sind in einer Plastikschale eingespannt und konnen fir verschiedenen

Interventionen eingesetzt werden.

1.3.1.3 Computersimulatoren

Eine neuere Mdoglichkeit fir das Grundlagentraining bieten Virtual-Reality Simulatoren
(VR-S). Ein Beispiel fur einen VR-S stellte im Jahr 2006 die Firma Symbionix mit dem
Gl-Mentor vor [38]. Es handelt sich um einen Computersimulator, der reale
Patientenaufnahmen fur die Endoskopiesimulation nutzt und mit einer Force Feedback
Einheit ausgestattet ist. Durch die Wahl unterschiedlicher Programme lassen sich
verschiedene Interventionen simulieren und trainieren [38, 39]. Im Laufe der Zeit
kamen weitere VR-S dazu, die von verschiedenen Trainees bereits getestet wurden

[40]. Eine systematische Ubersichtsarbeit konnte zeigen, dass diese VR-S ein
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nutzliches Werkzeug fur Anfanger der Endoskopie sein kdnnen. Ein Vergleich der
VR-S versus ,haptischer Trainer” fand jedoch nur in einer der betrachteten Studien
statt, wobei in den Ergebnissen der Lernzielkontrolle kein signifikanter Unterschied

festgestellt werden konnte [41].

1.3.1.4 Modelle aus kunstlichen Organen

Es existieren viele unterschiedliche Modelle, die aus kinstlichen Organen bestehen
und die menschliche Anatomie nachbilden sollen [35]. Im Jahr 1992 wurde auf der
DGE-BYV ein patientenanaloges Modell zum Training von verschiedenen Eingriffen der
flexiblen Endoskopie an aus Latex gefertigten Organen prasentiert [42]. Seitdem
wurden verschiedene Modelle mit unterschiedlichen Eigenschaften und Materialien
auf dieser Basis konstruiert. Fur die Endoskopie bei perioperativen Komplikationen

und veranderten Anatomien gibt es bislang jedoch wenige Mdglichkeiten.

1.3.1.5 Tubinger Modul zur Darstellung von Insuffizienzhdhlen

Ein Beispiel fur ein Modell fir das Training der postoperativ veranderten Anatomie,
konnte 2017 in Form eines ,Pathologiemodul“ vorgestellt werden [43]. Dieses Modul
beinhaltet einen Abschnitt des Osophagus mit vorliegender Al sowie einer
Insuffizienzhohle. In diese Hohle lasst sich die Platzierung eines Schwamms im
Rahmen einer endoskopischen Vakuum-Therapie trainieren.

1.3.1.6 ERCP-Modell ,,Do it yourself*

Schneider et al. entwickelten 2014 den “Do it yourself” ERCP Trainer. Es handelt sich
um einen Polyvinylchlorid-Schlauch, in den durch mehrere Bohrlocher kleine
Isolationsschlauche eingebracht sind. Eine eigentliche Papille gibt es nicht. Lediglich
lasst sich in den verschiedenen Positionen auch eine inverse Papille darstellen,

welches die Situation einer Billroth-Il oder Roux-Y Anatomie nachstellt [44].
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1.3.1.7 ERCP Modell fur Billroth Il und Roux-Y Anatomie

Die Nachstellung eines postoperativ veranderten Befundes stellte Frimberger 2016 mit
einen mechanischen Simulator zur Kanulierung der Papille bei Billroth-11 oder Roux-Y
Anatomie vor [45]. Den Kern des Modells bildet eine Papille, die mit einer Sprungfeder
in einem Rohr befestigt ist, aus organischem Material besteht und interveniert werden
kann. Indem die Position der eingespannten Feder variiert wird, lasst sich einstellen,
wie weit die zu intervenierende Papille in das Lumen eindringt. Die angedeuteten
Gallengange bestehen aus transparentem Glas, durch das sich einliegende
Instrumentarien oder Pathologien beobachten lassen [45].

1.4 Ziel der Arbeit

Das Ziel der Arbeit ist die Etablierung eines Trainingskonzept fur die Endoskopie bei
veranderter Anatomie an unterschiedlichen Modellen. Als die zentralen
Herausforderungen wurden die schwierige Orientierung, die inverse ERCP sowie der
komplexe Zugangsweg zur Papillenregion definiert. Zunadchst sollen die jeweils
richtigen Kombinationen aus Anatomie und zu trainierender Intervention gefunden
werden. Gleichzeitig sollen die erschwerten Interventionen im Detail besser
verstanden und die erforderlichen Techniken erlernt und verbessert werden. Die
entwickelten Modelle sollen patientennah, modular erstellt, interventionsfahig und aus
tiermaterial-freien Materialien bestehen. Durch Probanden werden die Modelle
getestet und anhand vorher definierter Kriterien bewertet. Aus der vorliegenden Arbeit

ergeben sich somit folgende, zentrale Fragestellungen:

1. Ist die Kombination aus veranderter postoperativer Anatomie und zu trainierender

Intervention fur ein endoskopisches Training geeignet und effektiv?

2. Sind die Entwicklung und die realitatsnahe Konstruktion ein oder mehrerer solcher

Modelle moglich und realisierbar?

3. Eignen sich die realisierten Modelle fiir das Training der Endoskopie am anatomisch

veranderten Patienten?

4. Profitieren Trainees von den konstruierten Modellen?
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1.4.1 Die geplanten Modelle I, Il und Il

1.4.1.1 Modell Il ,,Roux-Y nach Magenresektion*

Das Modell | soll ein Einstieg in die Endoskopie bei veranderter Anatomie sein und die
Passage mdoglichst einfach halten. Es soll keine besondere Zugangstechnik
erforderlich sein. Gleichzeitig soll jedoch die inverse ERCP mit Papillensondierung,
Papillotomie, Stein-Extraktion, Gallengangsdilatation oder Stent-Implantation unter
Flouroskopie mdglich sein, um den Trainee auf die ERCP zu fokussieren. Daftr wird
eine subtotale Magenresektion mit short-limb Roux-Y Rekonstruktion und ERCP-

Fahigkeit konstruiert.

1.4.1.2 Modell Il ,,Billroth Il

Als nachster Schritt soll die Orientierung im Modell im Fokus stehen. In einer Billroth 11
Rekonstruktion mit Braunscher Ful3punktanastomose soll der Trainee die zu- und
abfihrende Schlinge sicher identifizieren kdnnen, um Pathologien im jeweiligen
Bereich beurteilen zu konnen. Das Ziel ist die sichere retrograde Intubation des

Duodenums durch die Braunsche FulR3punktanastomose.

1.4.1.3 Modell lll ,Roux-Y Magenbypass”

Als Abschluss soll bei diesem Modell der schwierige Zugang mittels Single-/
Doppelballon Enteroskopie zur Papille trainiert werden. Push-und-Pull Mandver mit
den Enteroskopen sollen durchfuhr- und trainierbar sein. Gastro- oder Duodenoskope
sollen fir den Zugang nicht geeignet sein. Das Modell Il bildet fir den Trainee die

anspruchsvollste Anwendung.
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2 Material und Methoden

In der nachfolgenden sind alle verwendeten Materialien aufgelistet.

Gerate
Ultimaker 3 Ultimate BPP-001634- Ultimaker B.V., Utrecht,
013144 Niederlande
Single-Ballon Enteroskop | Olympus HIF- Olympus Europe, Hamburg,
H2902 S/N Deutschland
Gastroskop Diverse KARL STORZ SE & Co. KG,
Tuttlingen, Deutschland
Software
Ultimaker Cura 4.1 Ultimaker B.V., Utrecht,
Niederlande
Excel Microsoft® Microsoft Deutschland GmbH,
Excel® fur Munchen, Deutschland
Microsoft 365
MSO (Version
2111 Build
16.0.14701.20254
Blender V.279 Blender Foundation, Amsterdam,

Niederlande

Chemikalien

Wolff Latexmischung 24- | 7623 Wolff Kunststoffe GmbH,
002 NR transparent Morlenbach, Deutschland
Ammonium-hydroxid, SHBK1960 Sigma-Aldrich Chemie GmbH,

30%ige Losung

Taufkirchen, Deutschland

Inorsys i-soft Foam 60 A &

Komponente A:

inorsys GmbH, Nartingen,

60 B SSPS8105X Deutschland
Komponente B:
SSPS8112X
SYS-Vulc Gummilésung 313610 REMA TIP TOP AG, Poing,

Deutschland
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Koagulant

Eigene Mischung aus H20, NacCl,
und Ethanol

Klax Desilliertes Wasser Diverse CHEMICA
Chemische Produkte Abfull- und
Verpackungs GmbH & Co. KG,
Sarstedt, Deutschland
Material
Ethicon PROLENE 3-0 DDB672 Johnson & Johnson Medical
Faden GmbH, Norderstedt, Deutschland
Ethicon ETHILON 3-0 DEE274 Johnson & Johnson Medical
Faden GmbH, Norderstedt, Deutschland
Ultimaker Material 1613, 817146020201 Ultimaker B.V., Utrecht,
PLA weil3 Niederlande
Ultimaker Material 200551, | 817146026982 Ultimaker B.V., Utrecht,

Breakaway Material, white

Niederlande

»,Smooth On*
XTC-3D Epoxidharz

Komponente A:

1810150

Komponente B:

Smooth-On, Inc., PA, USA

1810159
WiKo Silikonspray 1630472 Get Solutions GmbH, Saalburg —
Ebersdorf,
Deutschland
Deckweil} ,Setta Allcolor 912130 VFG - Verbund Farbe und
Weil 514° Gestaltung GmbH, Koéln,
Deutschland
Ingbertson Feinsand A K.A. K.A.
~Elastofix* 921021 BSN Medical GmbH, Hamburg,
Schlauchverbande, A-25 Deutschland
m
Latex Bauchdecke k.A. Wolff Kunststoffe GmbH,

Morlenbach, Deutschland
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2.1 Formenbau und 3D-Druck

2.1.1 Digitale Rekonstruktion Duodenum

Die Konstruktion der Tauchgussform fir die Organe wurde digital mit der Software

.Blender V.279“ (Blender Foundation, Amsterdam, Niederlande) realisiert.

1.

Erstellung einer Bezier-Kurve in Form eines Duodenums [46]

2. Unterteilung der Oberflache in zu bearbeitende Flachen

4.

Rotation, Skalierung und Verschiebung der Flachen, bis die Grundform einer
Kerckringschen Féltelung erreicht ist (Abbildung 2-1 b, c und d)
Anwendung des ,Subdivision Surface - Modifiers“ (Abbildung 2-1 e und f)

Die finale Duodenalform entstand auf der Grundlage von Daten aus der

Dissertationsschrift von Ulrich Schweizer (eingereicht) [64]. Die beschriebenen

Parameter werden Schritt fir Schritt an der Vorlage durchgefihrt. Zuletzt wurde das

Modell distal von Treitz abgeschnitten und der Rest entfernt.

2.1.2 Digitale Rekonstruktion des Jejunums

Die Konstruktion der Tauchgussform wurde mit der Software realisiert.

1.

Erstellung einer Bezier-Kurve in einer X/Y Ebene

2. Ausrichtung der Kurve in einen geraden und einen kurvigen Tell

4.

Rotation, Skalierung und Verschiebung der Flachen, bis die Grundform einer
Kerckringschen Faltelung erreicht ist (siehe Abbildung 2-1 b, ¢ und d). Als
Vorlage dient die Duodenalform von U. Schweizer [47].

Anwendung des ,Subdivision Surface — Modifiers* (Abbildung 2-1 e und f)

Durch Schneiden, Rotieren und Kleben der abgezogenen Latexformen lassen sich

verschiedene Formen und Mal3e des Jejunums erzeugen.
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Abbildung 2-1: Bezier-Kurve in Blender, erster Schritt der Rekonstruktion eines
digitalen Duodenums (a). Die Flachen (orange) der duodenalen Grundform kénnen,
die rotiert (b), verschoben (c), oder skaliert werden (d). Der Subdivision Surface
Modifier ist dargestellt vor Anwendung 8e) und nach Anwendung (f)
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2.1.3 3D-Druck

Im vorliegenden Projekt wurde ein ,Ultimaker 3 Extended (Ultimaker B.V., Utrecht,
Niederlande)* als 3D-Drucker verwendet, dieser zahlt zu den ,Fused Desposition
Modeling“-Printern (FDM-Printer) zahilt.

1. Einfigen der Daten aus 2.1.1 bzw. 2.1.2 in ,Cura 4.1 (Ultimaker B.V., Utrecht,
Niederlande)

2. Skalierung des Modells um das 10-fache (eine Einheit der Rekonstruktions-
software entspricht einem Millimeter, eine Einheit im Slicer einem Zentimeter)

3. Einstellung der notwendigen Druckparameter (siehe Abbildung 2-2). Die in
Abbildung 2-2 gezeigten Parameter unterscheiden sich jeweils fir das
Druckmaterial (Ultimaker Material 1613, PLA weil3) und das Stitzmaterial
(Ultimaker Material 200551, Breakaway weil3).

4. Entfernung der Stutzmaterialien nach Ende des Drucks.

2.1.4 Oberflachenbearbeitung

Die Verfahrensweise des FDM-Printers bildet auf der Form Rillen, die sich im spateren
Latexmodell und durch die VergréRerung der endoskopischen Optik deutlich erkennen
lassen [48]. Dies macht eine Bearbeitung der 3D-Druckform fiir die Organherstellung

notwendig.

2.1.4.1 Epoxid-Harz

Fur die Oberflachenbehandlung wurde eine dinne Schicht Epoxidharz aufgetragen.
Das verwendete Epoxidharz (,Smooth On“ XTC-3D Epoxidharz, Smooth-On, Inc., PA,
USA) wird in einem Mischverhéltnis von 2 : 1 (A : B, nach Volumen) vermengt. Mit
fortlaufender Topfzeit setzt sich die exotherme Reaktion der beiden Komponenten fort,
wobei Festigkeit und Viskositat des Harzes zunehmen. Die notwendige Topfzeit
betragt 5 Minuten. Nach den 5 Minuten wird das Harz mit einem Pinsel auf die Form
aufgetragen und verteilt. Nach ca. 3 Stunden bildet sich ein rigider und nicht mehr

verformbarer Kunststoff.
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Abbildung 2-2: In der Tabelle links sind alle eingestellten Parameter im Slicer fur das
Druckmaterial (Ultimaker PLA weil3), und auf der rechten Seite die Parameter fur das

Support-Material (Ultimaker Breakaway) zu sehen.
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2.1.4.2 Quarzsand

Fur die Nachbildung der Zottenstruktur des Duodenums wurde eine durch Reichel
2020 am Institut etablierte Methode adaptiert [49]. Dabei wurde fir die
Oberflachenbearbeitung der Form Quarzsand (Ingbertson Feinsand A, k.A. zum
Hersteller) mit einer Kérnung von 0,1-0,3 mm verwendet. Um diesen in geringerer
Schichtdicke aufzutragen, wird der Sand ca. 15 Minuten nach Auftragen des Epoxid-
harzes auf die Form aufgetragen. Dies geschieht, in dem der Sand durch ein gefaltetes
Stick Papier auf die Form geblasen wird. Nach Aushartung wird die Form
anschlieRend in Latex getaucht, um bei den ersten Tauchvorgéngen nicht vollstandig

eingetrocknete Sandkdrner zu entfernen.

2.2 Herstellung von Organkomplexen

2.2.1 Latexlésung

Eine institutsinterne Latexmischung wird als Latexlésung ,Rot“ bezeichnet [47]. Das

Mischungsverhaltnis fir einen Liter Latexlosung setzt sich wie folgt zusammen:

Latex "Rot" ([50]) 300 ml
Latex Natur (Wolff Latexmischung 24-002 NR transparent, Wolff 598 ml
Kunststoffe GmbH, Mdrlenbach)
Deckweil’ ,Setta Allcolor Weil 514“ (VFG - Verbund Farbe und 11 mi
Gestaltung GmbH, Kéln, Deutschland)

Ammonium-hydroxid, 30%ige Losung (Sigma-Aldrich Chemie 30 ml
GmbH, Taufkirchen, Deutschland)

Klax Destilliertes Wasser 60 ml

Tabelle 2-1: Das notwendige Mischverhéltnis der einzelnen Komponenten fiur die
verwendete Latexlésung.

Die genannten Komponenten werden vermischt und luftdicht und gekdhlt bei 4 °
gelagert. Die Verarbeitung findet unter Raumtemperatur statt. Daflr kann der Latex 1-
2 Stunden vor Verarbeitung aus dem Kuhllager entnommen werden. Anschliel3end

werden die Formen in den Latex eingetaucht.
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2.2.2 Organherstellung

Fur alle beschriebenen Vorgange wird die Latexldsung aus 2.2.1 verwendet.

2.2.2.1 Magen

Fur den Magen wurde eine bereits vorhandene Tauchform verwendet [47]. Vor
Verwendung muss die Form entfettet werden. Dazu wird sie ausgiebig mit einer 70%
Ethanolldsung abgespriht und an der Luft getrocknet. Fir den Tauchvorgang muss
die Form mit Koagulant benetzt und fir 30 Minuten getrocknet werden. Anschlie3end
wird die Form fir 10 Sekunden in Latex getaucht. Auf der Oberflache sichtbare Blasen
und Lufteinschliisse werden vorsichtig mit einem Skalpell entfernt. Nach 24 Stunden
Aushértung wurde der ausgehartete Latex mit Silikonspray (Get Solutions GmbH,

Saalburg — Ebersdorf, Deutschland) silikonisiert und von der Form abgezogen.

2.2.2.2 Duodenum
Die Form wurde, wie die Magenform, nach demselben Verfahren bearbeitet, getaucht

und abgezogen.

2.2.2.3 Jejunum
Fur den Tauchvorgang des Jejunums wurde kein Koagulant verwendet. Der
Tauchvorgang wurde nach dem Prinzip des Adhesivtauchens mehrere Male

wiederholt.

1. Die Latexlésung wird ca. zwei Stunden bei Raumtemperatur aufgewarmt

2. Die Form wird, ohne Koagulant, zweimal in die Losung getaucht

3. Wahrend die Form fir zwei Stunden abtropft, wird die Form in 30-minttigen
Abstanden gedreht und gewendet

4. Schritt 2 und 3 werden nach zwei Stunden wiederholt

5. Begutachten der Form nach 12-24 Stunden: Sollte die Form an einigen Stellen
eingerissen sein, werden diese punktuell mit Latex bestrichen und erneut bei
Raumtemperatur zur Aushartung aufgehangen

6. Abzug des Latexorgans mit Hilfe von Silikonspray
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2.2.3 Anastomosen

Die Anastomosen wurden mit einem monofilen USP 3-0 PROLENE Faden (Johnson
& Johnson Medical) mit einem Durchmesser von 0,250 mm genéht. Daflr werden
Nadelhalter, Schere und eine anatomische Pinzette verwendet. Es handelt sich bei der
Nadel um eine halbrunde Nadel mit runder Spitze. Die Naht verlauft in einreihiger,
fortlaufender Technik (siehe 1.1.2.1 - Nahttechniken). Je nach Anastomose werden
unterschiedlich viele Faden verwendet und Nahte gesetzt. Schwachstellen in der Naht

werden nachtraglich von aul3en mit aufgestrichenem Latex stabilisiert.

2.2.3.1 Gastroenterostomie nach subtotaler Magenresektion
Fur die Gastroenterostomie wurde wie folgt vorgegangen:

1. Markieren des Punktes ,A“, 2 cm unterhalb des Bereichs der Kardia

2. Markieren des Punktes ,B“, Grol3kurvatur-seitig mit einem Mindestabstand von
8 cm zu einem fiktiven Tumor im Antrum (Stern in Abbildung 2-3)

3. Zwischen den Punkten ,A* und ,B* wir eine Linie a gebildet (Abbildung 2-3 (a))

4. Der Magen wird entlang der Geraden a abgeschnitten

5. Anlegen und Er6ffnen des Jejunums entlang der Schnittkante a (Abbildung 2-3
(b))

6. Anlage der Anastomose in fortlaufender Nahttechnik mit zwei PROLENE 3-0
Faden (Johnson & Johnson Medical GmbH)

7. Blindverschluss des blinden Schenkels des Jejunums mit ETHILON 3-0 Faden
(Johnson & Johnson Medical GmbH)

Abbildung 2-3: Anlage der Gastroenterostomie nach subtotaler Magenresektion. (a)
Resektionslinie, (b) Anlage der Gastroenterostomie.
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2.2.3.2 Gastroenterostomie beim Roux-Y Magenbypass

Fur den bariatrischen Magenbypass wird ein Magenpouch mit geringem Volumen
bendtigt. Ein bereits bestehender, resezierter Latexmagen aus Vorversuchen wird
modifiziert. Der Pouch wird End-zu-End mit einem PROLENE 3-0 Faden (Johnson &
Johnson Medical GmbH) an das Jejunum anastomosiert. Der resezierte Teil am Rand
des Pouchs wird mit einem PROLENE 3-0 Faden (Johnson & Johnson Medical GmbH)

in fortlaufender Technik verschlossen.

2.2.3.3 Duodenojejunostomien

Im geraden Teil der Jejunalform wird ein Loch mit einer Praparierschere geschnitten.
Das Duodenum wird an einer Stelle gerade abgeschnitten und End-zu-Seit an das
Jejunum in fortlaufender, einreihiger Technik mit PROLENE 3-0 Faden (Johnson &
Johnson Medical GmbH) anastomosiert.

2.2.3.4 Braunsche Ful3punkt-Anastomose fir die Billroth-1l Rekonstruktion

Die Braunsche Ful3punktanastomose wird in Seit-zu-Seit Technik durchgefiihrt. Es
wird mit einer Praparierschere in beide, aneinander liegende Jejunalschlingen ein Loch
von ca. 2 cm Durchmesser geschnitten. Die erste Naht wird intraluminal geknotet, die
zweite extraluminal. Es wurde in fortlaufender, einreihiger Technik mit einem
PROLENE 3-0 Faden (Johnson & Johnson Medical GmbH) genaht.

2.3 Klunstliche Verbindungen und Halterungen

2.3.1 Latexverbindungen durch Klebstoff

Fur die passgenaue Adaptation der zu verklebenden Organe wurde ein
Aufspannzylinder in der Form eines kurzen Jejunalstiicks mit dem 3D-Drucker erstellt.
Der Aufspannzylinder hat dieselben Durchmesser wie die in 3.1.2 beschriebene Form.
Die Organe werden auf beiden Seiten auf den Aufspannzylinder aufgezogen und mit
Gummilésung (REMA TIP TOP AG) bestrichen. Die bestrichenen Enden werden
Ubereinandergelegt und anschlie3end fur funf Minuten stark zusammengedrtckt.
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2.3.2 Polyurethan-Schaum

Um die Organe in einer weichen, aber stabilen Umgebung einzubetten, wurde

Polyurethan-Schaum verwendet (PU-S). Der verwendete ,inorsys i-soft Foam* (inorsys

GmbH, Nurtingen, Deutschland) besteht aus zwei Komponenten, die in ihrer

Grundform flissig-viskos sind. Eine der Komponenten enthalt die Polymere (A) und

die andere die Reaktionskatalysatoren (B). Um ein fertigen Organkomplex in eine PU-

Schaumform zu integrieren, wurde nach beschriebenem Schema vorgegangen:

1.

Fur die Schaumform wird ein Rahmen gebaut, in dem das einzuschaumende
Organ fur die Schaumexpansion gentugend Platz hat. Die Form ist mit Folie
ausgekleidet, da der PU-S dem Karton anhaften wirde.

Das einzuschaumende Organ wird an den Stellen, an denen es aus der
Schaumstoffform entfernt werden soll mit Silikonspray beschichtet.

Das Latexorgan wird Uber einen Zylinder gespannt, in dessen Mitte ein
Luftzufluss eingebracht ist

Ein Luftdruck von 0,5 bar wird angelegt, um die Organe im insufflierten
Zustand zu belassen

Die beiden Komponenten werden im Verhaltnis 100 : 59 (A : B) vermischt
und zehn Sekunden verriihrt

Nach zehn Sekunden werden die Organe mit dem Gemisch tbergossen
Das insufflierte Organ wird in der Form positioniert und unter Insufflation mit
dem durchmischten Schaum begossen.

Nach ca. 2-3 Stunden kann die entstandene Schaumstoffform mit der

umliegenden Folie entnommen und entfernt werden

Abbildung 2-4: Die Einschaumvorrichtung mit einliegender Gastroenterostomie (a)

und den Blick auf die Osophagusoffnung von kranial (b)
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2.4 Modellbau
2.4.1 Modell |

Verwendet wurde die Gastroenterostomie (2.2.3.1), sowie eine Duodenojejunostomie

(2.2.3.3).

1.

Die beiden Organkomplexe werden entsprechend der Male aus 3.2.1
geschnitten und verklebt

Das distal offene Ende wird mit einem Ligaturfaden temporar verschlossen
Auslegen eines institutsinternen Modellchassis mit Plastikfolie

Fur den Ein- und Austritt des Osophagus bzw. des distalen Endes des
Jejunums wird in die einliegende Folie ein Loch geschnitten und die Organe

hindurch gezogen

5. Bespruhen der Papillenregion mit Silikonspray, um diesen danach vom PU-
Schaum lésen zu kbénnen
6. Einschdumen des Organkomplexes, wie in 2.3.2 beschrieben
Der Bereich der Papille wird aus dem PU-Schaum freigelegt
8. Anbringen des Papillensystems sowie des Lufters [35]
2.4.2 Modell 1l

Verwendet wurde eine Gastroenterostomie nach subtotaler Magenresektion (2.2.3.1),

eine Braunsche Ful3punktanastomose (2.2.3.4), sowie eine Duodenojejunostomie

(2.2.3.3).

1.

An die an- und abfiihrende Schlinge der Gastroenterostomie wird jeweils das
Jejunum angeklebt

20 cm aboral der abfiihrenden Schlinge wird die Braunsche Ful3punkt-
anastomose angelegt

Distal der FuRBpunktanastomose wird das Jejunum gerade abgeschnitten
und mit der Duodenojejunostomie verklebt, sodass zwischen Anastomose
und Papillenregion 20 cm verbleiben.

Einschdumen des Organkomplexes, wie in 2.3.2 beschrieben
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2.4.3 Modell 1l

Fur das Modell Il wurde die Gastroenterostomie mit kleinem Magenpouch (2.2.3.2)

sowie eine Duodenojejunostomie (2.2.3.3) verwendet.

1. Diese Anastomose wurde nach dem beschriebenen Verfahren in 2.3.2 in
einen zurecht geschnittenen Karton eingeschaumt, welcher im Anschluss
entfernt wurde.

2. Die Duodenojejunostomie (2.2.3.3) wird separat eingeschaumt, wobei die
orale und aborale Offnung, sowie die Papillenregion und das blind endende
Duodenum durch die Verwendung von Silikonspray ausgespart wird.

3. Anschluss der beiden Elemente an das kunstliche Mesenterium (2.4.3.1)

2.4.3.1 Kiunstliches Mesenterium

Mit der Jejunalform werden mehrere Organabschnitte erzeugt und zu einem 110 cm
langen Organkomplex verbunden. Der Komplex wird anschliel3end mit Elastofix Grof3e
A-25 Schlauchverband (BSN Medical GmbH, Hamburg, Deutschland) umwickelt. Der
Schlauchverband wird an einem, aus Latex-Bauchdecken (Wolff Kunststoffe GmbH,
Morlenbach, Deutschland) geschnittenen, ca. 10 cm breiten und 150 cm langem Stiick
Latex mit einem Tacker befestigt. Diese Latexschicht wird im 90° Grad-Winkel mit einer
weiteren Latexschicht durch einen Tacker verbunden, um einen Boden zu bilden. Im
Querschnitt haben die beiden Latexschichten die Form eines umgedrehten ,T*s (siehe
Abbildung 3-18). Die dem Boden aufliegende Latexschicht wird durch eine
aufliegende, davor zurechtgeschnittene Schaumstoffform stabilisiert. In diese
Schaumstofform wird entlang des spéateren Verlaufs des Mesenteriums eine 100 cm
lange ,S-Form“ geschnitten. In diesen Schnitt wird die Latexschicht eingesetzt,
wahrend der aufliegende Schaumstoff, die dem Chassisboden aufliegende Latexplatte
stabilisiert. Der Schaumstoff ist im Chassis mit zwei Spanngurten gegen Verrutschen
gesichert. Die Gastroenterostomie mit kleinem Magenpouch (2.2.3.2) wird oral an den

Komplex angeklebt, die Duodenojejunostomie (2.2.3.3) aboral.
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2.5 Evaluation

Die Evaluationen werden in mehreren Workshop Sessions und auf unterschiedliche
Art und Weisen durchgefuhrt. Grundlage sind Trainees, die auf verschiedene Arten ihr
Feedback au3ern kdnnen. Fur die Evaluation liegt ein Ethikvotum der Ethikkommission
der medizinischen Fakultat der Eberhard-Karls-Universitat Tubingen vor
(Aktenzeichen 735/2019B0O2).

2.5.1 Modell I Tiubingen - Kohorte & Trainingskonzept

Im Rahmen eines Studentenkurses wurde das Modell | durch sechs Studierende
evaluiert und ihre Einschatzungen zur Eignung mittels Fragebogen (Anhang 1)
erhoben. Das Trainingskonzept sah vor, dass die Studierenden nach der Intervention
eine Zeichnung der Anatomie anfertigen sollten. Auf diese Weise lie3en sich die
gesammelten Erkenntnisse wéhrend des Trainings festhalten. Die Fragebdgen wurden
im Anschluss anhand der Haufigkeiten der Antworten ausgewertet. Mdogliche

freitextliche Antworten wurden separat erfasst.

2.5.2 Modell I Hamburg - Kohorte & Trainingskonzept

Die Evaluation erfolgt im Rahmen eines ERCP - Workshop des ,Medical Expert
Training“ der Firma Olympus in Hamburg am 24.-25.02.2020. Dieser Workshop ist
international ausgerichtet und far routiniertere Endoskopiker konzipiert. Die
Teilnehmer wurden in mehrere Gruppen aufgeteilt, die abwechselnd verschiedene
Stationen durchliefen. Neben den Stationen, in denen im Rahmen einer normalen
ERCP verschiedene Techniken und Materialien getestet werden konnten, gab es eine
Station fur die ERCP bei veranderter Anatomie. Dort wurde das Modell | aufgebaut
und getestet. Die Testung erfolgte im Beisein von erfahrenen ERCP-Tutoren. Den
Trainees und Tutoren, die das Modell endoskopieren konnten, wurden anschlief3end

Fragebdgen ausgehéandigt (Anhang 2).

Fur die gewonnen Daten wurden Mittelwert, Standardabweichung und der T-Test
verwendet. Dafur wurde die Software ,Microsoft Excel (Version 2111)“ angewandt.

Freitextliche Antworten wurden separat erfasst.
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2.5.3 Modell 1ll Tibingen - Kohorte & Trainingskonzept

Fur die durchgefuhrte Testung wurde von der Firma Olympus Europe ein Single-Ballon
Enteroskop Olympus HIF-H2902 S/N (Olympus Europe, Hamburg) zur Verfliigung
gestellt. Das Modell Il wurde durch drei Probanden evaluiert. Es handelt sich um
aktuell bzw. ehemalige Kollegen aus dem Bereich der Viszeralchirurgie mit
endoskopischer Erfahrung. Das Trainingskonzept sah vor, mit dem SBE bis zur
Paillenregion zu kommen. Es wurde die Zeit gemessen sowie die bendtigten Push-und
Pull-Mandéver gezahlt. Nach einer zeitlich unbegrenzten Anwendungsdauer konnten
die Probanden freitextliches Feedback &uf3ern, welches im Anschluss dokumentiert

wurde.

3 Ergebnisse

3.1 Druckformen
3.1.1 Duodenum

Die Dimensionen der Duodenalform sind in Abbildung 3-2 dargestellt. Die
Duodenalform misst 18,5 cm in der Breite, 18,5 cm in der Lange und 9,3 cm in der
Hohe. Der Durchmesser der Form betragt maximal 3,7 cm und minimal 3 cm. Zur

Glattung der Oberflache wurde diese mit Epoxidharz beschichtet.

Abbildung 3-1: Die Druckformen (a) & (b) nach der Bearbeitung mit Quarzsand. In (c)
ist eine VergroRerung der sandigen Oberflache dargestellt und in (d) die daraus
resultierende Oberflache im Latexorgan
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3.1.2 Jejunum

Die Mal3e der Form sind in Abbildung 3-2 dargestellt. Die Form hat eine Breite 9,9 cm
und eine Lange 16,1 cm. Der Durchmesser der Form betragt maximal 2,4 cm und
minimal 1,9 cm. Der Abstand zwischen zwei Maximaldurchmessern betragt im
geraden Abschnitt maximal 0,9 cm, und variiert im kurvigen Abschnitt. Die Oberflache
hat dieselben Eigenschaften wie in 3.1.1.

Abbildung 3-2: In (a) & (b) sind die Abmessungen der Duodenum-Druckform
dargestellt, wie sie in "Blender V2.79" erstellt wurde. Im Anschluss wurde die Datei in
"Cura V4.1" geladen (c), und 3D-gedruckt (d). Das Stutzmaterial (weil3 in (c)) wurde
darauf entfernt. In (e) sind die Mal3e der Jejunum-Druckform dargestellt, wie sie in
"Blender V2.79" erstellt wurde. Das gedruckte Jejunum stellt sich im ,Slicer” und in
gedruckter Form analog zum Duodenum in (c) und (d) dar.
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3.2 Modell |
3.2.1 Planung & Mal3e

Nach den entsprechenden Anforderungen in 1.4.1, stellt das Modell | eine Roux-Y
Rekonstruktion bei subtotaler Magenresektion dar. Das Modell | wurde mit einer
Gesamtlange (Zahnreihe bis Papille) von 90 cm geplant und konstruiert. Die Lange
kann durch unterschiedlich lange Speiserdhren an den institutsinternen Képfen um 5
— 10 cm variiert werden. Die Papille Iasst sich mit einem Gastroskop erreichen und ist
durch ein Gallengangssystem interventionsfahig [47]. Der gesamte Organkomplex ist
fest in PU-Schaum eingebettet, und fir die Einlage in die institutsinternen Chassis der

Modelle geeignet.

Lange von
Zahnreihe bis i
Z-Linie: 40 cm }
Lange des
Magenpouchs:
10 cm
Lange von CEiigevion
A.nastornose Anastomose bis
bis Papille: AnaStonmose:
20 cm —— '

Abbildung 3-3: Mal3e der einzelnen Komponenten des Modell I. Gesamtlange 90 cm.
Modifiziert nach Abbildung 1-1.
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3.2.2 Organe und Anastomosen

Fur das Modell | wurden eine Gastroenterostomie nach subtotaler Magenresektion

(Abbildung 3-4) und eine Duodenojejunostomie nachgebildet.

Abbildung 3-4: End-zu-Seit Gastroenterostomie des Modell I. Das Jejunum ist blind
verschlossen und nach aboral offen gelassen fur die Verbindung mit der
Duodenojejunostomie.

Abbildung 3-5: End-zu-Seit Duodenojejunostomie in fortlaufender Technik genaht,
von ventral (a) und von dorsal (b).
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3.2.3 Endoskopische Darstellung

In Abbildung 3-6 ist eine Ubersichtsaufnahme des Modells zu sehen. Im Folgenden

werden die einzelnen Abschnitte (a, b & c¢) endoskopisch gezeigt.

y

Abbildung 3-6: Ubersichtsaufnahme des Modell I. Die Buchstaben (a)-(c) sind in
Abbildung 3-7 endoskopisch dargestellt.
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Abbildung 3-7: Ad 1: Endoskopischer Blick in die Gastrojejunostomie (a) und in den
blind verschlossenen Schenkel der Gastroenterostomie (a-1). Ad 2: Blick in die End-
zu-Seit Duodenojejunostomie (b). Ad 3: Blick auf die Papille nach Papillotomie in
Richtung 3 Uhr und einliegendem Fuhrungsdraht (c)

3.2.4 Evaluation

Das Modell I wurde im Rahmen zweier thematisch unterschiedlicher Workshops

(Anfanger und Fortgeschrittene) evaluiert.

3.2.4.1 Workshop Tubingen

Die erste Evaluation wurden durch finf Studierende der Humanmedizin durchgefihrt.

Die Studierenden konnten nach einer Einfiihrung in die endoskopischen Grundlagen

am Modell trainieren und mussten im Anschluss einen Fragebogen ausfullen. Alle finf

Studierenden befanden sich im klinischen Teil des Medizinstudiums, zwischen dem 6.
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und dem 9. Fachsemester. Jeder der Studierenden hatte bereits Trainingserfahrung
an einem Modell. Vier Probanden gaben an, keine Erfahrung mit Patientin mit
veréanderter Anatomie des oberen Gl-Traktes zu haben, ein Studierender beantworte

die Frage nicht.

Alle Probanden schatzten die Anatomie sowie die Haptik des vorliegenden Modells als
realistisch ein. Alle Probanden gaben an, einen theoretischen Kenntnisgewinn durch
das Training erreicht zu haben, vier gaben an, auch einen praktischen Kenntnisgewinn
erzielt zu haben. Ob sich die Probanden bei der Befundung von Patienten mit
veranderter Anatomie im Rahmen der vermittelten Kenntnisse nach dem Training
sicher fuhlten, beantworteten zwei der Studierenden mit ,Ja“ und drei mit ,Nein®. Es

gab zum Trainingsmodell und Trainingskonzept weitere freitextliche Anmerkungen.

Anmerkungen zum Trainingsmodell:

. ,1olle Arbeit, i.R. der Mdglichkeiten realitatsnah®

. .Wirkte sehr ,aufgeraumt -> in echt auch?“

. ,MuUsste ich einfach noch ofter tben®

. ,Realistische post-OP Verhaltnisse (zumindest gut

vorstellbar/nachvollziehbar)*

Anmerkungen zum Trainingskonzept:

. ,Gutes Konzept, ggf. Vorbereitung sinnvoll*

. ,Sehr hilfreich, auch am Phantom veranderte Anatomie kennen zulernen, um

in der Klinik am Patienten den Wiedererkennungseffekt zu steigern.”

3.2.4.2 Workshop Hamburg

Im Rahmen eines internationalen Workshops konnten elf Teilnehmer das Modell
testen, wovon alle einen Fragebogen erhielten. Zehn Fragebtgen wurden ausgefullt
und abgegeben. Ein Proband machte keine Angaben zu seinen personlichen Daten.
Es waren insgesamt mehr Manner (n=7) als Frauen anwesend (n=2). Durchschnittlich
waren die Teilnehmer 51 Jahre alt und hatten im Mittelwert 17 Jahre endoskopische
Erfahrung.
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Verteilung der Geschlechter Alter in Jahren

9

1
® Manner ‘ m 40-50
® Frauen m 50-60

» Keine Angaben

=60

= Keine Angabe

Facharzt »~Haben Sie bereits einen anderen

Simulator genutzt ?”
® Gastroenterologen ‘ E MNein
» Chirurgen mla
» Keine Angaben ® Keine Angaben

Abbildung 3-8: Verteilung von Geschlecht, Alter, Fachbereich und Vorerfahrung der
Probanden

Bezlglich der Anzahl ausgefiuihrter Gastro- und Koloskopien sowie ERCPs bei
normaler und alternierender Anatomie machten drei Probanden keine, und ein
Proband unvollstdndige Angaben. Die Probanden konnten ihre ausgefiihrten
Endoskopien als Gesamtzahl oder als jahrliche Durchschnittszahl angeben. Die
Mehrheit der Probanden (n=5 vs. n=1) gaben die jahrlichen Durchschnittszahlen an,
weswegen diese im Fortlaufenden bertcksichtigt wurden. Durchschnittlich fihrten
diese funf Probanden 910 Gastroskopien, 900 Koloskopien, 225 ERCPs ohne
alternierende Anatomie, und 7 ERCPs mit alternierender Anatomie pro Jahr durch.
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ERCP Fallzahlen der Probanden

300 275
250
250
200
200
150 150
150
100
50
50
Keine Keine 10 Keine
0 0 Angaben 0 BO  Angaben Angaben
1

M Durchgefihrte ERCPs insgesamt
M Durchgefiihrte ERCPs mit verdnderter Anatomie insgesamt
® Durchgefiihrte ERCPS im Schnitt pro Jahr
Durchgefiihrte ERCPS mit verdnderter Anatomie im Schnitt pro Jahr

Abbildung 3-9: ERCP Fallzahlen der Probanden. Die x-Achse beschreibt jeweils die
Probanden (1-10), die y-Achse die Anzahl der durchgeftuhrten ERCPs.

Die Probanden bewerteten die abgefragten Items auf einer Skala von 1 (sehr
realistisch) — 5 (Uberhaupt nicht realistisch). Aus den erhaltenen Daten wurden fur

jedes ltem Mittelwert und Standardabweichung berechnet:

Mund bis Magen Mittelwert, 'x | Standardabweichung, s

Oberflache 1,9 1,1
Farbe 1,9 0,99
Anatomie 1,9 1,29
Schwierigkeit der Passage 2.1 0,99

Schwierigkeit im Vergleich zum
Patient 2,11 1,05

Tabelle 3-1: Bewertungen der einzelnen Aspekte im Bereich des Osophagus
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Magen bis Jejunum

Oberflache

Farbe

Anatomie

Erste Anastomose
Schwierigkeit der Passage

Schwierigkeit im Vergleich zum
Patient

Mittelwert, x | Standardabweichung, s

2,2 1,48
2 1,05
1,6 0,84
1,9 0,99
1,89 1,17
2,13 1,13

Tabelle 3-2: Bewertungen der einzelnen Aspekte im Bereich des Magens

Oberflache

Farbe

Anatomie

Zweite Anastomose
Schwierigkeit der Passage

Schwierigkeit im Vergleich zum
Patient

1,78 0,97
1,78 0,83
1,67 0,87
1,89 1,05

2 1
2,25 0,71

Tabelle 3-3: Bewertungen der einzelnen Aspekte im Bereich des Jejunums

Oberflache

Farbe

Anatomie

Schwierigkeit der Passage

Schwierigkeit im Vergleich
zum Patient

2 1,12
2,11 1,05
1,67 0,87

2 0,87
2,22 0,67

Tabelle 3-4: Bewertungen der einzelnen Aspekte im Bereich des Duodenums
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Kommentieren Sie die Mittelwert, x Standardabweichung, s
Papille

Oberflache 211 1,17
Farbe 2 1,12
Anatomie 1,56 0,73
Schwierigkeit der Ausrichtung

des Endoskops 2 56 1,24
L im Vergleich zum Patient 1.89 1,05
Schwierigkeit der

Papillenintubation 2 1
|.> im Vergleich zum Patient 2 1

Tabelle 3-5 Bewertungen der Papille

Papillotomie Mittelwert, "x | Standardabweichung, s

Kontrolle des Schnitts 2,33 1
L, im Vergleich zum Patient 2 1
Qualitat des Schnitts 2,11 0,93
L, im Vergleich zum Patient 2 0,87

Tabelle 3-6 Bewertungen der Papillotomie

Allgemeiner Eindruck Standardabweichung, s

Wie wiirden Sie das Tubinger
Modell flr die veranderte
Anatomie bewerten ? 1,89 1,36

Bewerten Sie die Signifikanz
des TUbinger Modells flir die
veranderte Anatomie: 1,56 1], 21

Tabelle 3-7 Allgemeine Bewertungen zur Anwednung des Modell |

Ein weiterer Proband auf3erte in einem Freitextfeld Kritik:

e ,That was very good realistic model for learning. But in real patient it is a little

more difficult”
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3.3 Modell I
3.3.1 Planung & Mal3e

Das Modell Il bildet die Billroth-1I Anatomie nach und lasst sich mit einem Gastroskop
intubieren. Die Gesamtlange betragt 90 cm. Aus der Gastroenterostomie fihren zwei
Wege sowohl in das Duodenum als auch in das Jejunum, da distal die Braunsche
FuRRpunktanastomose angelegt ist. Das Duodenum endet blind, wahrend das Jejunum

offengelassen wurde.

Lange von
Zahnreihe bis
Z-Linie: [
20 cm | 5
5&/\) Lange des
. Magenpouchs:
| / 10cm
Lange von Lange von
Anastomose bis Anastomose bis
Duodenalstumpf: 0 Anastomose:
20 cm 20 cm

Abbildung 3-10: Mal3e des Modell Il, modifiziert nach Abbildung 1-2

3.3.2 Organe und Anastomosen

Fur das Modell 1l wurde eine Gastroenterostomie nach Teilgastrektomie (Abbildung
3-4) und die Braunsche Fu3punktanastomose verwendet (Abbildung 3-11 a & b). Der
Winkel der Gastroenterostomie zur Achse der bilidren Schlinge ist kleiner als 45°
(Abbildung 3-11 c)
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Abbildung 3-11: Braunsche Ful3punktanastomose in Seit-zu-Seit sowie fortlaufender
Technik von ventral (a) und von dorsal (b). (c): Winkel der Seit-zu-End Anastomose.
In grun ist die abfihrende Schlinge und in blau die bilidre Schlinge dargestellt. Eine
direkte Intubation der biliaren Schlinge wirde zur Papillenregion fiihren, jedoch ist
aufgrund des Winkels der Anastomose dies nicht direkt moglich.

3.3.3 Endoskopische Darstellung

In Abbildung 3-12 ist eine Ubersichtsaufnahme des Modells zu sehen. Im Folgenden
werden die einzelnen Abschnitte (a & b) endoskopisch gezeigt.

Abbildung 3-12: Gesamtiibersicht tber das Modell IlI. (a) und (b) sind in Abbildung
3-13 den endoskopischen Ansichten zugeordnet.
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Abbildung 3-13: Blick in den abfiihrenden Schenkel der Gastroenterostomie (a), in
die den abfihrenden Schenkel (rechts) sowie den zufiihrenden Schenkel (links) (a-
1), und auf die Braunsche FuRpunktanastomose (b). (Artikel “Development and
Evaluation of interventional training models for endoscopy in patients with Roux-en-Y
and Billroth Il anatomy” in Vorbereitung)
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3.4 Modell Il
3.4.1 Planung & Mal3e

Das Modell 1l wurde als bariatrischer Roux-Y Magenbypass umgesetzt. Die zentrale
Herausforderung bildet der schwierige Zugangsweg zur Papillenregion. Die
Gesamtlange des Modells (Zahnreihe bis Papille 160 cm) Uberschreitet die Lange
eines Duodenoskops oder eines schmalen Koloskops. Unter Zuhilfenahme eines
Ballon-Enteroskops lassen sich die Jejunalschlingen begradigen, wodurch die
Intubation des Duodenums gelingt. Die Jejunalschlingen sind nicht wie in Modell | & I
eingeschaumt, sondern beweglich in einem kinstlichen Mesenterium aufgehéangt.
Durch das Endoskop lassen sich die Jejunalschlingen mobilisieren und nach

Entfernung des Endoskops wieder in die Ursprungsposition zurtickbewegen.

Lange von
Zahnreihe
Lange des bis Z-Linie:
Magenpouchs: 30cm
10 cm
Lange der
Lange der bilio- abflihrenden
pankreatischen Schlinge:
Schlinge: >100 cm
20 cm

Abbildung 3-14: Mal3e des Modell Ill. Modifiziert nach Abbildung 1-3.

3.4.2 Organe und Anastomosen

Fur das Modell Ill wurde eine Gastroenterostomie bei Roux-Y Magenbypass

(Abbildung 3-15 a) und eine Duodenojejunostomie (Abbildung 3-5 b) verwendet.
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Abbildung 3-15: Magenpouch des Roux-Y Magenbypass. Lange des abgemessenen
Magen (a) und der fertige Pouch (b).

3.4.3 Endoskopische Darstellung
In Abbildung 3-16 ist eine Ubersichtsaufnahme des Modells zu sehen. Im Folgenden

werden die einzelnen Abschnitte (a & b) endoskopisch gezeigt.

Abbildung 3-16: Gesamtubersicht tber das Modell 1ll. (a) & (b) sind in Abbildung 3-17
endoskopisch ersichtlich.
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Abbildung 3-17: Endoskopischer Blick in die Gastroenterostomie (a) und auf die Seit-
zu-End Duodenojejunostomie (b).

3.4.4 Klunstliches Mesenterium

Als zentrales Element des Modell 1l wurde das kinstliche Mesenterium konstruiert.
Die Hauptbestandteile bilden Schichten aus Latex sowie chirurgische
Schlauchverbande. Verwendet wurde dafir der Schlauchverband ,elastofix Groe A-
25m*“ (BSN Medical GmbH). Die Schlauchverbande (b in Abbildung 3-18) stabilisieren
die Organe (a in Abbildung 3-18) und hangen gleichzeitig flexibel an den
Latexschichten (c in Abbildung 3-18). Die Latexschichten (c in Abbildung 3-18) sind
durch die Schaumstoffform (d in Abbildung 3-18) und das Holzchassis (e in Abbildung
3-18) stabilisiert.
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Schlauchverband

Latexorgan

Latexschicht

Schaumstoffform

E Holzchassis

Abbildung 3-18: Schematischer Aufbau des kiinstlichen Mesenteriums. Das
Latexorgan liegt um den Schlauchverband, der wiederum an einer Latexschicht
befestigt ist. Diese Schicht ,steht” in einer Schaumstoffform.

Das Modell Il wurde mit einem SBE (Olympus HIF-H2902) getestet. Der Magenpouch
und die Gastroenterostomie sind im Modell beweglich (Abbildung 3-19). Nach primé&r
zugiger Passage durch den Magenpouch sowie des ersten Abschnittes des
Dinndarms, staucht sich das Geréat trotz Begradigungsmanover. In dieser Situation
kann der Overtube mit dem desufflierten Ballon bis zum distalen Ende des Gerates
vorgeschoben werden. Der Ballon wird insuffliert und im Darm fixiert. Wahrend der
Overtube den Darm stabilisiert, kann das Endoskop begradigt werden und das Geréat
bei insuffliertem Ballon vorgeschoben werden. Wird der Widerstand wahrend des
Vorschubs erneut zu hoch, wird der Ballon desuffliert, zum distalen Ende
vorgeschoben und wieder insuffliert. Jedes Insufflations-, Begradigungs- und

anschlieBendes Vorschub-Manéver wird als Push-Manéver zusammengefasst.

Der Blick von auf3en auf das Modell zeigt, dass sich durch die Push-Mandver der S-

formige Organkomplex begradigt und sich die der zu passierende ,Darm“ verklrzt
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(Abbildung 3-19 b). Das Endoskop erreicht das Duodenum und die Papillenregion, wie
in Abbildung 3-19 (b) am Licht zu erkennen.

~— —

Abbildung 3-19: Das Modell im nativen Zustand (a), sowie nach Intubation und
mehreren Push-/Pull-Mandvern mit Endoskop im Duodenum (b). Man erkennt die
Begradigung der Darmwindungen und die damit einhergehende Verkirzung der
Strecke. In (b) ist das Endoskop im Duodenum zu erkennen

3.4.5 Evaluation

Fur die Testung des Modells und eines anschlieRenden Feedbacks erklarten sich drei
Probanden als Referenz bereit. Die endoskopische Expertise wurde erfragt und
freitextliches Feedback zum Modell dokumentiert.
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Proband 1 300 durchgefiihrte ERCPs und 80 Enteroskopien

Proband 2 > 1000 ERCPs

Proband 3 Keine Endoskopische Erfahrung am Realpatienten,
lediglich am Modell

Tabelle 3-8: Endoskopische Expertise der drei Probanden

Items wie Farbe, Oberflache und Anatomie wurden als realitatsnah bestétigt. Das
Prinzip der Ballon-Enteroskopie konnte anhand der Funktionsweise des kunstlichen
Mesenteriums gezeigt werden. Die 3.4.4 beschriebenen Techniken der Ballon-
Enteroskopie lieBen sich an dem Modell durchfihren, wodurch die Papillenregion
erfolgreich erreicht werden konnte. Wurde der Widerstand des Endoskops zu hoch,
lied sich ein erneuter Riuckzug sowie eine anschlieRende Sondierung unter
Verwendung des Ballons durchfiihren. Durch die Repetition konnten die Probanden 1
und 2 die Papillenregion endgiiltig erreichen. Auch Proband 3, der Trainee mit der
geringsten Klinischen Erfahrung, konnte die Papille mit einigen Versuchen erreichen.
Die Mechanismen und Techniken der Ballon-Enteroskopie waren dem Trainee nicht
im Detail bekannt. Durch Coaching eines erfahrenen &arztlichen Kollegen, konnte die
Papille ebenfalls erreicht werden. Insgesamt wurden je Proband 4 — 6 Push-Mandver
bendtigt. Verbesserungspotential haben die Gleiteigenschaften der kinstlichen
Gleitmittel. Latex und die Gummibeschichtung der Endoskope unterscheiden sich von
den Verhaltnissen im Menschen. Wesentlich ist auch die Motilitdt des Darms, welche

durch das Modell Il nicht simuliert werden kann.

3.5 Preis

Die Materialkosten betragen etwa 200 €. Dazu kommt das Holzchassis mit 250 € sowie
die verwendeten Kdpfe mit etwa 750 €. Insgesamt belaufen sich die Modellkosten auf
ca. 1200 €. Den groferen Anteil der Kosten bildet die Arbeitszeit fur Entwicklung,
Konstruktion und Wartung der Modelle. Insgesamt ist mit ca. 40 Arbeitsstunden zu

rechnen.
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4 Diskussion
4.1 Modellbau und 3D-Druck fur die

medizinische Weiterbildung

In 1.3.1 wurden bereits verfligbare Trainingssysteme fir das endoskopische Training
beschrieben. Die Modelle | - 11l unterscheiden sich in unterschiedlichem Mal3e von den
beschriebenen Trainingssystemen. Die konstruierten Modelle ermdglichen ein
Training endoskopischer Techniken, bevor diese am Realpatienten angewandt

werden.

Dies wirft die Frage auf, ob das Training am Modell Giberhaupt zu einer Verbesserung
in der Patientenversorgung fiihren kann. Dass die Sicherheit einer Intervention u.a.
signifikant von der Erfahrung des Untersuchers abhangt, ist evident [31]. Daran
anknupfend ist zu beantworten, inwieweit die konstruierten Modelle Vor- bzw.
Nachteile gegentuber den bereits verfigbaren Trainings-mdglichkeiten bieten. Die im
vorliegenden Projekt vorgestellten Ergebnisse, die durch Methoden wie die 3D-
Rekonstruktion und den 3D-Druck erstellt worden, sollen mit verfigbaren
Trainingsmodellen, aber auch mit der Situation im Realpatienten in allen Aspekten

verglichen werden.

4.1.1 Stellenwert kinstlicher Organmodelle im endo-

skopischen Training

Am Beispiel der Wahrscheinlichkeit einer Pankreatitis nach endoskopisch retro-grader
Cholangiopankreatikographie (ERCP) konnte gezeigt werden, dass die Sicherheit mit
der Erfahrung des Endoskopikers korreliert [31]. Eine Auswertung verschiedener
Daten aus OECD-Landern zeigte, dass die entstehenden Kosten fur auftretende
Komplikationen haufig die Kosten der daftir nétigen Pravention tUbersteigen [51]. Auch
das Training medizinischer Interventionen findet in dieser Auswertung Erwahnung, und
wird als eine zwar Ressourcen-intensive, jedoch hoch effektive Malinahme
beschrieben [51].
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Das fuhrt zu der Frage, ob das Training an konstruierten Modellen vergleichbar mit
dem Training an Realpatienten ist. Eine Studie von Engelke et al. untersuchte die
sensomotorischen  Fahigkeiten von Arzten und Pflegepersonal, die an
interventionsfahigen Modellen die Anlage Perkutaner endoskopischer Gastrostomien
(PEG) trainieren konnten [52]. Es konnte gezeigt werden, dass durch ein multimodales
Training der kognitiven und handwerklichen Fahigkeiten, sehr gute Ergebnisse in der
sicheren Durchfihrung der PEG-Anlage erreicht werden kdnnen [53]. Auch zeigen
sich Trainings mit VR-S effektiv, um signifikante Auswirkungen auf Faktoren wie
Patientensicherheit oder Untersuchungsdauer zu haben [40]. Der Stellenwert von
Modellen aus kunstlichen Organen konnte ebenfalls gezeigt werden. Eine
randomisierte Studie zur ERCP von Liao et al. verglich die Rate der biliaren
Kanulierung bei Probanden, die vor der Studie ein Training mit einem ERCP Modell
von Frimberger et al. absolvierten und Probanden, die kein Training erhielten [54, 55].
Die Wahrscheinlichkeit der erfolgreichen Kanulierung war bei den Probanden mit
vorherigem Training in dieser Untersuchung um ein dreifaches erhéht [54].
Verschiedene Leitlinien legen ebenfalls das Training endoskopischer Interventionen
nah. In einer neuen Leitlinie der ESGE wird das Training der Ballon-Enteroskopie
empfohlen, aber auch festgestellt, dass es dafiir noch keine Angebote gibt [56]. Im
Falle der ERCP werden eine gewisse Anzahl an Mindestprozeduren von der ESGE

ebenfalls bereits gefordert [57].

Die verflgbaren Daten zeigen, dass Training mit Modellen aus kinstlichen
Organanalogen positive  Auswirkungen auf die Patientensicherheit und
Komplikationsraten haben kann. Obwohl das systematische Training von werdenden
Endoskopikern Ressourcen-aufwandig erscheint, lohnen sich diese Investitionen
bezogen auf eingesparte Kosten durch Komplikationen und verlangerte

Untersuchungs- und Liegezeiten.

4.1.2 Eigenschaften anatomischer Strukturen durch 3D-

Druck und Latex-Tauchverfahren im Vergleich

Im Folgenden werden die erstellten Modelle in den Punkten Anatomie, Farbe,
Oberflache und Haptik mit bisher verfigbaren Modellen verglichen. Aul3erdem sollen

Aspekte der Organrekonstruktion diskutiert werden.

53



4.1.2.1 Anatomie

Die Rekonstruktion geschah mit Hilfe der Software ,Blender® und durch digitale
Modellierung im Programm. Eine andere Mdglichkeit fur die Erzeugung von digitalen
3D-Rekonstruktionen ist die Verwendung von Computertomographischen (CT) oder
Magnetresonanztomographischen (MRT) Datensatzen. Es ist mdglich, aus den Daten-
satzen einen ,computer aided design (CAD)“ Datensatz zu erstellen, diesen in
.Blender‘ zu konvertieren und im Anschluss zu drucken [58]. Probleme bei der

Verwendung von ,CAD* Datensatzen betreffen:

¢ Individuelle Anatomieunterschiede,
e Peristaltik und Fllungszustande, sowie

e die Auflosung der Bildgebung.

Die Anatomie untersuchter Patienten kdnnte sich stark voneinander unterscheiden.
Dies ist ebenfalls der Fall bei den anatomischen Mafl3en verschiedener Bio-Modelle
von Saugetieren, wie Rindern oder Schweine [59]. Beide Faktoren konnen

Schwierigkeiten bei der Reproduktion von Trainingsumgebungen haben.

Eine weitere Mdglichkeit fur die Generierung eines anatomisch akkuraten 3D-
Datensatzes ist der kommerzielle Erwerb [60]. Die gréf3te Einschrdnkung durch dieses
Modell ist, dass eine nachtragliche Bearbeitung der Mal3e und der Oberflache kaum
maoglich ist. Die beschriebenen Datensétze aus 3.1 konnten viele der genannten
Nachteile ausgleichen und sind vergleichbar mit Malf3en, die in der Literatur

beschriebenen werden [61].

Der in 3.2.4.1 genannte Kritikpunkt zur ,aufgerdumten Optik“ des 3D-Struktur Modells,
ist ein von den Probanden erkannter Nachteil der digitalen Konstruktion. Fur die
Rekonstruktion der Kerckringsche-Faltelung wurden Funktionen wie die Rotation und
die Skalierung der Organoberflache im 3D-Rekonstruktionsprogramm entlang des
Jejunums dupliziert, um den Modellierungs-prozess zu beschleunigen. Durch die
Duplikation tritt die Faltelung in regelméafRigen Abschnitten auf, was zu einem
geordneten, geometrischen Bild fuhrt. Das Modell wirkt von innen ,aufgeraumt®, was
als unnatirlich empfunden werden kann. Im Grafikdesign ist dieses Phanomen
bekannt, und bezeichnet den Unterschied von geometrischen Formen und

organischen Formen (,geometric vs. organic shapes®) [62].
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Das Einbringen von Unregelmafigkeiten und organischen Formen wirde das

realistische Bild verbessern.

In der Evaluation konnte die Anatomie (,anatomy®) des Modell | gute bis sehr gute
Ergebnisse erreichen (siehe 3.2.4). Daten anderer Studien zeigen ebenfalls, dass
durch 3D-gedruckte Formen realistische Abbilder der Anatomie erzeugt werden
konnen [58, 63]. 3D-gedruckte Strukturen kdnnen flexibler angepasst und reproduziert
werden und lassen gleichzeitig durch die Wahl verschiedener Druckmaterialien
verschiedene Eigenschaften zu. Das Potential des 3D-Druckes im medizinischen
Training ist noch nicht ganzlich ausgeschopft, weswegen durch Forschung und

Entwicklung viele Anwendungen mdglich sein werden.

4.1.2.2 Oberflache

Die Oberflache verfugbarer Trainingsmodelle der ERCP wurde bisher nicht an ein
realistischeres Erscheinungsbild angepasst. Vergleichbare Modelle des oberen GIT
von Frimberger et al.,, Schneider et al., Durst oder institutsinterne Entwicklungen
verzichten bislang auf ein spezielles Beachten der Oberflache von kinstlich erstellen
Organen [44, 45, 47, 64]. Es fehlen bislang bei allen verfugbaren Modellen Mdglich-

keiten, die Schleimhaute aus Biomodellen in Optik und Haptik realistisch nachzubilden.

Fur den 3D-Druck gibt es sowohl im chirurgischen Training als auch bei der
préoperativen Planung eine Vielzahl an Anwendungsmdglichkeiten [63, 65]. Der
Nutzen des Trainings mit 3D gedruckten Modellen fir Anfanger in der Chirurgie konnte
bereits nachgewiesen werden [35, 66]. Die 3D-gedruckten Formen wirden sich
jedoch, ohne nachtragliche Bearbeitung, stark von der Oberflache im menschlichen
Darm unterscheiden. Ein Grund ist die Funktionsweise des 3D-Druckers durch das
.,Fused Deposition Modeling® (FDM-Printing) [48]. Die notwendige Oberflachen-
bearbeitung der 3D-gedruckten Organe zeigte sich im Latexabdruck in einer feinen,
porigen Struktur (siehe Abbildung 3-1). Die Dinndarmschleimhaut unterscheidet sich
dennoch in der endoskopischen Betrachtung von der erstellten, kiinstlichen Schleim-
haut. Die Zotten-tragende Schleimhaut des Dunndarms zeichnet sich durch einen
gleichmafiigen, zarten Zottenrasen aus. Bei Spulmandévern kann die Bewegung der

Zotten dargestellt werden, was in der Endoskopie haufig fir die ldentifikation von
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Dunndarm genutzt wird. Im Vergleich dazu, zeigt das Latexorgan in den vorgestellten

Modellen dem Beobachter das Bild einer feinen, mit Krypten-besetzten Oberflache.

Die Oberflache des Jejunums und des Duodenums wurde in der Evaluation im Schnitt
als gut bzw. ,realistisch“ bewertet. Eine vollstandige Immersion der Oberflache im
Korper ist nicht mdoglich. Dennoch wurden Schritte unternommen, die das

Erscheinungsbild der kiinstlichen Organe naher an die Realitat bringen.

4.1.2.3 Farbe
Fur das Erscheinungsbild spielt die Farbe der Organe eine wichtige Rolle. Die kritische
Bewertung der Latexfarbe konnte unter anderem durch die Evaluationen erfolgen,

wobei sich gute bis sehr gute Bewertungen zur Farbe des verwendeten Latex zeigten.

Die Organe sind im vorliegenden Modell in einer einheitlichen Farbe gehalten, was
nicht immer der Situation im Realpatienten entspricht. In den Latexorganen lassen sich
mit den angewandten Methoden keine Farbverlaufe darstellen, wie es bei
endoskopischen Befunden von Realpatienten der Fall wéare. Es zeigte sich, dass die
Farbe im Bereich des Jejunums besser bewertet wurde als im Duodenum. Dies kénnte
bedeuten, dass die gewahlte Farbe eher dem Jejunum und weniger dem
unterschiedlichen Bild der Schleimhaut durch die Gallenflissigkeit im Duodenum
entspricht. Nach Anwendung eines t-Testes zeigte sich in den Bewertungen zwar eine
Tendenz, diese war jedoch nicht sicher signifikant (p=0,23).

Ein wichtiger Aspekt fur das Erscheinungsbild ist die Spiegelung der
Schleimhautoberflache. Im Menschen sorgen die Verdauungsenzyme, Schleimbildung
und Wasser dafur, dass auf der Schleimhaut das Licht des Endoskops reflektiert und
sich ein reflektierender Film darstellt. Dieser Effekt sorgt in einem Modell flr ein
realistischeres Bild. Dieser Effekt wird in den Modellen durch Silikonspray imitiert. Im
Gegensatz zum realen Patienten, lasst sich der Film aus Silikonspray nicht Absaugen
oder Spulen. Nach einiger Zeit verfliichtigt er sich und die Latexoberflache muss erneut

mit Silikonspray bespruiht werden, auch um die Gleiteigenschaften wiederherzustellen.
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' Innere Medizin / Albertinen-KH HH

Abbildung 4-1: Vergleichende Darstellung der Billroth-11 Anastomose im Modell 1l (a)
sowie im Realpatienten (b) [67]. Vergleichende Darstellung des Pars descendens
des Duodenums im Modell 11l (c) sowie im Realpatienten (d) [68]. Die Bilder wurden
freundlicherweise vom Albertinen Krankenhaus Hamburg zur Verfligung gestellit.

4.1.2.4 Haptik

Entscheidend fir die Haptik der Organe sind zwei Punkte:

e Dicke des verwendeten Latexorgans

e Befestigung des Organs

Eine Besonderheit der vorliegenden Modelle ist, dass diese Punkte fir einzelne
Modelle und Abschnitte innerhalb der Modelle variiert wurden. Die Moglichkeit, beide
Faktoren zu variieren, geht auf das beschriebene Adhesiv-Tauchverfahren (2.2.2)

sowie die Entwicklung des ,Kunstlichen Mesenteriums® (3.4.4) zurick.
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Beim Adhesivtauchen kann eine geringere Schichtdicke erreicht werden. Die
Polymerisation dauert langer als mit der Zugabe von Koagulant, weswegen Latex
langer in einem flissigen Aggregatzustand bleibt. Da flissiger Latex von der Form
abfliel3t, wird das Resultat dinner und die Organe erhalten eine geringere Wandstarke.
Die Dicke des Endprodukts korreliert mit der initialen Viskositat der Latexlésung. Die
Organe werden instabiler und kollabieren eigensténdig. Dies macht einen Vorschub
mit einem Endoskop deutlich schwieriger. Eine Variation dieser Faktoren innerhalb
eines Modells ist bislang nicht mdglich und von den vergleichbaren Modellen nicht

bekannt.

Das kinstliche Mesenterium bildet den Gegenpol zu den fest, in Polyurethan-Schaum
eingeschaumten Organen. Es kommt zu einer Variation der erzeugten Widerlager
durch die kunstliche Organwand. Auch im Realpatienten gibt es Stellen, die fir das
Endoskop ein besseres und ein schlechteres Widerlager bilden. Typischerweise ist
das Duodenum durch die feste Einbettung im Retroperitoneum ein besseres
Widerlager als Abschnitte des Jejunums, die am Mesenterium hangen. Diesen
Umstand kann das Modell durch die variable Einbettung der Organe simulieren. Kein
bisher vorgestelltes Modell lasst diese Unterscheidung der haptischen Verhaltnisse zu.
Eine realistischere Simulation der Mechanik im menschlichen GI-Trakt scheint durch

die Differenzierung besser maglich zu sein.

Ein Kritikpunkt an der Haptik der vorliegenden Modelle bleibt dennoch das Ausbleiben
der menschlichen Peristaltik. Zwar bietet bislang kein verfugbares Trainingsmodell
eine Simulation der Peristaltik, jedoch bildet die Peristaltik einen Faktor im Anspruch
einer durchgefiihrten Intervention im GI-Trakt. Wie die Probanden bereits in 3.4.5

beschrieben, vereinfacht das Fehlen der Peristaltik die Intervention.

4.1.3 Training an Biomodellen — Ethische, anatomische und

finanzielle Aspekte
Sowohl in der Laparoskopie als auch in Bereichen der therapeutischen Endoskopie
kann sich das Training mit Biomodellen oder narkotisierten Schweinen anbieten.
Lebendige Tiere werden beispielsweise verwendet, um endoskopische Blutstillungen

zu trainieren [69]. Auch konnen Tierkadaver geeignet sein, um z.B. eine
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endoskopische Submukosadissektion (ESD) durchzufihren, da hierfur die

anatomischen Eigenschaften aller Schichten einer Schleimhaut notwendig sind [70].

Ein Problem von Biomodellen ist, dass sich die Anatomie von der menschlichen
Anatomie unterscheiden [59]. Dies ist ein Problem, wenn die Anatomie, wie bei einer
ERCP beispielsweise, von erheblicher Relevanz ist. Bei anderen Anwendungen, wie
beispielsweise der endoskopischen Blutstillung, ist dies weniger der Fall. Das Nutzen
von narkotisierten Tieren wirft ethische Fragen auf und verursacht, auch bei
Biomodellen, zusatzliche Kosten durch mehr Personal, hygienische Aufbereitung und
gesonderte Entsorgung [36]. Unter anderem deshalb ist die Verwendung von

narkotisierten Tieren in England fir die Weiterbildung verboten [36, 71].

4.1.3.1 Preis der Modelle

Vergleicht man verfugbare Modelle, stellen die Kosten fir Anschaffung oder Leihgabe
der Modelle ein wichtiges Kriterium dar. In der Untersuchung der OECD wird aus
Nutzen und Ressourcenaufwand ein Quotient berechnet [51]. MaRnahmen, die einen
hohen Einfluss auf die Patientensicherheit haben und wenig Ressourcen bendtigen,
erhalten eine hohe Bewertung [51]. Es wird empfohlen, diese MalRnahmen vorrangig

einzusetzen.

Nach dieser Bewertung kann ein preiswertes Modell bei gleichzeitiger Eignung
haufiger bei Workshops eingesetzt werden, da kleinere Workshops mit geringerem
Budget ein Modell anmieten kénnen. Die dargestellten Kosten in 3.5 sind, verglichen
mit verfigbaren Modellen wie beispielsweise den digitalen Simulatoren, relativ gering
[38]. Durch den Verzicht auf Tierkadaver fallen keine weiteren Kosten fir tierarztliches
Personal oder hygienische Sonderaufarbeitung der Gerate an. Nachteile der Modelle

aus kunstlichen Organen sind, dass Wartungs- und Reparaturkosten anfallen kbnnen.
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4.2 Modell |

Das Modell | bildet die short-limb Roux-Y Rekonstruktion (RY-R) Rekonstruktion nach
subtotaler Magenresektion. Zur Frage der Eignung des Modell | fur das endoskopische
Training gehdrt unter anderem, ob der short-limb RY-R eine fur Endoskopiker

relevante oder problematische Anatomie darstellt.

Laut Zahlen des statistischen Bundesamtes wurden im Jahr 2019 12.480 Atypische
partielle Magenresektionen, 1961 partielle Magenresektion (2/3-Resektion) sowie
1733 Subtotale Magenresektion (4/5-Resektion) durchgefuhrt [72]. Wie viele davon in
einer short-limb RY-R resultieren, lasst sich aus den Daten nicht ablesen. Zusétzlich
wurden 3534 totale Gastrektomien sowie 619 totale Gastrektomien mit
Osophagusresektionen durchgefiihrt [72]. Fiir onkologische Resektionen empfiehlt die
Leitlinie eine Rekonstruktion nach Roux-Y [72, 73]. Sowohl bei totalen als auch
subtotalen Gastrektomie wird die RY-R der BII-R bevorzugt [15, 17].

Im Modell | bildet der Magen eine deutliche Landmarke fur unerfahrene Endoskopiker,
erkennbar anhand der unterschiedlichen Schleimhautfalten und der Gastro-
enterostomienaht. Die Orientierung und der Zugang im Modell | ist relativ einfach, da

die Intervention der Papille im Vordergrund steht.

4.2.1 Anwendung des Modell |

Die MalR3e des Modell | sind im Vergleich zum Realpatienten kleiner gewahlt, da die
Papille mit einem Gastro- oder Duodenoskop erreicht werden sollte. Im Realpatienten
sind die Abschnitte je nach Kdrpergrof3e und BMI des Patienten langer gehalten. Die
Evaluationen bestétigten, dass sich die Anatomie, Farbe und Struktur mit der

Realanatomie vergleichen lassen und sich das Modell als ,patientennah® darstellt.

Nach Intubation von Magen und Jejunum durch die Anastomosen gelangt man in die
Papillenregion des Duodenums. Die Intubation der distalen Side-zu-End Anastomose
gelingt meist einfach. Die inverse Papillotomie von aboral hingegen unterscheidet sich
stark von der klassischen Papillotomie. Wesentlicher Unterschied ist der
unterschiedliche Winkel der Gallengangsmindung. Wurde die Papille erfolgreich
intubiert, wurde mit der flouroskopischen Anwendung gestartet. Kritisiert wurden in der

Durchleuchtung zu sehende Storstrukturen, die durch das Gallengangssystem
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verursacht werden. Eine Alternative fur die flouroskopische Anwendung ware eine
bereits verfigbare Rontgensimulation gewesen [47]. Das digitale Gallengangssystem
liel3e sich an die veranderte Anatomie anschlieRen, um ein Strahlungs-freies Training

zu ermdglichen.

Im Vergleich zum Realpatienten gibt es weitere technische Einschrankungen des
Modell I. Durch die fehlende Peristaltik ist ein Teil des technischen Anspruchs einer
ERCP ist nicht simulierbar. Auch sind die Latexorgane im Modell | fest mit der Schaum-
umgebung verklebt, weswegen diese nicht kollabieren oder sich aufblasen lassen. Im
Realpatienten ist die fur die Anastomose hochgezogene Jejunalschlinge jedoch
mobilisiert worden und damit nicht befestigt. Das verringert den Schwierigkeitsgrad der

Intervention im Vergleich zum realen Patienten.

In der Anwendung zeigte sich trotz der genannten Punkte, dass sich die erfahrenen
Probanden an die Unterschiede zum Realpatienten sehr schnell gewohnten und
verschiedene Interventionen durchfihrten. Manche Probanden nutzten das
Duodenoskop, manche das Gastroskop. Auch das Instrumentarium wurde je nach
Probanden variiert. Insgesamt zeigten sich die Probanden mit der Intubation des
Endoskops, Uber die Passage bis hin zur Papillenintervention als zufrieden mit der
Anwendung des Modell I.

4.2.2 Anwendung vorhandener ERCP Modelle fur veranderte

Anatomie im Vergleich

Das Modell | ist das einzige, welches in vergleichbarer Form in der Literatur
beschrieben wurde und wozu sich eine vergleichende Bewertung erstellen lasst. Das
Modell von Frimberger et al. aus dem Jahr 2016 ermdglichte das Training an
interventionsfahigen Papillen mit inverser Orientierung [45]. Die Anatomie und der
Zugangsweg sind nicht zu vergleichen, da im Modell von Frimberger et al. der
Zugangsweg aus einem starren Rohr besteht. Es lasst sich die Papille mit
verschiedenen Instrumenten schneiden, sowie alle gangigen Interventionen
durchfiihren [28]. Naher am realen Patienten orientiert, wurde im Modell | die Papille
anders platziert als im verglichenen Modell. Das Papillotom steht durch die
anatomische Windung des Duodenums in einem anderen Winkel zur Papille wie im
Modell von Frimberger et al. Auch verhélt sich das Widerlager des Endoskops durch
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die weiche Umgebung des PU-Schaum anders als in einem starren Rohr. Der
wesentliche Unterschied der beiden Modelle besteht darin, dass die realititsnahe
Anatomie die Bedingungen fur einen Endoskopiker verandert. Beim Modell Frimberger
et al. fehlt aul3erdem die Mdglichkeit, unterschiedliche Gallengéange zu verwenden.
Diese konnen nicht flouroskopisch visualisiert werden bzw. sind nicht mit einer

Rontgen-Simulation kombinierbar.

4.2.3 Evaluation des Modell |

Der fur die Evaluation verwendete Fragebogen beinhaltet mehrere Items, die der
Proband/Trainee anhand einer ordinalen Skala bewerten kann. Diese Skala hat den
Vorteil, dass sich das Feedback der Trainees quantifizieren und somit vergleichen
lasst. Dartber hinaus haben Probanden die Mdoglichkeit, freitextlich Kritik und

Feedback zu aufRern.

Bei der Evaluation durch einen Fragebogen ist die Verwendung des Fragebogens an
mehreren, zeitlich und raumlich getrennten Workshops von Vorteil. Auf diese Weise
kann das Risiko durch einen Selektionsbias verringert werden [74]. Fuhrt man die
Evaluation wéhrend lediglich eines Workshops durch, kénnen externe Faktoren das
Ergebnis der Evaluation beeinflussen. Uber mehrere Workshops hinweg kénnen sich
diese unbekannten, externen Faktoren ausgleichen und die Aussagekraft der

Evaluation erhéhen [74].

Fur das gesamte Modell | ergaben sich aus den quantifizierbaren Daten der 10
Probanden der Hamburger Kohorte sehr gute bis gute Bewertungen. Die in Abbildung
3-9 aufgefuihrten Daten zeigen, dass die Probanden im Bereich der Endoskopie eine
hohe Expertise besitzen und bereits viele Endoskopien durchgefiihrt haben. Das
erhoht die Aussagekraft der Daten. In den Bereichen des Modells, in denen die neuen
Druckformen zum Einsatz kamen, wurden die Aspekte Oberflache und Anatomie
besser als in den anderen Bereichen des Modells bewertet. Dies betrifft vor allen das
Jejunum und das Duodenum. Die Bewertung zeigt, dass die vorgenommene
Oberflachenbearbeitung und die Modellierung mit dem 3D-Drucker einen Effekt auf die
Einschéatzung durch die Probanden hatten. Aufgefallen ist den Probanden der
Tabinger Kohorte jedoch, dass das Modell ,aufgeraumt® wirke (3.2.4.1). Der Grund
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dafir liegt am ehesten im 3D-Rekonstruktionsprozess der Formen. Die Erlauterung

dafir wurde bereits in 4.1.2 beschrieben.

Die Anastomosen wurden durch die Probanden mit guten Noten bewertet (1,9 und
1,89). Es gab keine freitextliche Kritik zu den genannten Punkten bezlglich der
seltenen Sichtbarkeit der Faden im Realpatienten. Ob die Identifikation der
Organabschnitte fir Experten durch die vorhandenen Faden zu leicht ist, lasst sich
nicht abschlie3end klaren. Die Relevanz der Faden als Identifikationshilfe liel3e sich

besser an Anfangern der Endoskopie evaluieren.

Vergleicht man die vorliegenden Bewertungen mit dem Modell von Frimberger et al.,
zeigt sich, dass die Bewertungen von ebenfalls 10 Trainees in den Bereichen ,realism*
bei 4,9 — 5,6 von 7 und in ,advantages of training“ bei 5,5 - 6,8 von 7 moglichen
ebenfalls gut ausfielen [45]. Im vorliegenden Modell wurde die Signifikanz fur das
ERCP Training mit Note 1,56 und der Gesamteindruck mit 1,89 bewertet. Bei beiden
Modellen erkennt man, dass der Beitrag zur Verbesserung von ERCP-Trainings bei
beiden Modellen im Vergleich zu den anderen Bewertungen am hdchsten eingestuft
wurde. Daraus lasst sich ein weiterhin bestehender hoher Bedarf fiir das Training der
ERCP bei veranderter Anatomie ableiten. Ein Grund daflr kénnte sein, dass dies noch
nicht flachendeckend in Workshops angeboten und trainiert wird. 8 von 10 der
Probanden gaben an, bisher keinen endoskopischen Simulator fiir die veranderte

Anatomie verwendet zu haben.

Die Positionierung des Endoskops vor der Papille (,difficulty of scope placement®)
wurde von den Probanden als schwierig (Mittelwert 2,56 bei 1 = very difficult, 5 = not
difficult at all) empfunden. Dies sei im Vergleich zum Patienten realistisch (Mittelwert
von 2; ,2 = realistic*), wobei das Fehlen der Peristaltik und der Schleimbildung

beriicksichtigt werden muss.

Die guten Bewertungen bei geringen Standardabweichungen zeigen eine Eignung des
Modells fir das ERCP-Training. Die hohe Expertise der Probanden und das
differenzierte Feedback fiir die einzelnen Komponenten und Anspriiche des Modells

erhohen die Aussagekraft der Daten.
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4.3 Modell 1l

Das Modell 1l bildet eine Billroth-1l Rekonstruktion (BII-R) mit Braunscher
FuRpunktanastomose. Wie in 1.1.1.2 beschrieben, ist die BlI-R heute selten indiziert.
Dennoch unterscheidet sich das Prinzip der BlI-R von der Roux-Y Anatomie und steht
stellvertretend fir eine Reihe an verschiedenen Rekonstruktionen im oberen GI-Trakt.
Der OAGB (siehe 1.1.1.6) ahnelt der BII-R, da sich auf Ebene der Gastroenterostomie
dem Endoskopiker der Weg in die zufihrende und in die abfihrende Schlinge darstellt.
Ein ahnliches Bild ergibt sich bei der Rekonstruktion nach Kausch-Whipple Operation
(siehe 1.1.1.7). Der Unterschied zur BII-R besteht darin, dass statt dem
Duodenalstumpf die Pankreatiko-Jejunostomie und statt der Papille die Hepatiko-
Jejunostomie aufzufinden sind (siehe Vergleich in Abbildung 4-2, links die BII-R und
rechts die Kausch-Whipple Operation, griin = zufilhrende Schlinge, rot = abfiihrende
Schlinge) [2]. Das endoskopische Prinzip, dass mehrere Wege zum Interventionsziel
fuhren, kann bei verschieden veranderten Anatomien auftreten. Das Modell Il steht
stellvertretend fur eine Reihe an Rekonstruktionen, die selten sind und deshalb

weniger oft endoskopiert werden mussen.

17

Abbildung 4-2: Billroth 1l Rekonstruktion (a) sowie die Rekonstruktion nach Kausch-
Whipple Operation (b) (ohne Braunsche FuR3punktanastomose). In griin sind jeweils
die biliaren Schlingen, in rot die alimentéren Schlingen gezeigt.

4.3.1 Anwendung des Modell Il

Fur die Orientierung im Modell 1l ist ein Gastroskop ausreichend. Wird der Osophagus

passiert, gelangt man in den Magenpouch. In Abbildung 4-2 zeigt sich der Weg in die

bilidre Schlinge (grin) und in die abfiihrende Schlinge (rot). Fir den Trainee sind die
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beiden Schlingen nicht eindeutig identifizierbar. Die Intubation der biliaren Schlinge
wird jedoch, aufgrund des Winkels von <45°, welcher zwischen der Resektionslinie
des Magen und der Darmschlinge angelegt wurde, kaum mdoglich sein (siehe
Abbildung 3-11 (c)). In einigen BII-R wurde eine Aufhange-Naht am medialen Teil der
Anastomose angefertigt, weswegen im Realpatienten der Zugang durch die medial
gelegene, biliare Schlinge oft nicht gelingt [75]. Wird die abflihrende Schlinge intubiert,
gelangt der Trainee nach ca. 20 cm an die Braunsche Ful3punktanastomose, welche
Seit-zu-Seit angelegt wurde. Diese ist im Realpatienten, je nach Grol3e und Position
der Anastomose (retrokolisch oder antekolisch), unterschiedlich weit distal gelegen.
Wenn der Trainee weil3, dass er sich in der abfihrenden Schlinge befindet, lasst sich
die Identifikation der biliaren Schlinge daraus ableiten. Der Trainee hat nach Intubation
der Anastomose die Wahl, mit dem Endoskop weiter Richtung oral oder aboral zu
intubieren. An dieser Stelle setzt die richtige Wahl des Wegs das Verstandnis der BlI-
R voraus. Eine Re-Evaluation des Vorgehens im Beisein eines Hands-on Tutor, der
die anatomischen Grundlagen erlautern kann, ist an dieser Stelle von Vorteil. Der
Benefit durch Anwesenheit eines Hands-on Tutor wurde bei anderen endoskopischen
Interventionen bestatigt [54]. Ist die Anatomie, sowie die Papillenregion erfolgreich

identifiziert, gilt das Training als absolviert.

4.4 Modell 111

Bariatrische Eingriffe weisen flr krankhaft Gbergewichtige Patienten rasant steigende
Eingriffszahlen auf, insbesondere in den Industriestaaten [76]. Der Magenbypass mit
Roux-Y Anastomose (RY-MB) stellt in Deutschland die zweithdufigste operative
bariatrische Technik dar [72]. Eine zunehmende Anzahl an Patienten mit einer
postoperativ verdnderten Anatomie ist die Folge [77]. Der RY-MB wird aul3erdem
haufig im Rahmen einer Revision nach bariatrischer OP angewandt [12]. Das Resultat

dieser Umstande ist eine steigende Zahl an Patienten mit einer long-limb RY-MB.

4.4.1 Anwendung des Modell Il

Fur die Anwendung des Modells fir den RY-MB war entscheidend, dass sich der

Zugang zur Papillenregion trainieren lasst, da bei h6herem Gewichtsverlust nach RY-
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MB ein lithogener Effekt beobachtet wird [23-27]. Das Modell 11l unterscheidet sich
konstruktionsbedingt in den Langen der billidren und der alimentaren Schlingen von
den MalRen, welche durch die Leitlinie fur Adipositaschirurgie empfohlen werden [6].
Im Realpatienten ist der bilidre Schenkel etwa 30 cm (50 cm Leitlinie vs. 20 cm Modell)
und der abfihrende Schenkel 50 cm (150 cm Leitlinie vs. 100 cm Modell) langer [6].
Das Modell 1l ist zwar kirzer als die Strecke im Realpatienten, jedoch zu lang fur den
Einsatz von schmalen Koloskopen, Duodenoskopen oder Gastroskopen. Die Lange
macht den Einsatz gesonderter Zugangstechniken notwendig (siehe 4.4.2). Der
Restmagen nimmt fir das Training des schwierigen Zugangswegs keine

entscheidende Rolle ein, weswegen auf den Einbau verzichtet wurde.

4.4.2 Anwendung des kinstlichen Mesenteriums

Die Anwendung des Mesenteriums ist in 3.4.4 beschrieben. Durch das SBE lassen
sich die Jejunalschlingen begradigen, was zu einer Verkirzung des gesamten Organ-
komplexes fuhrt. Das Prinzip ist mit der Situation im Realpatienten vergleichbar und
die Mandver trainierbar. Es ergeben sich dennoch Unterschiede in der Anwendung.
Dies betrifft die Motilitat, die im Realpatienten eine wichtige Rolle fiir die Schwierigkeit
der Intervention spielt. Die Intervention am Modell erscheint einfacher als im
Realpatienten. Einen weiteren Faktor bilden die Gleiteigenschaften des Modells.
Dieser Faktor, der in anderen Modellen durch die Verwendung von Silikonspray
ausgeglichen wird, spielt im Modell 1ll eine besondere Rolle. Der Overtube des
Ballonenteroskops muss durch die Latexorgane gleiten kdnnen. Gleichzeitig muss der
Ballon am Ende des Overtubes die Darmwand ausreichend stabilisieren. Eine gréere
Menge an bendtigtem Silikonspray fir die Latexorgane, die nicht in PU-Schaum
befestigt sind, ist die Folge. Ob sich fir die Simulation des SBE andere Gleitmittel
besser eignen, misste evaluiert werden. Eine verbesserte Gleiteigenschaft des
Ballons im Organ ware mdglich. Es zeigte sich auerdem als wirkungsvoll, den
Overtube, nicht aber den am Ende des Overtubes befindlichen Ballon, vor Einsatz zu
silikonisieren. Zusatzlich muss der Insufflationsdruck des Ballons ausreichend hoch
sein, um trotz des Silikonsprays den Darm zu fixieren. Das verwendete
Ballonenteroskop stellte den ausreichenden Druck automatisch ein und ermdglichte

einen zuverlassigen Einsatz des Ballons.
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4.4.3 Evaluation des Modell 1lI

Fur das Modell 11l gibt es keine vergleichbaren Trainingsmodelle. Eine vergleichende

Bewertung lasst sich daher nicht herstellen.

Das Modell Il konnte mit drei Trainees evaluiert werden. Kritisiert wurde die fehlende
Motilitdt und die veranderten Gleiteigenschaften des Modells. Dennoch liel3 sich die
Intervention bei allen drei Probanden erfolgreich durchfiihren. Die Zeit von Start der
Intervention bis zum Erreichen der Papillenregion (Untersuchungszeit) schwankte je
nach Probanden. Es zeigte sich, dass der Proband mit der geringsten Erfahrung am
langsten gebraucht hat. Ob die Untersuchungszeit am Modell 11l mit der klinischen
Erfahrung durch Ballon-Enteroskopen korreliert, lasst sich aufgrund der niedrigen
Probandenzahlen nicht abschlieBend klaren. Die befragten Probanden gaben in der
Evaluation an, dass das Modell Il die Schwierigkeit einer Ballon-Enteroskopie
abbilden kann.

Die Probanden brauchten im Schnitt 4-6 Push- und Pull-Mandver, um die Papillen-
region zu erreichen. Bei einer Darmlange von 100 cm ergeben sich ca. 20 cm
Darmstrecke pro Push-und-Pull Mandver. Dies ist mit gadngigen Werten in der Literatur
vergleichbar [78, 79].

Um die realitatsnahe Konstruktion und Eignung des Modells als sicher bestatigt zu
wissen, miuisste eine grolBere Anzahl an Probanden mit unterschiedlichen
Kenntnisstanden das Modell bewerten. Fir die Quantifizierung wirde sich ebenfalls
ein Fragebogen eignen. Anfanger konnten das Modell fur Trainingszwecke im Umgang
mit Ballon-Enteroskopen nutzen. Ob die Untersuchungszeit signifikant von der
Erfahrung des Probanden abhangt, lieRe sich durch die Berechnung eines

Korrelationskoeffizienten berechnen.

4.4.4 Stellenwert der Single-Ballon Enteroskopie fir die

ERCP bei veranderter Anatomie
Fur den Roux-Y Magenbypass (RY-MB) gibt es kein verfiigbares Trainingsmodell. Der

spezielle Zugangsweg am Modell 1l wurde mit Single-Ballon Enteroskop (SBE)

konstruiert und evaluiert. Daraus ergibt sich die Frage, ob die SBE fiir die Anwendung
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der ERCP bei veranderter Anatomie noch relevant ist oder ob andere Methoden

geeigneter sein kénnen.

Ob Single-, Doppelballon- oder Spiral-Enteroskope fir die Endoskopie bei veranderter
Anatomie am sichersten sind, ist Gegenstand aktueller Forschung. Im Bereich der
Dunndarmdiagnostik sind zum Vergleich der Verfahren viele Daten verfuigbar, wobei
manche Studien keinen Unterschied sehen und manche die Doppelballon-
Enteroskopie als uberlegen betrachten [80, 81]. Fur die Endoskopie der veranderten
Anatomien zeigte eine Meta-Analyse, dass die Anwendung der Doppel-Ballon
Enteroskope bei veranderter Anatomie mit Erfolgsraten von 90% sicher und geeignet
sind [82]. Die Daten lassen keine Aussage Uber einen Vergleich zur Single-Ballon oder
Spiralenteroskopie zu. In einer vergleichenden Studie mit Single und Doppelballon-
Enteroskopen bei Hepatikojejunostomien und Whipple‘schen Resektionen wurde bei
60 Probanden eine Single Ballon, und bei zwei Probanden die Doppel-Ballon
Endoskopie angewandt [83]. Itokawa et al. konnten zeigen, dass die Single-Ballon
Endoskopie sicher und geeignet ist, jedoch das starke Ungleichgewicht der Fallzahlen
kein Vergleich der beiden Verfahren zulasst [83]. Eine abschlieRende Bewertung kann

nicht vorgenommen werden.

Bei einer ERCP nach RY-MB gibt es neben der endoluminalen Endoskopie auch
andere Mdglichkeiten die Papille zu erreichen, wovon die endosonographisch
gesteuerte transgastrische ERCP (EDGE) eine Alternative darstellt. Hierbei wird per
Endosonographie eine Fistel zwischen Magenpouch und dem Restmagen, der direkt
mit dem Duodenum verbunden ist, angelegt [84]. Es lasst sich auf diese Weise ein
.lumen-apposing metal stent* (LAMS) einsetzen, der einen dauerhafte Fistel zwischen
Magenrest und Magenpouch bildet [85]. Eine weitere Madoglichkeit ware eine
laparoskopisch-gefuhrte ERCP durchzuflhren (LA-ERCP).

Fur die ERCP nach RY-MB sprechen die Leitlinien keine einheitliche Empfehlung aus.
Einige Studien finden, dass mit der weniger invasiven DAE zu starten, ein sinnvoller

Weg sein kann [29, 85]. Diese erste Mal3Bhahme lasst sich mit dem Modell Ill trainieren.
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4.5 Fazit

Die relevanten anatomischen Veranderungen konnten in den vorliegenden Modellen
dargestellt werden, um jeweils die wichtigsten Interventionen trainieren zu kénnen. Die
vorgestellten Modelle erganzen auf diese Weise das Training der Endoskopie
veranderter Anatomie. Die neu angewandten Methoden des 3D-Drucks zeigten sich
fur die Entwicklung der Modelle als geeignet. Die vorliegenden Daten zeigen das
Potential des 3D-Drucks mit Verwendung flexibler und fester Materialien fur mogliche
Entwicklungen im chirurgischen und endoskopischen Training. Auch konnte gezeigt
werden, dass Latexorgane mit chirurgischen Nahtmaterialien erfolgreich
anastomosiert werden konnen. Zwei der drei Modelle wurden erfolgreich im
endoskopischen Training eingesetzt und erhielten sehr gute bis gute Bewertungen.
Eine positive Auswirkung des Trainings auf Untersuchungszeiten oder

Komplikationsraten mit den Modellen gilt es in kommenden Studien zu evaluieren.

4.5.1 Zentrale Fragestellung

In 1.4 sind die zentralen Fragestellungen formuliert. In Tabelle 4-1, Tabelle 4-2, Tabelle
4-3 und Tabelle 4-4 sind die Antworten fur die jeweiligen Modelle aufgefuhrt. Die
Textfelder wurden farblich hinterlegt, je nachdem ob sie voll (griin), teilweise (gelb)

oder nicht erfullt werden konnten (rot).

1. Ist die Kombination aus anatomischer Variante und zu trainierender

Intervention fir ein endoskopisches Training geeignet und effektiv?

Modell |

Modell Il Die Billroth Il Rekonstruktion stellt eine weitere Variante dar und
erfullt den Anspruch als Modell fur die vertiefte Schulung der
Anatomien. Ob diese Kombination jedoch geeignet ist, muss durch
Probanden bestatigt werden.

Modell 111
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Tabelle 4-1: Antworten auf Fragestellung 1. bezogen auf die drei Modelle

2. Sind die Entwicklung und die realitdtsnahe Konstruktion ein oder

mehrerer solcher Modelle mdglich und realisierbar?
Modell |

Modell Il

Modell 1l

Tabelle 4-2: Antworten auf Fragestellung 2.bezogen auf die drei Modelle

3. Eignen sich die realisierten Modelle fiir das Training der Endoskopie

am anatomisch veranderten Patienten?

Modell |

Modell Il Das Modell Il wurde bisher nicht evaluiert. Es kann keine Aussage
zur Eignung des Modells getroffen werden.

Modell 111

Tabelle 4-3: Antworten auf Fragestellung 3.bezogen auf die drei Modelle
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4. Profitieren Trainees von den konstruierten Modellen?

Modell |
Modell Il Das Modell wurde bisher nicht evaluiert.
Modell 1l Wahrend der Evaluation zeigte sich bei einem der drei Probanden

ein Trainingseffekt. Um die Frage jedoch abschlieRend beurteilen

zu konnen, sind weitere Datenerhebungen notwendig.

Tabelle 4-4: Antworten auf Fragestellung 4 bezogen auf die drei Modelle

4.5.2 Ausblick

4.5.2.1 Modellentwicklung

Die genannten Kritikpunkte der Evaluation betrafen vor allen die nicht organisch
wirkende Anatomie, der im Vergleich ,einfach® erscheinende Zugangsweg, und die
fehlende Peristaltik. Die Anatomie lieBe sich in den beschriebenen
Rekonstruktionsprozessen schnell anpassen. Die Daten in ,Blender” konnen durch
Funktionen ,randomisiert® werden, um auf diese Weise Strukturen natirlicher wirken
zu lassen. Neue 3D-Druck Formen wirden daraus entstehen und nach demselben
Prinzip verwendet werden. Auch ein Teil der Oberflache, der im Menschen durch die
Schleimhaut realistisch erscheint, lie3e sich durch die Verwendung eines anderen
Gleitmittels wie z.B. Glasreiniger realistischer darstellen lassen. Der Langzeit-Effekt
von Glasreiniger auf die Endoskope oder die Latexorgane ist bisher jedoch nicht
bekannt. Schwieriger umzusetzen sind die Punkte in der Haptik und Peristaltik. Die
Peristaltik lie3e durch einen Motor oder einen variablen Luftdruck simulieren. Der
Luftdruck musste jedoch zeitlich und ortlich variieren, um die typische Periodik der
Peristaltik zu imitieren. Einfacher ware es fur den steigenden Anspruch der
Intervention, die Widerlager der Organe weiter zu verringern, indem die Organe noch
dunner konstruiert wirden oder die Aufhdngung im kunstlichen Mesenterium flexibler

ware.
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4.5.2.2 Evaluationsdesign

Im vorliegenden Projekt wurden drei Evaluationen durchgefuhrt. Ein Nachteil ist, dass
in beiden Kohorten des Modell | unterschiedliche Fragebdgen benutzt wurden. Die
Kohorten unterscheiden sich strukturell sehr, da es sich in der Tibinger Kohorte
ausschlief3lich um Studenten, und bei der Hamburger Kohorte um Erfahrene handelt.
Aus den verfligbaren Daten lasst sich ein ,Konsens® der Kohorten herleiten und
vergleichen. Fir einen weiteren Vergleich ware beispielsweise eine Evaluation einer
Kohorte geeignet, deren Erfahrungsschatz zwischen den bereits genannten Kohorten
lage. Anfanger der Endoskopie mit klinischer Erfahrung, beispielsweise Arzte in
Weiterbildung, waren eine geeignete Gruppe an Teilnehmern. Auch liel3e sich bei den
verschiedenen Kohorten auf diese Weise eine vergleichende Lernkurve erstellen.
Parameter fur die Abschatzung der Lernkurve kdnnte beispielsweise die Zeitdauer

vom Untersuchungsbeginn bis zur Kantlierung der Papille sein.

45.2.3 ,lumen-aposing metal stents” (,LAMS*) und Endosonographie

Uber die Entwicklung der eigenen Modelle hinaus lieRen sich auRerdem neue
Anwendungen entwickeln und in die vorhandenen Modelle implementieren. Um eine
ERCP bei veranderter Anatomie durchzufiuhren, lassen sich auch transmurale
Zugange wahlen [29, 85]. Wenn das durchfihrende Zentrum uber ausreichend
Erfahrung verfligt, zeigt sich der Einsatz von ,lumen-aposing metal stents” (,LAMS*)
fur eine ERCP bei Patienten mit Magenbypass-Operation als sicherer und geeigneter
Zugang zum Restmagen [86]. Durch die Fistel vom Magenpouch in den Restmagen
bildet sich ein ,Gastric access temporary for endoscopy“ (,GATE®), welcher
anschlie3end fir eine gewdhnliche ERCP mit einem Duodenoskop genutzt werden
kann [86]. Manche Daten zeigen eine Uberlegenheit des GATEs bei Betrachtung der
Kosteneffizienz sowie der Sicherheit im Vergleich mit den bisher eingesetzten
Verfahren [87]. Die Entwicklung eines Trainingsmodells fir den Einsatz der LAMS
bildet im Vergleich zum vorliegenden Projekt zwei zentrale Unterschiede, die in der

Entwicklung zu I6sen wéren:
¢ Die Orientierung im Modell via Endosonographie

e Die Integration einer transmuralen Punktionsstelle in ein Modell fir mehrmalige

Anwendungen
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Aktuell gibt es keinen tiermaterialfreien Simulator, an dem sich diagnostische oder
interventionelle Methoden in der Endosonographie trainieren lassen. Dabei ist es
bereits moglich, beispielsweise in der Senologie, Mammagewebe durch
Silikonstrukturen  nachzustellen und fiar diagnostische Bildgebung sowie
sonographische gesteuerte Punktionen einzusetzen [88]. Auch konnte bereits ein
ahnliches System fir die Leber und die intrahepatischen Gallengange von Tan 2021

vorgestellt werden, welches aus Silikonstrukturen besteht [89].

4.5.2.4 Endoluminale Nahtsysteme

Zu den spateren Folgekomplikationen nach einer bariatrischen RY-MB kann das
Dumping-Syndrom zahlen. Das Auftreten eines Dumping-Syndroms korreliert positiv
mit dem Durchmesser der Gastroenterostomie [90]. In Studien konnte gezeigt werden,
dass fur die Behandlung des Dumping-Syndroms endoluminale Nahtgerate sicher
eingesetzt werden kénnen [91]. Eine ahnliche Behandlungsmdglichkeit ergibt sich bei
der erneuten Gewichtszunahme nach bariatrischer Operation (,Weight-Regain“). Auch
dafur kann ein zu groRes Pouch-Volumen oder eine zu weite Gastroenterostomie fur
eine Gewichtszunahme verantwortlich sein. Die erfolgreiche Verwendung

endoluminaler Nahtsysteme wurde in mehreren Studien beschrieben [90, 91].

Fur diese Systeme ware es ebenfalls mdglich, ein Modell fir die Verkleinerung der
Gastrojejunostomie zu entwickeln. Wie bei einem LAMS-Modell ergibt sich das
Problem, dass bei einer endoluminalen Naht eine Wiederverwendung des Modells
schwierig ist. Es misste ein Modul eingebaut werden, in dem der zu intervenierende
Teil des Magens im Modell ausgetauscht werden kdnnte. Zur Naht an Latexorganen
wurden im vorliegenden Projekt aussichtsreiche Erkenntnisse gewonnen. Ahnlich wie
die technischen Schwierigkeiten der Konstruktion diinner Dinndarmschlingen fur das
Modell IIl, wirde die Erzeugung eines dinnen Latexmagen eine Herausforderung
darstellen. Dieser misste, sowie das Jejunum im Modell Ill, locker im Lumen

aufgehangen sein.

Auch fir endoluminale Nahtsysteme kdnnte eine breitere Expertise in der Anwendung
dazu fuhren, dass sich weitere Einsatzgebiete in der chirurgischen Endoskopie
entwickeln kénnen. Aus diesen Grinden ware die Entwicklung eines Modells fur das

Training endoluminaler Nahtsysteme sinnvoll.
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5 Zusammenfassung

Einleitung: Die postoperative Endoskopie stellt aufgrund der veranderten Anatomie
des oberen Gastrointestinaltraktes eine Herausforderung fir Endoskopiker dar. Der
steigende Bedarf und der technische Anspruch endoskopischer Interventionen werfen
die Frage auf, wie diese endoskopischen Interventionen erlernt werden kénnen. Ziel
des vorliegenden Projektes soll die Entwicklung von realititsnahen und
interventionsfahigen Modellen mit postoperativ veranderter Anatomie des oberen
Gastrointestinaltraktes sein.

Materialien & Methoden: Patientenanaloge Daten wurden verwendet, um digitale 3D-

Modelle zu erstellen und zu bearbeiten. Die Modelle wurden mit einem Kunststoff-
Filament in einem 3D-Drucker gedruckt und mit Epoxid-Harz bearbeitet. AnschlieRend
wurde ein Tauchguss-Verfahren mit Latex-Losungen angewandt. Es wurden drei
Modellen mit postoperativ veranderter Anatomie entwickelt und realisiert. Die
Evaluation der Modelle erfolgte Fragebogen-gestutzt durch Experten und Neulinge im
Bereich der Endoskopie.

Ergebnisse: Es wurden drei tiermaterialfreie Modelle erstellt. Das Modell | zeigt eine
,short limb“ Roux-Y Rekonstruktion nach subtotaler Magenresektion und beinhaltet ein
ERCP-Trainingsmodul. 15 Probanden bewerteten das Modell anhand einer Skala von
1-5 (very realistic-not realistic at all), wobei der Gesamteindruck im Schnitt mit 1.89,
die Qualitéat der Papillotomie mit 2.11, und die Signifikanz des Modells fur das
Endoskopische Training mit 1,56 bewertet wurden. Das Modell 1l stellt eine Billroth II
Situation mit Braunscher Ful3punktanastomose dar, womit sich die schwierige
Orientierung im Patienten demonstrieren lasst. Das Modell 11l zeigt einen bariatrischen
.long limb“ Roux-Y Magenbypass. Die Papillenregion lasst sich nur durch den Einsatz
eines Ballon-Enteroskops mittels ,push & pull“ Technik erreichen und eignet sich fur
das Training der Ballon-Enteroskopie. Das Modell Ill wurde an drei Probanden
getestet, welche die Eignung des Modells fir den vorgesehen Anspruch bestétigen

konnten.

Diskussion: Die angewandten Methoden zeigten sich fur die technische Umsetzung

als gut geeignet. Die Konstruktion aller drei Modelle war méglich. Die Evaluation des

Modell | zeigte sehr gute bis gute Ergebnisse, wobei die Daten aufgrund hoher

durchschnittlicher Erfahrung der Probanden eine hohe Aussagekraft haben. Das
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Modell Il wurde erfolgreich konstruiert, wurde jedoch nicht abschliel3end evaluiert. Flr
den schwierigen Zugangsweg der Papillenregion bei bariatrischen Roux-Y
Magenbypass, konnte das Modell 11l trotz technischer Schwierigkeiten konstruiert
werden. Die befragten Probanden konnten die ,push & pull® Technik erfolgreich
anwenden, weswegen das Modell Il als erstes tiermaterial-freies Modell fur die

Anwendung von Ballon-Enteroskopen vorgestellt werden kann.
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S5 Summary

Introduction: Postoperative endoscopy is a challenge for endoscopists who are not

regularly involved in surgery due to the changing anatomy of complex procedures in
the upper gastrointestinal tract. Increasing case numbers of upper gastrointestinal tract
surgery and the increasing need and the technical demands of endoscopic
interventions raise the question of how these endoscopic interventions can be learned.
The aim of the present project is to develop realistic models with postoperatively
altered anatomy of the upper gastrointestinal tract that can be used for interventions.

Materials & Methods: Patient analog data were used to create and manipulate 3D

digital models. The models were printed with a plastic filament in a 3D printer and
machined with epoxy resin. Subsequently, an immersion casting process was used.
Three models with postoperatively altered anatomy were developed and realized.
Evaluation of the models was questionnaire-based by experts and novices in the field

of endoscopy

Results: Three animal material-free models were created. Model | shows a "short limb"
Roux-Y reconstruction after subtotal gastric resection and includes an ERCP training
module. Fifteen subjects rated the model using a scale of 1-5 (very realistic-not realistic
at all), with an average rating of 1.89 for overall impression, 2.11 for quality of
papillotomy, and 1.56 for significance of the model for endoscopic training. Model II
represents a Billroth Il situation with Braunsch footpoint anastomosis, demonstrating
difficult orientation in the patient. Model 11l shows a bariatric "long limb" Roux-Y gastric
bypass. The papillary region can only be accessed by using a balloon enteroscope
using a "push & pull" technique and is suitable for balloon enteroscopy training. Model
[l was tested on three subjects, who could confirm the suitability of the model for the

intended purpose.

Discussion: The applied methods proved to be well suited for the technical
implementation. The construction of all three models was possible. The evaluation of
Model | showed very good to good results, with data having high validity due to high
average experience of the subjects. Model Il was successfully constructed but was not
finally evaluated. For the difficult access route of the papillary region in bariatric Roux-
Y gastric bypass, model Il could be constructed despite technical difficulties. The
interviewed subjects were able to successfully apply the "push & pull” technique, which
76



is why model Ill can be presented as the first animal material-free model for the

application of balloon enteroscopes.
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Abbildung 3-2: In (a) & (b) sind die Abmessungen der Duodenum-Druckform
dargestellt, wie sie in "Blender V2.79" erstellt wurde. Im Anschluss wurde die Datei in
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"Blender VV2.79" erstellt wurde. Das gedruckte Jejunum stellt sich im ,Slicer* und in

gedruckter Form analog zum Duodenum in (c) und (d) dar........cccccceeeeeeeeeeeeeeinnnnnnnn. 33
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8 Anhang

Evaluation Phantom Koch

Lieber Trainee, dieser Fragebogen dient uns zur Evaluation des Phantoms und des Trainings. Die
Daten werden fiir eine wissenschaftliche Arbeit verwendet. Mit Ihrer Teilnahme an dem Training
stimmen Sie der Verwertung lhrer Daten in pseudonomisierter Form zu.

Bitte zutreffendes ankreuzen:

~ Erfahrungsstand:

O Student O Assistenzarzt
1 Facharzt
O Keinerlei Trainingserfahrung an Phantomen [ bereits Trainingserfahrung an
Phantomen
Bereits Erfahrung mit Patienten mit veranderter Anatomie des OGIT? O Ja [ Nein

Einschatzung des vorliegenden Phantoms:
Realistische Anatomie?

OJa [J Nein
Realistische Haptik?
O Ja [0 Nein

Einschatzung des Trainingserfolges:

Theoretischer Kenntnisgewinn durch das Training? OJa
[ Nein
Praktischer Kenntnisgewinn durch das Training? OJa
O Nein
Befundung bei Patienten mit veranderter Anatomie des OGIT nach dem Training sicher?
OJa I Nein

Freitext: thre Meinung zum Phantom ist gefragt!

Freitext: Ihre Meinung zum Trainingskonzept ist gefragt!

Vielen Dank fur lhre Mitarbeit

Abbildung 8-1: Anhang 1
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Evaluation of Tibinger model for altered anatomy

25™M.26" February 2020

Experimental Surgical Endoscopy

Il

Universitédtsklinikum

University Clinic Tubingen, Germany

Tiibingen

1. Judge the passage from mouth to the stomach:

Surface 1121314 |5 |(1:very realistic - 5: not realistic at all)
Color 11213 5 | {1: wery realistic - 5: not realistic at all)
Anatomy 1121314 |5 |(1:very realistic - 5: not realistic at all)
Difficulty of passage 12134 |5 |1 veryeasy - 5 very difficult)

Difficulty compared to a patient | 1 |2 | 3 [ 4 | 5 | (1: very realistic - 5: not realistic at all)

Comments:

2. Judge the passage from stomach to the jejunum:

Surface 112|134 |5 | (1 very realistic - 5: not realistic at all)
Color 1123 5 | (1: very realistic - 5: not realistic at all)
Anatomy 112134 |5 |({1:very realistic - 5 not realistic at all)
1 Anastomosis 112134 |5 |(1:very realistic - 5 not realistic at all)
Difficulty of passage 1(2| 3|4 |5 |(1:veryeasy- 5: very difficult)

Difficulty compared to a patient | 1 |2 | 3 | 4 [ 5 | (1: very realistic - 5: not realistic at all)

Comments:

3. Judge the passage from jejunum to the duodenum:

Surface 112134 |5 |(1:very realistic - 5 not realistic at all)
Color 11234 |5 |1 very realistic - 5 not realistic at all)
Anatomy 112134 |5 |{1:very realistic - 5 not realistic at all)
2™ Anastomosis 1121314 |5 |(1:very realistic - 5: not realistic at all)
Difficulty of passage 1121 3|4 |5 | (1:very easy - 5 very difficult)

Difficulty compared to a patient | 1 |2 | 3 [ 4 | 5 | (1: very realistic - 5: not realistic at all)

Comments:

Abbildung 8-2: Anhang 2
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Evaluation of Tubinger model for altered anatomy

4. Judge the passage from duodenum to the papilla:

Surface 1121314 |5 |{1:very realistic - 5: not realistic at all)
Color 1121314 |5 |{1:very realistic - 5: not realistic at all)
Anatomy 1121314 |5 |{1:very realistic - 5: not realistic at all)
Difficulty of passage 1(2(3 (4|5 |(1:very easy - 5 very difficult)
Difficulty compared to a patient |1 |2 | 3 | 4 [ 5 | (1: very realistic - 5: not realistic at all)
Comments:

5. Comment the papilla:

Surface 11213 |4|5 | {1:very realistic - 5: not realistic at all)
Color 11213 4|5 |(1:very realistic - 5: not realistic at all)
Anatomy 1121314 |5 |{1:very realistic - 5: not realistic at all)
Difficulty of scope placement 1]12(3 4|5 |(1:very easy - 5: very difficult)
Placement compared o a 11213 4|5 |{1:very realistic - 5: not realistic at all)
patient

Difficulty of Intubation 1 4 (1: very easy - 5: very difficult)
Intubation compared to a 1 4 | 5 | (1: very realistic - 5: not realistic at all)

patient

Comments:

6. If performed, how was the sphincterotomy itself?

Controll of cut 1(2(3 |4 |5 |(1:very easy - 5 very difficult)
Controll compared to a patient |1 (2|3 |4 | 5 | (1: very realistic - 5: not realistic at all)
Qualitiy of cut 1123|451 very easy - 5: very difficult]
Qualitiy comparedto apatient |1 |2(3 |4 |5 {1: wery realistic - 5: not realistic at all)

Comments:
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Evaluation of Tubinger model for altered anatomy

oy e el @ salea - w T
Scale: 1) 2 1Z) 3 [;I;) 4 'Q)' 5 E«:/Qf'
7. Impressions over all:
1. How do you evaluate the TlUbinger model for altered anatomy? 1
2. Judge the significance of the model to train special ERCP? 1

Comment

3. Have you used another endoscopic simulator for altered anatomy:

d no |:| yes. | used

4. How do you compare the model to other endoscopic simulators for
altered anatomy?

Comment

5. What endoscopic simulator do you prefer personally?

Comment
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Evaluation of Tubinger model for altered anatomy

Personal data

Sex D female D male

Age

Doctor |:| Assistant |:|

Field of expertise?

How long have you been working in the field of endoscopy? YVEAars manths

da year OR

How many endoscopic procedures have you performed?

D in absolufe numbers

Gastroscopy

Coloscopy

ERCPs

ERCPs — on

patient with altered anatomy

Bronchoscopy

How many courses of endoscopic training have you attended so far?

What kind of courses?

L] Demonstration

[ Live-Broadcast

[ Animal-models (sedated animals)
[ Bio-models (animal-organ-models)
U Plastic-models

| Computer-models

U beside that

Thank you for your information!
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