Aus der Universitatsklinik fur Allgemeine, Viszeral- und
Transplantationschirurgie Tubingen

Entwicklung eines multivalenten Trainingssimulators fur die
Proktologie und proktologische Endoskopie

Inaugural-Dissertation
zur Erlangung des Doktorgrades

der Medizin

der Medizinischen Fakultat der
Eberhard Karls Universitat

zu Tubingen

vorgelegt von

Reichel, Tobias Frithjof Johannes

2020



Dekan: Professor Dr. med. I. B. Authenrieth
1. Berichterstatter Professor Dr. med. K.-E. Grund

2. Berichterstatter Universitatsprofessor Dr. N.P. Malek

Tag der Disputation 14.01.2020



FUr meine Familie



Inhaltsverzeichnis

1 BEINIEIUNG ... e 1
1.1. Allgemeine EiNleitUNG .......coovuiiiiiiii e 1
1.2. Stellenwert von Simulatoren ... 3
1.3. Ubersicht der verfiigbaren Simulatoren ..............ccccocoveeveeeeceeeeeceeeeee 5

1.3.1. Biomodelle/Versuchstiere............ooooi 5
1.3.2. Computersimulatoren = ,Virtuelle Realitat”...........................oooil. 7
1.3.3. Simulatoren aus Kunststoffen ............ccoo 10
1.4, Ziel der ArbDeiIt .........u i 13

2. Material und Methoden.............ooooiiiiiiiiie 15

2.1 Fertigungsverfahren und Materialien ................cccuveiiiiiiiiiiiiiiiiiis 15
2.1.1 Frasen, Drehen, GIieReN.........oouuiiuiiieiieeeee e 15
2.1.2. Herstellung der Gelatine-GieBmasse ...........ccooevvvviieeieeeeeieeeeeiinn. 17
2 I T K- | (= QPRSP 18

2.1.3.1. Verarbeitung von LateX.........cccooveiiiiiiiiiiii e 18
2.1.3.2 Latex Spritzgerat.........ccccoeeiiiiiiiiee e 18
2.1.4. KUNSESIOffE .o 19
2.1.5. Weitere Werkstoffe ... 20
2.1.6. Aluminiumprofile..........oooommiiii e 20
2.2. Komplexe Verfahrensablaufe............ccooeiiiiiii e, 22

2.2.1. Oberflachenbehandlung von Positivformen zur Imitation eines

SchleiMNaULreliefS..........uuuiiiiiiiiii e 22
2.2.2. Herstellung von Latexorganen ..............ccccccccuememmineniinmnennninneennennnns 22
2.2.3. Herstellung von SiliIkonorganen.............ccccceecueummmmnennnnnnennninnnnnnnnnnnns 23
3. ErgEDNISSE ... 24

3.1. Der fertige Simulator...........ooovviiiiiiiiiieeeeeee e 24



3.2. Der Simulator im Detail........ooneeeeee e, 28

3.2.1. DAS CNASSIS .....uuuiiiiiiiiee ettt 30
3.2.2. Nates, Labien, Anus, Analkanal & Sigma..........ccccccceeeeeeeiiiiiiiinnnnnnn. 30
3.2.3. Prostata@/ULeri ........ccoiiiiiiiiieeee e 33
3.2.5. Der SPhINKLEN .....eeiiiieeee e 34
3.2.5.1. Der mechanische Sphinkter............ccooooiiiiiiiiiii, 34
3.2.5.2. Der pneumatische Sphinkter ..., 37
K02 G T @ 3= T ] o o 38
3.2.7. WechselSChi€ber.............uuiiiiiiiiiiiiii 39
3.2.8. WeChSelNilfe ..........uuuiiiiiiiiiiiiii e 41
3.2.9. Formen fur die Herstellung...............uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiie 41
3.3, SENSOMIK: .. 44
3.4. Weitere technische Entwicklungen im Rahmen dieser Arbeit................ 47
3.4.1. Modifikationen von Herstellungsverfahren. ...............c.cooooiviiiinnnnnnn. 47
3.4.2. Optimierung von GielBMasSeN..........couuvuiiiieeieieeeieee e 47
3.5, BEvaluation .......cooooiiiiiiii 48
3.5.1. Evaluation Facharzte...............uuveiiiiiiiiiiii 48
3.5.2. Evaluation EXperten ... 51
4. DISKUSSION ...ttt ettt ettt ettt et et et e e e e e e e e e e e e eeeees 56
4.1. Diskussion von Material und Methoden ..............cccccoiiiiiiie 56
4.1.1. Modifikation von Herstellungsverfahren .......................c. 56
4.1.2. Diskussion GieRwerkstoffe ... 56
4.1.3. AluminiumPprofile..........uueiiiiiee e 57
4.2. Bewertung der Evaluation..................ueuuiiiiiiiiiii 58
4.3. Diskussion von ErgebnisSsen...............uuuiiiiiiiiiiiiiii 62

4.3.1. Entwicklung eines artifiziellen Sphinkters...............cccccccee. 62



4.3.2. Darstellung der Darmschleimhaut .............cccooooiiiiiiiee 70

4.4. Kritische Bewertung des Gesamtphantoms.............cccooooeeiiiiiiiiciineee, 72
4.5. Bruckenschlag zu bestehenden Phantomen................ccccooeiiiiiiienn, 76
4.5.1. Vergleich mit Biomodellen/Versuchstieren ...............cccccvvvviennee.. 76
4.5.2. Vergleich mit Computersimulatoren .............cccccceeiiiiiiiiccceeee, 80
4.5.3. Vergleich mit anderen Kunststoffsimulatoren ..............ccccccccceeieie 84
4.5.3.1. Vergleich mit Simulatoren fur flexible Endoskopie..................... 84
4.5.3.2. Vergleich mit Simulatoren fur Proktoskopie ..........ccccccceeeeeee. 86

4.5.3.3. Vergleich mit Simulatoren fur die digitale rektale Untersuchung87

4.5.3.4. ZusammenfasSUNG .......cccuviiiiiiiiiiiiiiiiiieiieeeeeeeeeeeeeeeeee e 89

5. ZuSammeENTasSUNG .......ccooiiiiiiieeeee e 90
6. LiteraturverzeiChnis ... 90
7. AbbiIldungSVerzeiChnis............oiiiiiiii e 96
8. ANNANG ... e 99
Verfahrensanweisung Herstellung Latex-Organe .................ccooovvviiiiceeeeennn. 99

Evaluationsbogen ...... ..o 101



1. Einleitung

1.1. Aligemeine Einleitung

Proktologische Erkrankungen umfassen ein weites Formenfeld von
Erkrankungen und entsprechend viele Fachdisziplinen sind in die Behandlung
involviert: Chirurgie, Dermatologie, Gastroenterologie, aber auch Urologie und
Gynakologie sind mehr oder minder betroffen. Es gibt in Deutschland zwar die
Zusatzqualifikation des Proktologen, wobei es sich hierbei auch nur um eine 12-
monatige Weiterbildung handelt (Landesarztekammer Baden-Wirttemberg,
2018). Entsprechend fuhlt sich keine Fachdisziplin primar verantwortlich und
ubernimmt konsequent Therapie und Weiterbetreuung. Gleichzeitig sind
proktologische Erkrankungen ein Volksleiden, so wird die Pravalenz eines
Hamorrhoidalleidens auf bis zu 39% der erwachsenen Bevdlkerung geschatzt,
hiervon sind zwar nur 45% symptomatisch, was jedoch immer noch 17,5% der
Bevolkerung entspricht (Riss et al., 2012). Angesichts der vorhandenen Scham
bedarf es jedoch oft eines hohen Leidensdrucks, ehe der Patient einen
Arztkontakt wagt, entsprechend haben viele Patienten zahireiche Selbst - und
Fremdbehandlungsversuche hinter sich (Henning, 2006). Eine niederschwellige
Anamneseerhebung und Untersuchung sind daher essenziell, um die ersten
Anzeichen proktologischer Erkrankungen rechtzeitig zu erkennen und eine

adaquate Therapie einzuleiten.

Bereits anamnestisch ergeben sich haufig eindeutige Hinweise auf die
zugrundeliegende Stérung. Chronische schmerzlose (zum Teil auch okkulte)
Blutungen sollten bei entsprechendem Patientenalter an ein Malignom denken
lassen. Akute, heftig einsetzende Schmerzen lassen eher an perianale
Thrombosen, eingeklemmte Hamorrhoiden oder Fisteln denken, wahrend
anhaltende Beschwerden eher flr eine chronische Fissur, oder ein

Hamorrhoidalleiden sprechen (Wilhelm & Calavrezos, 1/2016).

Die Inspektion liefert Hinweise auf Ekzeme als Zeichen moglicher
Lokalinfektionen, oder physikalischer Irritationen z.B. durch Feuchtigkeit bei
Inkontinenz oder unsachgemafem Gebrauch von Hygieneartikeln. Die schon



erwahnte Analvenenthrombose, Abszesse oder Kondylome stellen eine
Blickdiagnose dar (Wilhelm & Calavrezos, 1/2016) (Lange et al., 2006).

Die digitale rektale Untersuchung liefert oft schon deutliche Hinweise auf
Fissuren, Inkontinenz (Probst et al., 2010) (Wilhelm & Calavrezos, 1/2016)
(Lange et al., 2006), Hamorrhoidalleiden, Karzinome und ist zur Beurteilung der
Prostata (Gemeinsamer Bundesausschuss, 2017) eine unersetzliche

Untersuchungstechnik.

Eine technisch einfach durchzufiihrende Diagnostik mittels Proktoskopie, oder
Rektoskopie, lasst bereits oft eine Diagnosestellung zu und ermdéglicht zum Teil
schon einfache therapeutische Optionen (Wilhelm & Calavrezos, 1/2016) wie
die Gummibandligatur, oder die Sklerosierung von Hamorrhoiden. Durch die
Entwicklung von Einweginstrumenten kann auch abseits der (zentralen)
Endoskopie-Abteilung eine niederschwellige Diagnostik und Einleitung der

richtigen Therapie erfolgen.

Eine Koloskopie mittels flexiblem Endoskop ermdglicht neben der Beurteilung
der Darmschleimhaut auch unzahlige interventionelle Optionen, von
Polypektomien, uber Mukosektomien bis zur EndoVac-Therapie, und ist als
Vorsorgeuntersuchung fester Bestandteil der Krebspravention (Gemeinsamer
Bundesausschuss, 2017). Die unzahligen Interventionsmdglichkeiten der
Endoskopie im oberen Gl-Trakt, unter anderem mit der technisch schwierigen
und komplikationsbehafteten ERCP (Rabenstein & Schulz, 2014), seien hier nur

kurz angerissen, da sie nur bedingt direkt mit der Proktologie zu tun haben.

Es bleibt also festzuhalten, dass die Proktologie einen aulRerst relevanten
Bereich darstellt und bereits mittels einfacher Basisdiagnostik ein grof3er

Informationsgewinn erzielt werden kann.

Gleichzeitig erfolgt in der Proktologie jedoch nur eine auf3erst unzureichende
Ausbildung. So ist es keine Seltenheit, dass ein Assistenzarzt seine erste
digitale rektale Untersuchung gezwungenermalen notfallmaRig bei einem
Patienten mit dem Verdacht auf eine GI-Blutung durchfuhrt. Selbst erfahrene

Kollegen scheuen bei einem Hb-Abfall haufig vor einer rektalen Untersuchung



zurlck. Ein Umstand, der so nicht haltbar ist. Die Grunde fur diesen Missstand
sind vielfaltig. Ein Hauptproblem stellt die Scham der Untersuchung dar
(Winkler et al., 2011) (Lange et al., 2006), ein anderes Problem ist der Mangel
an Trainingsmaoglichkeiten.

So ist zwar wissenschaftlich durchaus mdglich am Patienten zu lernen,
moralisch jedoch ist es hochst fragwirdig, den Patienten als Trainingsobjekt zu
missbrauchen, gerade in einem so mit Scham behafteten Bereich wie der
Proktologie. Ein entscheidendes Ziel (endoskopischer) Ausbildung muss daher
sein, dass die komplexe Handhabung endoskopischer Geratschaften an
realitatsgetreuen Modellen erlernt werden, und nicht am Patienten. (Cass,
1999) (Gallagher et al., 1999) (Grund, 2000) (Hochberger et al., 2001) (Lucero
et al., 1995) (Tassios et al., 1999). Neben der zunehmenden Haufigkeit
klassischer endoskopischer Untersuchungen, ergibt sich auch mit der
transanalen Chirurgie (Kearney & Coffey, 2015) (Stevenson et al., 2015) ein
zunehmendes Aufgabenfeld, das eine solide Grundlagenausbildung
unersetzlich macht.

In anderen Bereichen der Medizin, allen voran der Anasthesie und
Intensivmedizin, ist ein Simulator-basiertes Training schliel3lich schon lange
Ublicher Standard (St. Pierre & Breuer, 2013). In der Proktologie hingegen gibt
es aktuell kein adaquates Trainingsmodell, was als Basis fur eine Ausbildung
dienen (Hill et al., 2012) kdnnte. Diesen Mangel zu reduzieren und die tagliche

Arbeit von Arzten ein Stiick sicherer zu machen, ist das Ziel dieser Arbeit.

1.2. Stellenwert von Simulatoren

Wahrend in anderen Berufen ein Simulatortraining nicht mehr aus dem Alltag
wegzudenken ist, hier sei nur kurz die Pilotenausbildung erwahnt, tut sich die
Medizin mit dieser Einsicht sehr schwer. So wird bereits seit Jahrzehnten ein
Paradigmenwechsel, weg von der klassischen Ausbildung mit Vorlesungen,
Seminaren und Untersuchungskursen, hin zu mehr praktischer Anleitung
diskutiert. Exemplarisch sei hier ein Artikel von 2001 mit dem pragnanten Titel
,Changing Culture — Simulatortraining als Mittel zur erhdhten
Patientensicherheit” (Graf et al., 2001) erwahnt, eine Forderung, die so auch

heute noch gelten kann. Die Vorteile eines praktischen Trainings sind dabei



offensichtlich: Das Gelernte wird nicht nur theoretisch geprift, sondern es muss
aktiv, gegebenenfalls auch unter Stress, in die Tat umgesetzt werden.

Eine Vorreiterrolle spielt hier die Notfallmedizin, ein Reanimationstraining ohne
Dummy ware heute unvorstellbar. Entsprechend legen Groliteile der aktuellen
deutschen Literatur zum Thema Simulatoren in der Medizin ihr
Hauptaugenmerk auf die Notfallmedizin, z.B. (St. Pierre & Breuer, 2013)
(Ziegler et al., 2015). Auf internationaler Ebene spiegelt sich die Relevanz von
Simulator basiertem Training auch langsam in den offiziellen Empfehlungen
wider. So wird in den aktuellen Empfehlungen des amerikanischen
Gesundheitsministeriums ein Training am Simulator, zur Verbesserung der
Patientensicherheit, als ,empfehlenswerte MalRnahme® bezeichnet (Shekelle et
al., 2013). Dabei ist die wissenschaftliche Datenlage eigentlich recht eindeutig:
Sowohl allgemein, wie auch in Bezug auf die Endoskopie, ist es mittlerweile
wissenschaftlicher Konsens und unter anderem in mehreren Artikeln
(Papanikolaou et al., 2016) und Metanalysen gezeigt (Singh et al., 2014) (Cook
et al., 2011), dass Simulatoren in einem schlussigen Hands-on
Trainingskonzept dazu beitragen, die praktischen Fahigkeiten von Arzten zu
verbessern, wahrend klassischer Unterricht, bezogen auf die Endoskopie, wenn
Uberhaupt nur zu einer geringen Verbesserung fihrt (Haycock et al., 2009).
Dies ist an sich auch wenig verwunderlich, schliel3lich ist die Endoskopie, als
eine praktische Fahigkeit, die neben viel Fingerfertigkeit auch raumliches
Vorstellungsvermdgen erfordert, pradestiniert flr ein Training am Simulator
(American society for gastrointestinal endoscopy, 1999) (Brautigam, 2010)
(Grund et al., 1999) (Grund et al., 1999) (Muckenhaupt & Grund, 2005).

Einzig die exakte Hohe der Auswirkungen auf die Patientensicherheit (Cook et
al., 2011) ist zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht klar definiert. Bezlglich der
besten Bauweise eines Simulators fur die Endoskopie gibt es aktuell noch kein
eindeutiges Ergebnis (Hill et al., 2012), wobei die Richtung zu reellen Modellen
(Bittner et al., 2012) und nicht zu Computersimulatoren (virtuelle Realitat, kurz
VR) geht.

Gleichzeitig haben sich auch Limitationen gezeigt, so kbnnen Simulatoren zwar

die Ausbildung verbessern, das Lernen am Patienten (Ferlitsch et al., 2010)



jedoch (noch) nicht vollstandig ersetzen.

Es bleibt also festzuhalten, dass ein Simulatortraining wichtig ist und die
praktischen Fahigkeiten von Arzten verbessert. Trotzdem hat diese
Trainingsmethode noch keinen umfassenden Einzug in die Endoskopie
gehalten, die meisten der befragten Kollegen geben nach wie vor an, direkt am

Patienten ausgebildet worden zu sein.

1.3. Ubersicht der verfiigbaren Simulatoren

Grundsatzlich gibt es drei verschiedene Arten von Simulatoren, die alle
verschiedene Vor - und Nachteile besitzen. Der erreichte Realismus hat bei
allen verfugbaren Modellen ein gewisses Niveau erreicht, ist jedoch noch
deutlich ausbaufahig. (Hill et al., 2012)

1.3.1. Biomodelle/Versuchstiere

Abb. 1: Biomodell aus Schweinedarm Abb. 2: Untersuchung am Versuchstier

kopiert aus Flyer von ,European kopiert aus (Telem et al., 2014)

coloproctology course Wuerzburg 2014

Grundsatzlich lassen sich endoskopische Untersuchungen sowohl an lebenden
Tieren, wie auch an Simulatoren aus speziell aufgearbeitetem, biologischem,
also tierischem Material, erlernen. Als Versuchstier kommen meist
anasthesierte Schweine zum Einsatz (Gholson et al., 1990) (Telem et al., 2014)
(Lightdale et al., 2013). Eine Genehmigung der Versuche vorausgesetzt, bedarf
es zur Durchflhrung eines entsprechenden Tierlaboratoriums. Die Vorbereitung



ist recht aufwandig, die Schweine missen ausreichend lange nichtern sein und
mussen daruber hinaus auf Gitterrosten gehalten werden, da Schweine bei
Nahrungskarenz zur Koprophagie neigen. Die Vollnarkose erfordert eine
Beatmung mit entsprechender tierarztlicher Uberwachung. Eine Verwendung
von Ublichem Equipment ist ebenfalls nicht moglich, da streng gewahrleistet
sein muss, dass Endoskope aus dem Tierexperiment nicht in Verwendung am
Menschen kommen. Je nach Studiendesign wird das Versuchstier direkt nach
der Untersuchung oder nach Abschluss der Nachbeobachtungsphase
geschlachtet.

Bei proktologischen Biomodellen kommt in der Regel das aufwandig
aufgearbeitete Kolon, mit mehr oder minder gro3en Anteilen der Analregion,
von geschlachteten Schweinen zum Einsatz. Dieses wird nach einer

aufwandigen Reinigung in einem entsprechenden Gestell aufgespannt.

Biomodelle versprechen ihrer Herkunft wegen in der Theorie einen hohen
Realismus, in der Praxis gibt es jedoch einige nicht unerhebliche Probleme.
Allen voran stellen Hygiene, Reproduzierbarkeit und logistischer Aufwand einen
grollen Makel dar. Doch auch Optik, Haptik und natirlich Anatomie des
leblosen tierischen Produktes entsprechen nur bedingt dem abzubildenden
menschlichen Pendant: Durchblutung, Peristaltik Schlielimuskelfunktion, all
dies besitzt ein Biomodell nicht. Bezuglich der Interventionsmaglichkeiten ergibt
sich ein zwiegespaltenes Bild: Der mehrschichtige Schleimhautaufbau
entspricht dem menschlichen Pendant, was die Anwendung von HF-Chirurgie
problemlos ermdglicht, allerdings fehlen definierte pathologische
Veranderungen komplett. Polypen, Tumore, Blutungsquellen etc. all dies muss
erst kuinstlich erschaffen werden. Der Realismus der Pathologika und
Interventionsmadglichkeiten des Biomodells ist daher auf dem gleichen Niveau
wie bei anderen Kunststoff-Modellen. Problematisch bei Biomodellen erweist
sich daruber hinaus die mechanische Verbindung von Pathologie zu normalem
Darm: Bei einem Kunststoffmodell Iasst sich eine Halterung einarbeiten, bei
einem kurzlebigen Einmal-Biomodell ist dies naturlich nur begrenzt moglich.
Wahrend eine realitatsnahe flexible Endoskopie am Biomodell/Versuchstier

noch gut abgebildet werden kann, zeigen sich bezuglich proktologischer



Untersuchungen deutliche Mangel, eine realistische digitale Rektale
Untersuchung ist weder am Versuchstier noch am Biomodell durchfihrbar,
auch die Beurteilung mittels starrer Geratschaften zeigt sich deutlich

eingeschrankt.

1.3.2. Computersimulatoren = ,Virtuelle Realitat”

Computersimulatoren, auch bekannt unter dem Pseudonym ,virtuelle Realitat*
kurz ,VR", sind aus der Ausbildung in Luftfahrt und Seefahrt nicht mehr
wegzudenken. Auch in der Medizin wird schon lange die Hoffnung auf ein
realistisches Training hiermit verbunden.

In der Endoskopie bestehen VR-Simulatoren aus einem Torso, in den das
Endoskop eingefuhrt wird, einem speziellen Endoskop, sowie dem Computer
und Bildschirm. Torso und Endoskop liefern dabei die Rohdaten, die vom
Computer dann aufbereitet werden, ehe anschliel3end eine optische Darstellung
Uber den Monitor und ein haptisches Feedback Uber Stellmotoren an Torso und
gegebenen falls Endoskop, erfolgt.

Da endoskopische/laparoskopische Untersuchungen heutzutage nahezu
ausschlieBlich per Blick auf den Monitor erfolgen, erscheinen diese Art
Simulatoren Uber ein grol3es Potential zu verfugen, denn theoretisch kann jedes
Szenario im PC berechnet und graphisch am Monitor dargestellt werden. Als
Konsequenz ist die Qualitat der Simulation jedoch nahezu ausschlief3lich von
der berechneten Grafik abhangig. Kritisch erweist sich bei allen VR-Simulatoren
die Kollisionserkennung. Dies bedeutet vereinfacht, dass sich verschiedene
virtuelle Objekte berthren und sich dadurch, gemaR den Gesetzen der Physik,
verformen. Wahrend der Koloskopie berihrt z.B. das Endoskop die Darmwand,
was diese verformt, eine Perforation findet jedoch nicht statt. Ein Polyp
hingegen wird durch die Schlinge erst verformt, ehe er dann abgetrennt wird
und mit der Schnittkante eine neue, sichtbare Oberflache entsteht. Zum jetzigen
Stand der Technik ergeben sich hierbei haufig Artefakte, die wie eine
Perforation imponieren und den Untersuchungsablauf storen.

Neben der optischen Darstellung, muss auch eine haptische Ruckmeldung an
den Endoskopiker erfolgen, fachsprachlich wird dies als ,Force feedback®

bezeichnet. Klassischerweise sitzt die Force feedback Einheit im Basischassis,



Stellmotoren bremsen hierbei den manuellen Vorschub des Endoskops ab.
Neben dem speziellen Trainingsendoskop mussen die anderen
endoskopischen Werkzeuge natiirlich auch angepasst werden: Uber eine
klassische Mechanik, also Schlinge, Zange, Nadel etc. verfugen die
Instrumente nicht. Stattdessen wird in den Arbeitskanal ein drahtférmiges
Positionserfassungssystem mit einem Handgriff eingeflihrt. Ob die verwendeten
Endoskope und Werkzeuge uber ein Force Feedback System verfugen, das fur
realistische Interventionen notig ist, erwahnen die vorhandenen Quellen an
keiner Stelle explizit. Das getestete ,EndoSim Haptic System* verfugte
zumindest im Endoskop Uber kein Force Feedback System.

Das Einfuhren von Werkzeugen in den Arbeitskanal gestaltet sich anders als
am Patienten, ein Test neuer, dem Untersucher unbekannter, Instrumente, ehe
diese am Patienten angewendet werden, ist nicht moglich.

Der immense Aufwand schlagt sich natirlich auch in wirtschaftlicher Sicht
nieder, schliel3lich muss der hohe Entwicklungsaufwand wieder finanziert
werden. Entsprechend sind Computersimulatoren ausgesprochen teuer, Preise
jenseits 120.000 € sind normal (SKILLS MED Deutschland GmbH, 2016).
Einmal angeschafft, lassen sich per Software Update nattrlich viele neue
Trainingsszenarien nachrusten, limitierend erweist sich hier die Rechenleistung.
In Bezug auf die Proktologie ist allen Computersimulatoren gemeinsam, dass
sie ausschlielich fur eine endoskopische Untersuchung mittels flexiblem
Endoskop ausgelegt sind. Eine (bi-) manuelle digitale rektale Untersuchung ist
daher natlrlich genauso wenig durchfihrbar, wie eine Proktoskopie oder
Rektoskopie mittels starrer Instrumente.

Gebrauchliche Modelle sind der Simbionix- Gl Mentor, Endo VR Interventional

Simulator oder auch das EndoSim Haptic System.

Simbionix: GI-Mentor:

Der GIl-Mentor besteht wie beschrieben aus drei verschiedenen Baugruppen:

- Zentrale Rechner-Einheit mit Monitor: Mégliche Szenarien sind Gastroskopie,
Koloskopie, Sigmoidoskopie, ERCP, Bronchoskopie, Endosonographie (EUS),
akute GI-Blutungen, Polypektomie.

- Universelles Chassis mit Force Feedback System.



- Spezielles Endoskop
- Der Gesamtpreis belauft sich auf ca. 114.000$ (Desilets et al., 2011)

CAE Healthcare: Endo VR Interventional Simulator:

Der Simulator ist der Nachfolger des AccuTouch Systems. Aufbau und
funktionsumfang entsprechen weitestgehend dem GIl-Mentor. Der Gesamtpreis
flr den AccuTouch Simulator belief sich zuletzt auf 141.500% (Desilets et al.,
2011)

EndoSim Haptic System:

Der Simulator ist recht neu am Markt, Aufbau und Umfang entsprechen
weitgehend den anderen Anbietern. Das Basismodul kann mittels Force
Feedback eine Ruckmeldung Uber den Intubationsvorgang und Rotation geben.
Der Preis belauft sich auf ca. 150.400€ (SKILLS MED Deutschland GmbH,
2016)

Abb. 3: CAE Healthcare: Endo VR Abb. 4: EndoSim Haptic System

Interventional Simulator

Bild aus (Healthcare, 2017) Bild aus (SKILLS MED Deutschland GmbH,
2016)




1.3.3. Simulatoren aus Kunststoffen

Kunststoffmodelle bestehen, wie der Name schon sagt, aus kinstlich
hergestellten Materialien. Dabei darf der Begriff ,Kunststoff* keinesfalls als
Synonym fur ein hartes Material aus Polymeren wie Polyethylen (PE),
Polypropylen (PP) oder Polyvinylchlorid (PVC) verstanden werden. Vielmehr
kommen weiche Materialien wie Silikon, Latex oder moderne thermoplastische
Elastomere (TPE) zum Einsatz.

Kunststoffmodelle an sich haben das Potenzial fur einen optimalen Trainer: Im
Gegensatz zu Biomodelle sind sie hygienisch unbedenklich und erlauben bei
unbegrenzter Reproduzierbarkeit vielfaltige Einsatzmdglichkeiten. Darlber
hinaus konnen, anders als bei Computersimulatoren oder Biomodellen, die in
der Klinik Ublichen Geratschaften verwendet werden. Preislich sind sie mit

einem niedrigen 4-stelligen Preis deutlich billiger als Computersimulatoren.

Anders als die Computermodelle bilden Kunststoffmodelle eine in sich sehr
heterogene Gruppe. Das liegt vor allem daran, dass die meisten Modell nur far
eine einzige Untersuchungstechnik entwickelt wurden. Am ehesten lassen sich
die vorhandenen Kunststoffsimulatoren daher in 3 Gruppen einteilen:
Simulatoren fur die flexible Endoskopie, Simulatoren fur die Rektoskopie und
Simulatoren fur die digitale rektale Untersuchung. Der Trainee kann an dem
Simulator meist nur eine spezifische Technik erlernen, eine vollstandige
proktologische Untersuchung, beginnend mit Inspektion, Palpation und
anschlieRender weiterfuhrender Diagnostik ist daher nicht moglich. Ein
universelles Modell, entsprechend einem kunstlichen Patienten, sucht man
vergebens.

Die Wertigkeit bzw. die Verarbeitungsqualitat variiert im Bereich dieser Modelle
ebenfalls sehr stark, einige Modelle bestehen nur aus einem Latexschlauch, der
in eine Box gelegt wird, andere Modelle bilden optisch, wie auch haptisch, den
Torso eines Menschen nach.

Exemplarisch werden die gebrauchlichsten und hochwertigsten
Kunststoffsimulatoren dargestellt. Es gibt nattrlich weit mehr Modelle am Markt,
diese sind jedoch meist deutlich einfacher gehalten und finden daher hier keine

Erwahnung.
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Name

Koken
Colonoscopy
Simulator

KyotoKagaku
Colonoscope
Training Model

Pro Delphus
Procto Trainer

Gaumard
S230.11

Organe Rektum, Sigma, | Rektum, Sigma, | Rektum Penis, Prostata,
Kolon + 120cm Kolon Rektum, Sigma
lleum

Material Silikon unbekannt Thermo- Unbekannt, a.e.

plastisches Silikon
Elastomer

Endoskopische Koloskopie, Koloskopie Rektoskopie Sigmoidoskopie

Untersuchung Enteroskopie

Rektale 1] (%] ] Ja

Untersuchung

Sphinkter 1] Pneumatisch 4] 1]

Prostata/Uterus 1] 10} J 4 x Prostata

Pathologien Ja, Polypen 10} Polypen, Fisteln | Prostata-Ca,

Kolonpolypen

Interventionen Polypektomie (%] Polypektomie Katheterisierung

Listenpreis 5.948,81 € 2.985,71€ 4580 % 595 $

Abb. 5: Koken Simulator mit
Interventionsmdéglichkeiten

Abb. 6: KyotoKagaku Simulator mit
pneumatischem Sphinkter

aus: (https://www.erler-zimmer.de/, 2018)

aus: (http://www.kokenmpc.co.jp, 2018)

Abb. 7: Pro Delphus Procto Trainer

aus: (http://www.prodelphus.com, 2018)

)

Abb. 8: Gaumard S230.11

——

@) .

aus: (http://www.gaumard.com, 2018)
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Simulatoren fur die Koloskopie, wie der ,Koken Colonoscopy Simulator” und
das ,KyotoKagaku Colonoscope Training Model*, sind fir eine Untersuchung
mit dem flexiblen Endoskop ausgelegt. Sie bilden das vollstandige Kolon und
die Bauhinklappe ab, teilweise lassen sich Polypektomien durchfihren. Das
,KyotoKagaku Colonoscope Training Model“ verfligt Uber einen pneumatischen
Sphinkter. Eine digitale rektale Untersuchung ist bei diesen Simulatoren nicht
vorgesehen, Nates, Prostata und Uterus fehlen daher komplett.

Der ,Pro Delphus Procto Trainer” hat einen grundlegend anderen Aufbau, als
alle weiteren Modelle. Statt aus einem Hohlorgan aus Latex oder Silikon,
besteht er besteht aus zwei Blocken aus thermoplastischem Elastomer. Nates,
Labien Analkanal und Rektum werden von diesem Simulator abgebildet. Das
Hauptaugenmerk dieses Simulators liegt auf der transanalen Chirurgie. Der
Simulator verfligt Uber verschiedene Fisteln, auch eine Polypektomie ist
maoglich, eine digitale rektale Untersuchung oder eine Koloskopie ist hingegen
nicht vorgesehen.

Der Gaumard S230.11 ist der universellste Simulator. Er ist sowohl fur die
digitale rektale Untersuchung, wie auch fur eine Endoskopie geeignet, weiterhin
lasst sich die Katheterisierung an inm Uben. Er besteht aus einem mannlichen
Torso/Becken. Verschiedene Prostatae mit verschiedenen Pathologien flr die
rektale Untersuchung sind vorhanden. Fur die endoskopische Untersuchung
lassen sich verschiedene Pathologien entlang des Kolons platzieren (bis 65cm
ab anu). Eine Intervention ist hierbei nicht vorgesehen, soweit den Broschliren
zu entnehmen ist, besteht der Darm aus dickwandigem Silikon und ist nicht

schlauchartig aufgebaut.
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1.4. Ziel der Arbeit

Wie in 1.1. und 1.2. gezeigt, werden realistische Simulatoren fur die Ausbildung
angehender Arzte dringend bendtigt. Bisher verfligbare Modelle entsprechen in
Realismus, Interventionsmaoglichkeiten, Handhabung und Preis jedoch nicht den
Anforderungen. In dieser Arbeit soll daher ein neuer, universeller Simulator flr
proktologische Untersuchung inklusive der Endoskopie, basierend auf

vorhandenen Modellen und Standards, entwickelt werden.

Der entwickelte Simulator soll mdglichst vielen medizinischen Berufsfeldern
eine fachgerechte Ausbildung der Proktologie ermdglichen. Um dies zu
realisieren, werden verschiedene Anforderungen gestellt, die sich in der

Materialauswahl und damit auch in den Fertigungsverfahren niederschlagen:

- Realistische Optik / Haptik: Grundlage fur ein effektives Training ist ein
adaquater Grad an Realismus, sowohl in Bezug auf die Optik, wie auch
in Bezug auf die Haptik, schlieB3lich soll der Simulator auch fur taktile
Untersuchungen geeignet sein.

- Humane Anatomie: Wie in allen Bereichen der Medizin ist die Anatomie
als Grundlage unverzichtbar.

- Umfassende diagnostische Mdglichkeiten: Der Simulator muss sowohl
fur taktile wie auch fur endoskopische Untersuchungen mit starren und
flexiblen Instrumenten geeignet sein, damit eine proktologische
Basisuntersuchung erfolgen kann.

- Interventionsmoglichkeiten: Interventionen sind das tagliche
Handwerkszeug des Endoskopikers, diese sollten daher auch trainiert
werden kdnnen.

- Einfacher Aufbau: Ein in der Handhabung komplexer Simulator macht es
Tutoren schwierig und ist flir Lernende ermidend. Deshalb sollte er so
einfach wie mdglich aufgebaut sein, ohne an Realismus zu verlieren.

- Professionalitat in Erscheinung und Aufbau: Ein Simulator, der nicht ein
angemessenes Mal} an Professionalitat aufweist, wird in Seriositat und

Realismus von vornherein als minderwertig angesehen.
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- Haltbarkeit: Ein Simulator muss so konstruiert sein, dass er auch nicht
fachgerechten Belastungen durch Lernende standhalt, um eine lange
Lebensdauer zu gewahrleisten.

- Wartungsarmut: Ein Simulator, der mehr Zeit fur die Wartung als fur die
eigentliche Lehre bendétigt, kann nur fur Spezialgebiete verwendet
werden.

- Serienreife: Ein Simulator muss so konstruiert sein, dass er in Kleinserie
gefertigt werden kann. Eine Einzelanfertigung ist unwirtschaftlich teuer,
starken Qualitdtsschwankungen ausgesetzt und der Simulator ware
daher nur einem schmalen Fachpublikum vorbehalten.

- Preiswert: Nur wenn der Preis akzeptabel niedrig bleibt, ist eine

Ausbildung vieler verschiedener Berufsfelder finanzierbar.

In vielen Punkten erflllt der finale Simulator, kurz als ,Proktophant” bezeichnet,
den Anforderungskatalog, in einigen Ubertrifft er ihn, andere Punkte zeigen sich
noch ausbaufahig. Die Entwicklung des Simulators ist dabei kein linearer
Prozess mit Planung am Anfang und Aufbau am Ende, vielmehr erfolgten viele
Entwicklungen, von deinen manche im Sand verliefen, andere eine Realisierung

fanden.
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2. Material und Methoden

2.1 Fertigungsverfahren und Materialien

2.1.1 Frasen, Drehen, Gielten

Bezuglich der verwendeten Fertigungsverfahren Bohren, Frasen, Sagen und
Drehen sei auf die technische Literatur verwiesen (Fischer et al., 2011) (Althaus
et al., 2007). Einzig das Gielten wird ausflihrlicher beschrieben, da ein Grolteil
der handwerklichen Arbeit aus der Herstellung und Optimierung von

GielRformen besteht.

Ungtinstige Teilung der
Negativform
Werksttick
. Teillder
Negativform
< Teil2der
Negativform
Hinterschneidung,
die Trennung
unmoglich macht
Glinstige Teilung der
Negativform
Werkstuick
.f" K\
AN
Teil 1 der Teil 2 der
Negativform Negativform

Abb. 9: Teilungsebenen bei Giel3iformen
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Fir den GielRvorgang werden Gielimasse und Negativform bendtigt. Im
einfachsten Fall wird die mehrteilige Negativform mit der flissigen Gielmasse
befullt. Nach vollstandigem Erstarren der GieRmasse kann das fertige
Werkstuck aus der Negativform enthommen werden, dabei gibt es
verschiedene Probleme zu beachten:

Die Gielimasse verfugt, durch Turbulenzen wahrend des GielRvorganges,
immer Uber kleinste Luftblasen, die beim Erstarren Hohlraume, sogenannte
Lunker bilden. Da die Luftblasen in der GieBRmasse wahrend des Erstarrens
aufsteigen, treten Sie gehauft in oben gelegenen Bereichen des Werkstlickes
auf. Dies kann zu Problemen mit der Oberflache und der Festigkeit fihren.
Ein weiteres Problem stellen Hinterschneidungen dar. Eine Hinterschneidung
macht es bei einer festen Negativform unmadglich das Werkstlck aus der Form

zu entnehmen. Aus diesem Grund muss hier eine Negativform mehrteilig und

aus einem flexiblen Material sein. (Boége & Boge, 2011) (Althaus et al., 2007)

Positivform:
Material Festigkeit Lunkerbildung GieRfahigkeit Preis
Knauf Bau- & Akzeptabel MaRig vorhanden, Schnelles Abbinden =
Elektriker Gips durch schnelles (= 1min.) erfordert 0,4€ / kg
Abbinden kein zigige
Aufsteigen Verarbeitung, sehr
dickflissig
EPUMENT® 140/8 Hoch, keine Durch langsames Spezielles Harz, =
Spezial Bruchgefahr Ausharten steigen das binnen 24h 9€/kg
Lunker auf ohne
Reaktionswarme
aushartet (Rampf
GmbH, 2015)
Silikon W22 Shore A 22, Durch langsames Sehr dickflussig, als = 20€/
kondensations- aulerst Ausharten steigen GielRmasse nur 1kg
vernetz elastisch bei Lunker auf bedingt geeignet,
guter ideal zum
Reilfestigkeit Spachteln. (Bildhau
KG, 2018)
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Negativform:

Material Elastizitiat und Verarbeitungs- Alterung Preis
Formverhalten qualitat
GieBmasse Gute Elastizitét, Wiederverwendbar, bis = Volumen- =2€/
Gelatine (MVST jedoch geringer 40°C temperatur- schwund und 1kg
280 Bloom) Weiterreilwider- bestandig Verhartung
stand Uber Wochen
Silikon W22 Shore A 22, Sehr dickflissig, als Versprodung = 20€/
kondensations- aullerst elastisch = GieBmasse nur im Lauf von 1kg
vernetz bei guter bedingt geeignet, ideal = Monaten
ReilRfestigkeit zum Spachteln.

(Bildhau KG, 2018)

2.1.2. Herstellung der Gelatine-Gielimasse

Wie bereits in 2.1.1. erlautert, muss eine Negativform aus einem elastischen
Material hergestellt werden. Zu diesem Zweck wurde eine Giel3masse aus
Gelatine entwickelt, da herkdbmmliche GielAmassen fiir grof3e Formen finanziell
eine deutliche Belastung darstellen. Die Herstellung erfolgt gemaf des
untenstehenden Ablaufdiagramms:

Supermark- Glycerin,

zucker 99,5%
0,85¢g 1,2ml

Gelatine,
280 Bloom

lg

Leitungswasser Leitungswasser
3,3ml 0,8 ml

Wasser und Gelatine vermischen
& Gelatine quellen lassen

Zucker in Losung bringen

Zuckerlésung und Glycerin vermischen und
erwarmen auf 40-50°C

Gequollene Gelatine in Wasser-Zucker-Glycerin auflésen

Abb. 10: Herstellung Gelatine GieBmasse
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2.1.3. Latex

2.1.3.1. Verarbeitung von Latex

Die fertigen Organe dieser Arbeit sind aus Latex gefertigt. Als
Fertigungsverfahren kommt dabei eine komplexe Kombination aus
Latextauchen zur Anwendung. Bezuglich der allgemeinen Eigenschaften von
Latex und dem Ablauf des Tauchvorganges siehe Literatur z.B. (Brautigam,
2010)

Verwendet wird ausschlief3lich im Institut vorhandenes Latex der Firma Wolff
Kunststoffe. Es steht dabei farbloses Naturlatex zur Verfigung, sowie speziell

abgemischte Farben fur jedes einzelne Organ.

2.1.3.2 Latex Spritzgerét

Bisher konnte Latex nur getaucht oder gepinselt werden. Verschiedene
Ausbaustufen des Simulators lie3en sich jedoch mit den vorhandenen
Fertigungsverfahren nicht herstellen. Daher wurde ein Latexspritzgerat
entwickelt. Auch wenn sich der finale Simulator mittels Tauchen herstellen lasst,
kann das entwickelte Verfahren bei anderen Projekten Anwendung finden.

Das Spritzgerat basiert auf einem Bosch PFS 3000-2 Farbsprihsystem. Dieses
besteht aus einem Geblase und einer Spritzpistole mit Reservoir (Robert Bosch
GmbH, 2018) und arbeitet nach dem ,High Volume Low Pressure” Prinzip, das
heil’t es bendtigt einen groflen Luftstrom bei niedrigen Drlicken, ein teurer

Kompressor wird somit nicht bendtigt.

Im Originalzustand ist der Luftstrom des Geblases deutlich zu gro3. So bleiben
die gesprihten Latexpartikel nicht auf der Zieloberflache haften, sondern
werden durch den enormen Luftstrom permanent beiseite geblasen. Es bildet
sich folglich keine gleichmaliig glatte Oberflache, sondern je nach Winkel des
Luftstroms zur Zieloberflache ein unregelmafiges Relief. Durch Aufteilung des
zuflieBenden Luftstroms vor der Spritzpistole in einen Arbeitsstrom und einen
offen endenden Bypassstrom, konnte dieses Problem geldst werden.

Eine feinere Dise wurde ebenfalls hergestellt, weiterhin erfolgten

Modifikationen an dem Steigrohr, mit dem Ziel den Zustrom aus dem Reservoir
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in die Spritzpistole zu reduzieren. Diese Modifikationen werden im Normalfall

jedoch nicht benétigt und sind als Basis flr zukinftige Anwendungen zu sehen.

Abb. 11: Latex Spriihgerét

Links die Turbine, in der Mitte das Bypasssystem (grau), rechts die Spriuhpistole mit
Reservoir. Vorne Dusen und Modifikationen am Steigrohr.

2.1.4. Kunststoffe

Grundsatzlich gibt es drei Arten von Kunststoffen:

Duroplast Thermoplast Elastomer
Beispiel: Epoxid PE, PP, PVC Silikon
Verhalten beim Thermische Schmelzen Thermische
Erhitzen: Zersetzung Zersetzung
Festigkeit: hochfest fest elastisch
Herstellung: 2 Komponenten: Fertiger Werkstoff als 2 flissige
Flissiges Harz + Granulat gemahlen Komponenten
Harter

Thermoplaste sind schmelzbare Werkstoffe, wahrend sich alle anderen
Kunststoffe thermisch zersetzen. Duroplaste und Elastomere bestehen im
Urzustand aus flissigen Komponenten, die erst durch Vermischung und
Aushartung ihre endglltigen Eigenschaften erhalten. (R-G
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Faserverbundwerkstoffe, 2009) (AVK - Industrievereinigung Verstarkte
Kunststoffe, 2013) Durch gezielte Auswahl der beiden Komponenten sowie
durch die Umgebungstemperatur kann die Zeit bis zur Aushartung, die sog.

Topfzeit, aktiv beeinflusst werden.

Grundsatzlich kénnen jedem Kunststoff Zusatze beigemischt werden, um die
Eigenschaften zu verandern. Dies kdnnen Fasern wie Glasfaser, Kohlefaser
(Carbon) oder Aramid (Kevlar) sein, oder auch andere Fullstoffe wie Mineralien
(Silikate) oder Glashohlkugeln, sogenannte Microballons. Uber die
Zusatzmenge der Fllstoffe kann dariber hinaus die Viskositat von flissig bis
spachtelfahig angepasst werden. Fasern werden normalerweise in Form von
Geweben verarbeitet. Zur Auswahl stehen hier ,Leinwand®, die in sich starr ist
und somit beim Wickeln Falten wirft, sowie Koéper, das flexibel ist uns sich der

Oberflache anpasst.

2.1.5. Weitere Werkstoffe
- Als Federstahl kommt rostender Federstahl vom lokalen Modellbauladen zum

Einsatz. (Gewalt Modellbau Reutlingen)

- Als Schaumstoff wird ein 2k Schaumstoff, ,System 16“, der Firma Pro Walk
verwendet. Dieser besteht aus zwei Komponenten, die nach Durchmischung in
einem Messbecher, nach ca. 30-45 Sekunden einen weichen, elastischen
Schaum bilden. Dieser eignet sich optimal, um, versehen mit einer kiinstlichen

Haut aus z.B. Latex, Muskel- und Fettgewebe nachzubilden.

2.1.6. Aluminiumprofile

Aluminiumprofile sind ein universelles Werkzeug und nach dem
Baukastenprinzip verwendbar. Als Basis dient hier ein sogenanntes Nutprofil,
das in verschiedenen GroRen (Nut 5 mm-10 mm) und in Langen bis 6m
gefertigt wird. Die vielen mdglichen Verbindungen sind gro3tenteils
selbsterklarend und teilweise den beigeflgten Bildern zu entnehmen. (Robert
Bosch GmbH, 2018)
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Nutprofil 51, 20 x 10 mm

Nutprofil 51, 20 x 20 mm

Hersteller: Alcom International

Hersteller: Alcom International

http://www.tecwalker.com/image-S1052010-b.jpg

http://www.tecwalker.com/image-S1052020-b.jpg

Winkelsatz N5 zur Eckverbindung

Eckverbindung mittels Zentrierplatte N5

Hersteller: Alcom International

Hersteller: Alcom International

http://www.tecwalker.com/anw-S205WS20.jpg

http://www.tecwalker.com/anw-S205ZPS.JPG

Nutensteine N5: M3, M4, M5

Hersteller: Alcom International

Profilgleiter Nut 5
Hersteller: Motedis.com

http://www.tecwalker.com/anw-S205NSMS4.JPG

http://www.motedis.com/shop/images/product_images/p
opup_images/3737_1.JPG

Abb. 12: Verwendete Baukastenelemente
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2.2. Komplexe Verfahrensablaufe

2.2.1. Oberflachenbehandlung von Positivformen zur Imitation eines

Schleimhautreliefs

Ziel ist es, dass die Oberflache des Latexorganes bei endoskopischer
Betrachtung moglichst gut dem Oberflachenrelief der menschlichen Mukosa
entspricht. Dies geschieht Uber eine entsprechende Auswahl von

Grundwerkstoff der Positivform und anschlielRender Oberflachenbehandlung.

Die finale Positivform besteht aus einem Gemisch aus Epument Giel3harz
gesattigt mit Vogelsand (600g Vogelsand und 180g Harz inkl. Harter). Diese
Masse wird in die Negativform aus W22 Silikon eingeflllt und mittels Rtteln
entluftet, sodass maoglichst wenig Lunker entstehen. Nach dem Entformen ist
die Oberflache der Positivform noch glattwandig, verfugt teilweise jedoch Uber

Lunker. Es folgen mehrere Bearbeitungsverfahren:

. Schleifen mit grobem Schleifpapier (60-er Kérnung) um eine Haftung der

nachsten Epoxidschicht zu ermdglichen.

. Spachteln der Lunker mittels Epuiment Giel3harz mit Zusatz von

Microballons (3M™ Glass Bubbles 0,21 g/cm?, Viskositét je nach LunkergroRe frei wahlen)

. Schleifen mit grobem Schleifpapier (60-er Kérnung) um eine Haftung der

nachsten Epoxidschicht zu ermdglichen.

. Erneutes, gleichmallig diinnes Bestreichen der Form mit Epoxidharz.
. Aufbringen der gewunschten Kérnung mittels Schattelsieb
. Fixieren der Microballons mittels weiterer Schicht Epoxidharz

2.2.2. Herstellung von Latexorganen

Wie bisher im Institut erfolgt, werden die Organe in dieser Arbeit aus Latex
hergestellt. Da der Simulator vor allem fiir eine taktile Untersuchung ausgelegt
ist, durfen von der Herstellung keine Artefakte zurlickbleiben, die das
Tasterlebnis negativ beeinflussen. Entsprechend ist der direkt taktil zugangliche

Teil des Simulators aus einem Stick gefertigt. Wie in 2.1.1. ausgefiihrt, ergeben
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sich beim GielRen/Tauchen immer Hinterschneidungen, die es unmdglich
machen das fertige Werkstlick von der Form zu trennen. Erst durch die
Verwendung von mehreren Positiv — und Negativformen ist es daher Uberhaupt
moglich, ein solch komplexes Bauteil wie den Simulator an einem Stuck zu
fertigen. Die einzelnen Formen sind aus verschiedenen Werkstoffen hergestellt
und werden unter 3.2.2.2 kurz dargestellt. Der komplette Ablauf inkl. Aller
Parameter und entsprechender ist als Verfahrensanweisung im Anhang

aufgefuhrt.

2.2.3. Herstellung von Silikonorganen

Die Herstellung der Silikonorgane erfolgte mittels zweiteiliger Negativform aus
Knauf Bau — und Elektriker Gips. Die Herstellung der Negativformen erfolgte mit
Hilfe von bewahrten Silikon Positivformen aus dem Fundus des Instituts. Diese
wurden teilweise modifiziert, um weitere Pathologien darstellen zu kdnnen. Fur
normale Gewebestruktur wurde Silikon mit einer Shore A Harte 22 verwendet.
Pathologien entstehen durch Zugabe von Microglaskugeln mit einer Dichte 2,5

g/cm3.
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3. Ergebnisse

Der finale Simulator (auch als ,Proktophant” bezeichnet) wurde nicht auf einen
Schlag konstruiert und anschlieend produziert, er ist viel mehr das Endprodukt
langwieriger, schrittweiser Weiterentwicklungen und einer umfangreichen
Evaluation eines ersten Simulators (als V1 bezeichnet). Besonderes
Augenmerk wurde auch auf eine Eignung zur Kleinserienfertigung gelegt, so

konnten aufwandige Frasteile durch Standardteile ersetzt werden.

3.1. Der fertige Simulator

Der entwickelte Simulator erlaubt erstmals eine vollstandige dynamische
proktologische Untersuchung (Birkner et al., 2000) (Raulf & Kolbert, 2006)
(Probst et al., 2010) (Lange et al., 2006) (Stein, 1998) inklusive anschlieRender
flexibler und starrer endoskopischer Untersuchung mit

Interventionsmadglichkeiten in einem bisher nicht erreichten Realismus.
Features fur die digitale rektale Untersuchung:

- Realistisches aulieres Erscheinungsbild mit weiblichem Phanotyp mit
Labien, Scheidenvorhof, Uretra und Nates als Basis.

- Modul fur mannliches aulReres Genital vorhanden.

- Realistische Haptik durch faltenfreien, mehrschichtigen Aufbau.

- Atrtifizieller, im Tonus verstellbarer Sphinkter.

- Verschiedene Prostatae und Uteri, jeweils mit, und ohne Pathologien.

- Elastische, realistische Aufhangung von Prostata und Uterus.

- Bimanuelle Untersuchung maglich

- Komplettes Os sacrum mit Os coccygis vorhanden

Features fur die endoskopische Untersuchung:

Endoskopisch vollstandig zugangliches Rektum, Sigma, Colon
descendens, transversum, ascendens Coecum und terminales lleum.
- Untersuchung mittels starren und flexiblen Geraten maoglich.

- Atrtifizielles Schleimhautrelief im Rektum.

- Gefaldarstellung der Gefalte des Rektums.
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- Realistische Darstellung auch in Inversion der Linea dentata mit

Hamorrhoidialplexus.

Trainingsrelevante Features:

Tiermaterialfrei, hygienisch unbedenklich.

- Verwendung von ublichem Equipment moglich.

- Unlimitierte Wiederholbarkeit der Untersuchungen

- Vollstandig modularer Aufbau, kompatibel mit den bisherigen Tlbinger
Phantomen.

- Schnellwechselsystem zum einfachen werkzeuglosen Wechsel zwischen

den verschiedenen Prostatae/Uteri.

- Weitgehende Verwendung von Standardbauteilen.
Moglichkeiten zur Weiterentwicklung:

- Modul fur Zystoskopie teilweise schon realisiert, teilweise konstruiert.
- Feedback Sensorik, zum Teil schon realisiert.
- Modul fur Vagina und Uterus, teilweise schon konstruiert.

- Modul fur Diagnostik und Therapie Hamorrhoidalleiden, in Planung.

Abb. 13: Simulator in der Ubersicht
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Abb. 14: Bimanuelle digitale rektale Untersuchung

Abb. 15: Simulator in Anwendung
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Abb. 16: Einblick mittels Einweg-Rektoskop (18mm)

Abb. 17: Einflihren des Rektoskops

Man erahnt in der Tiefe die Rektumgefalie
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10.06.2018 16:53:49

Abb. 18: Rektumgefalie

Bild mit Karl Storz Silverline Koloskop, weitere Bilder siehe 3.2.2.

3.2. Der Simulator im Detail

Abb. 19: Der Simulator im Detail
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Das Zusammenspiel der einzelnen Features wird anhand obiger
Ubersichtsaufnahme erklart. Funktionsweise und Aufbau der einzelnen

Elemente werden im weiteren Verlauf jeweils gesondert betrachtet.

1: Universelles Chassis fur alle Tibinger Phantome: Alle Tubinger Phantome

verfligen Uber das gleiche Chassis. Somit ist eine Kompatibilitat untereinander
gewahrleistet. (Zumbil & Grund, 2016) (Brautigam, 2010) (Muckenhaupt &
Grund, 2005)

2: Austauschbares Basismodul fir Rektum, Sphinkter und Prostata/Uterus:

Dieses bildet das Kernstlick des Simulators. Alle Teile des Simulators sind mit
ihm verbunden. Das Basismodul kann einfach nach oben fur Wartung und
Modifikationen herausgenommen werden, da es nur Utber eine

Schwalbenschwanzfihrung mit dem Chassis verbunden ist.

3: AuRere Anogenitalregion: Dies ist der von auf3en sicht — und tastbarer Teil

des Simulators. Nates, Labien, Anus und Rektum sind aufwandig aus einem
Stluck Latex gefertigt (Vergleich 2.2.2).

4: Reservoirbeutel und Manometer fur Einstellung des Sphinktertonus: Durch

Kompression des Reservoirbeutels wird der Sphinktertonus verandert, an dem
Manometer kann der aktuell anliegende Druck abgelesen werden, mittels
Tabelle erfolgt eine Translation von Druckwerten zu
physiologischen/pathologischen Zustanden (<20 mmHg = Insuffizienz,
180mmHg = Kneifdruck, >300mmHg = Stenose) (Pehl et al., 2007)

5: Wechselhilfe: Dient dazu, um den Widerstand bei Betatigung des

Wechselschiebers (6) zu reduzieren.

6: Wechselschieber: Standardmallig befinden sich eine Prostata sowie ein

Uterus auf einem gemeinsamen Schieber. Nachdem an der Wechselhilfe (5)
gezogen wurde, kann direkt zwischen den beiden Organen gewechselt. Sollen
weitere Organe prasentiert werden, wird die Bauchdecke kurz geoffnet, der
vorhandene Schieber entfernt und der neue Schieber eingesetzt. Der
Zeitaufwand dafur betragt ca. 30 Sekunden.
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7: Mehrschichtige Bauchdecke: Unter der 3 schichtigen Bauchdecke befindet

sich ein komplettes Kolon zur vollstandigen Koloskopie.

3.2.1. Das Chassis

Das Chassis haben alle Tubinger Phantome gemeinsam. (Zumbil & Grund,
2016) (Brautigam, 2010) (Muckenhaupt & Grund, 2005) Es dient dazu, die

verschiedenen Simulatoren aufzunehmen. Es besteht aus 10 mm starkem,

gebogenem PVC. Die Aullenmalde betragen: 53,5 cm Lange x 40 cm Breite x

21 cm Hohe. An beiden Stirnflachen befinden sich austauschbare Einsatze, die

uber eine Schwalbenschwanzfuhrung in Position gehalten werden.

Abb. 20: Basischassis im Uberblick

Abb. 21: Schwalbenschwanzfiihrung im
Detail

3.2.2. Nates, Labien, Anus, Analkanal & Sigma

Nates, Labien, Anus, Uretra, Analkanal und Sigma werden aufwandig in einem

Stlck wie in 2.2.2 beschrieben hergestellt und ermdglichen so optisch und taktil

einen auferst realistischen Eindruck. Damit beim Tasten der Prostata keine

Irritationen durch den an sich weiblichen Phanotyp auftreten, kann ein

mannliches Genital angebracht werden.
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Abb. 22: Nates, Penis & Anus

Endoskopische Bilder:

Abb. 23: Analkanal

Bild mit Karl Storz Silverline Koloskop

L

Abb. 24: Analkanal, linea dentata

Bild mit Karl Storz Silverline Koloskop
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L

Abb. 25: Inversion

Bild mit Karl Storz Silverline Koloskop 12,9

mm

10.06.2018 16:53:09

Abb. 27: Rektumgefél3e

Bild mit Karl Storz Silverline Koloskop,
(Kaliberstarke der Gefalde ca. 1,0mm)

Abb. 26: Inversion, Nahaufnahme

Bild mit Karl Storz Silverline Koloskop

Abb. 28: RektumgefélRe Nahaufnahme

Bild mit Karl Storz Silverline Koloskop,
(Kaliberstarke der Gefalte ca. 1,0mm)
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3.2.3. Prostatae/Uteri

Fur einen optimalen Lernerfolg ist das Vorhandensein normaler, wie auch

pathologischer Organe beider Geschlechter erforderlich. Hierzu wurden 7

verschiedene Geschlechtsorgane aus Silikon gemaf 2.3.3 gefertigt. Da Silikon

bei anhaltender Spannung Risse bildet, verfligen die Organe tber einen

Metalleinsatz, der fur die Verbindung zum Schieber sorgt, ohne das

Tasterlebnis negativ zu beeinflussen.

Links oben: Uterus mit Zervix Karzinom und

groRem Myom

Rechts oben: Grolte Prostata mit 2

Karzinomen

Links mittig: Uterus mit grolem Myom,

bimanuell zu tasten

Rechts 2. Von oben: kleinere Prostata mit 2

Karzinomen

Links unten: normaler Uterus

Rechts 3. Von oben: MittelgrofRe Prostata mit

2 Karzinomen

Abb. 29: Verschiedene Prostatae und Uteri

Rechts unten: normale Prostata
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3.2.5. Der Sphinkter

Der dynamische Sphinkter ist ein zentrales Element des Simulators. Er

ermoglicht eine dynamische Tonusverstellung wahrend der Untersuchung. So

kann der Untersucher einen Eindruck der Funktion des menschlichen

SchlieBmuskelapparats erhalten, um Normalitat von pathologischen Zustanden

Zu unterscheiden.

Version 1 des Sphinkters (in Version 1 des Simulators verbaut) funktioniert
mechanisch, Version 2 des Sphinkters (in Version 2 des Simulators verbaut)

funktioniert pneumatisch.

3.2.5.1. Der mechanische Sphinkter

Der mechanische Sphinkter funktioniert Gber Gummibander. Folgende Skizze

erklart die Funktionsweise:

Ruhezustand
Gesamtkraft
[ )
A A
A\ 2B 4
o

Ausgelenktes Gummiband

Gesamtkraft

""" » Komprimierende Kraft

A
Tastender :  Kraft ohne Funktion
Finger ’

Abb. 30: Funktionsweise mechanischer Sphinkter
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Im Ruhezustand Gben die Gummibander keine Kompression im Sinne eines
Sphinktertonus aus. Erst durch die Auslenkung z.B. durch einen tastenden
Finger oder ein Endoskop entsteht eine komprimierende Kraft. Diese wachst mit
zunehmender Auslenkung oder zunehmender Spannung der Gummibander

annahernd linear an.

Durch eine sternformige Anordnung der einzelnen Gummibander erreicht man

eine annahernd kreisformige Kompression:

Abb. 31: Fester mechanischer Sphinkter

Uber die Breite der Gummibander lasst sich jede beliebige Sphinkterlange
realisieren. Eine Verstellung des Tonus ist moglich, indem eine Seite des
Gummibandes fest aufgehangt ist, wahrend die andere Seite flexibel ist und
vorgespannt werden kann.

Gut zu erkennen ist links (roter Pfeil) die feste Fixierung der Gummibander.
Rechtsseitig sind die Gummibander auf Messingrollen ( ) gelagert
und mit einer Spannschnur verbunden, die aufgewickelt wird und somit die

Gummibander spannt.
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Abb. 32: Verstellbarer mechin{scher Sphinkter I

...mit fester Lagerung der Gummibander und loser Lagerung Gber

Umlenkrollen

Das Aufwickeln geschieht mit Hilfe eines Rolladengurtwicklers (ganz links
weiller Kasten). Dieser ist selbsthemmend und mit einer Untersetzung von 1 zu
3 ausgestattet, was die Handkrafte deutlich reduziert. Damit es zu keiner
Verdrehung der einzelnen Schnire kommt, werden diese erst gemeinsam an
einer Fuhrung befestigt, ehe der Gurtwickler zentral an der Fihrung ansetzt und

alle Gummibander gleichzeitig spannt.

Gurtwickler mit Kurbel Gurtband Fuhrungselement Umlenkung fur

Spannschnire
Abb. 33: Verstellmechanismus des Sphinkters
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3.2.5.2. Der pneumatische Sphinkter

Dieser besteht aus 3 Teilen:

- Eigentlicher Sphinkter bestehend aus Blutdruckmanschette fur
Neugeborene (Latexblase 40 x 80mm)

- Manometer mit Geblaseball (0-300 mmHg)

- Druckreservoir bestehend aus Blutdruckmanschette mit Klettverschluss

fur Erwachsene.

Die Neugeborenen-Blutdruckmanschette fungiert bei diesem Aufbau als
Schliefimuskel. Sie wird dabei um den Latexanalkanal gelegt, wie man es von
der Anwendung am Arm her kennt. Da die kleine Manschette nur Gber ein sehr
geringes Volumen verfugt, fuhren kleinste Volumenanderungen schon zu
deutlichen Druckdifferenzen. Das Einfuhren eines Fingers flhrt daher schon
dazu, dass der Manschettendruck von OmmHg auf 40mmHg steigen kann. Dies
lasst sich korrigieren indem man ein grofes Volumenreservoir (normale
Blutdruckmanschette in diesem Fall) parallel zur Sphinktermanschette schaltet.
Der Ruhedruck des Sphinkters wird dabei mittels Aufpumpens des Reservoirs
hergestellt, der Kneifdruck entsteht durch die manuelle Kompression des
Reservoirs. Da die Latexblase der Neugeborenenmanschette 40 x 80mm misst,
betragt die minimale Sphinkterlange 40mm, der maximale Durchmesser des
Analkanals betragt bei einem zirkular geschlossenen Spinkter 25mm (80mm
geteilt durch 1). Da die Manschette mittels Klettverschlusses im
Innendurchmesser eingestellt wird, Iasst sich auch problemlos eine Licke im

SchlieRmuskel simulieren.
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Blutdruckmanschette
um Rektum herum —> Reservoir
gelegt

Manometer
mit
Geblaseball

Abb. 34: Pneumatischer Sphinkter

3.2.6. Os sacrum

FUr eine realistische digitale rektale Untersuchung (Birkner et al., 2000) (Stein,
1998) (Raulf & Kolbert, 2006) (Probst et al., 2010) sind anatomisch korrekte
Knochentastpunkte unerlasslich. Hierfir wurde ein Os sacrum mit Os coccygis
verbaut. Es handelt sich dabei um den Abguss eines weiblichen Beckens einer
Asiatin und fallt deshalb eher kleiner aus. Wie alle Teile des Simulators ist die
Aufhangung zu allen Seiten verschiebbar, um eine optimale Positionierung fur
alle Anwendungsmoglichkeiten zu erreichen. Da sowohl Prostata wie auch
Uterus auf einem Schieber positioniert sind, kann kein vollstandiges Becken

eingebaut werden, da sonst der Schieber mit dem Os ilium kollidieren wirde.
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Abb. 35: Os sacrum komplett eingebaut

3.2.7. Wechselschieber

Der Wechselschieber erflllt gleich mehrere Aufgaben. Dem Untersuchenden
sollen, fur einen optimalen Lernfortschritt, mehrere anatomische Varianten im
direkten Vergleich prasentiert werden. (McGaghie et al., 2010) Gleichzeitig
muss die Haptik weitgehend realistisch sein, und eine bimanuelle Untersuchung
muss durchflhrbar sein. Der entwickelte Schieber besteht aus drei
verschiedenen Baugruppen:

- Basisprofil aus 20mm Nut 5 Aluminiumprofil: Am Basisprofil sind die weiteren
Baugruppen verschraubt. Das Basisprofil wird zur Montage des Simulators

einfach in die Fiilhrungselemente des Hauptrahmens eingeschoben. Uber den
am Basisprofil verankerten Handgriff erfolgt der eigentliche Wechsel zwischen

den Organen: Hierfur wird der Handgriff, und damit verbunden natirlich der

39



ganze Wechselschieber, einfach von ganz rechts nach ganz links (oder
umgekehrt) geschoben. Die Organe sind dann direkt flr den

Untersuchungsvorgang richtig positioniert.

- Elastisches Aufhangung flr eine realistische Beweglichkeit der Organe: Fir
den Uterus wird aufgrund der héheren Beanspruchung (Gewicht des Uterus
und Lange des frei schwingenden Federstahls) 3,0mm Federstahl verwendet,
bei der Prostata kommen 2,0mm Fahrradspeichen zur Anwendung.

- Halterung der Organe mit optimaler Positionierungsmaoglichkeit in allen

Raumebenen ohne die bimanuelle Untersuchung zu behindern.

Abb. 36: Schieber mit Prostata und Uterus
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3.2.8. Wechselhilfe

Prostata und Uterus befinden sich anatomisch korrekt in direktem Kontakt zum

Rektum (Abb. 43). Wahrend des Organwechsels und dem damit verbundenen

seitlichen Schiebevorgang wirden Prostata/Uterus mit dem Rektum kollidieren

und dies ebenfalls zur Seite schieben. Das Rektum muss also gen os sacrum

gedrlckt werden, damit sich Prostata/Uterus direkt oberhalb des Rektums

positionieren kdnnen. Dies Ubernimmt die Wechselhilfe, schematisch dargestellt

in Abb. 38.

Prostata

4

Abb. 37: Lagebeziehungen
im kleinen Becken

ff—— Prostata

Zug an
Spannschnur

/

Umnlenkungen

Abb. 38: Funktionsweise Wechselhilfe
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3.2.9. Formen flr die Herstellung
Der Simulator wurde aufwandig wie in 2.2.2. beschrieben aus einem Stlick
gefertigt. Hierfur wurde mehrere einzelne Formen basierend auf Patientendaten

und im Institut vorhandenen Formen hergestellt:

Abb. 39: Abbild eines Rektums mit KM gefiillt

links Koloskop mit 13mm (Kratt, 2016), bei der Aussparung von Kontrastmittel handelt es sich

um eine Luftblase.

20mm

Abb. 40: Zusammenspiel der einzelnen Formen

Oben rechts die Rektum-Positivform aus Vogelsand und Epoxid (grau). Darunter der

Analkanal mit rechts danebenliegenden Alternativen, sowie die Silikon-Negativform.
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Abb. 41: Labien und Po-Backen als Silikon-Negativform

Die Silikon-Negativform ist an sich weich und verformt sich, wenn sie mit der schweren

Rektumform verbunden wird. Aus diesem Grund ist die Silikonform mittels Bauschaum

bringt.

verstarkt. In der Tiefe sieht man einen Aluminiumeinsatz, der nochmals zusatzliche Festigkeit

Abb. 42: Rektum-Positivform

Die eigentliche Tauchform besteht aus drei Teilen: Oben sieht man die Rektum-Positivform
(grau/weil = 1. Teil), im Anschluss einen Prototyp aus Gips fir den Analkanal (= 2. Teil).
Darunter die Aluminiumhtlse mit 20mm Durchmesser (= 3. Teil), die eine problemlose
Verbindung mit der Silikon-Negativform gewahrleistet. In der Bildmitte sind weitere
Analkanal-Prototypen zu sehen. Im rechten Bild sieht man eine finale Analkanalform aus
Aluminium mit entsprechender Hilse (= 2.+3. Teil verbunden).
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3.3. Sensorik:
Basis fur eine Sensorik bildet ein Drucksensor der Firma Interlink. Diese

Sensoren gibt es in verschiedenen Abmessungen.

PART TYPE DESCRIPTION PART IMAGE
Model 400 FSR, 0.2" [5.08mm] Circle ——————
Model 400 . , =
Short Tail FSR, 0.2" [5.08mm] Circle =
Model 402 FSR, 0.5" [12.7mm] Circle
Model 402 . : =
Short Tair FSR, 0.5" [12.7mm] Circle E
Model 406 FSR,1.5" [38.1mm] Square —

Model 408 FSR, 24" [609.6mm] Strip g

Abb. 43: Verschiedene mdgliche Drucksensoren der Firma Interlink

Abbildung aus (Interlink, 2018)

Im Grundprinzip ist ein Drucksensor ein Widerstand, der sich je nach

aufgebrachtem Druck in der Hohe andert.

100k - \

Resistance (Q)

o "~

g

100 1000

1k

Force (g)
Abb. 44: Abhédngigkeit des Widerstands (Q) von der aufgebrachten Kraft

Abbildung aus (Interlink, 2018), Skalenmalfistab beachten.




Mittels eines Vorwiderstandes und eines Spannungsmessgerates lasst sich

somit der aufgebrachte Druck in einer Spannung Ubersetzen.

[N | RMVALUES

' q  e—gm—100k

| ——T
— /) e o 30
7 s 4 O
3k

FSR
w

VOUT (V)

vout

- ' F vs. V for Part No. 402
) Interlink Force Tester
i 1 cm? circular flat metal
| actuator

(¥
|

-

200 400 600 BOO 1000
FORCE (q)

Abb. 45: Abhdngigkeit der gemessenen Spannung Vout (in Volt) von der aufgebrachten Kraft

Abbildung aus (Interlink, 2018)

Wie der oberen Kurve zu entnehmen ist, verlauft auch die Spannung/Kraft
Kurve nicht linear, weiterhin ist sie abhangig vom Vorwiderstand, der
entsprechend der anzunehmenden Kraft gewahlt werden muss, um einen

optimalen Kurvenverlauf zu erhalten.

Ein Feedback System lasst sich nun z.B. mit einem Einplatinencomputer
realisieren. Hier bietet sich ein ,Arduino® an, da dieser Uber sechs analoge
Eingange verflugt. Das heildt die gemessene Spannung kann direkt
weiterverarbeitet werden. Andere Plattformen wie z.B. der ,Raspberry Pi“
verfugen nur Uber digitale Eingange, somit muss erst eine Konvertierung der
Spannung (analog) in ein digitales Signal erfolgen, ehe eine Weiterverarbeitung
erfolgen kann, was Aufwand und Kosten in die Héhe treibt.

Uber eine entsprechende Programmierung des Einplatinencomputers kann
jeglicher Programmablauf im Sinne eines Teaching Konzeptes inkl.
Sprachausgabe realisiert werden. Ablaufdiagramme flr ein solches
sensorgesteuertes Programm sind bereits im Fundus des Institutes vorhanden,
ebenso gibt es schon erste Realisierungen mittels klassischer Analogelektronik
(Abb. 50). Die sehr aufwandige Programmierung des Einplatinencomputers
wurde jedoch den Rahmen dieser Arbeit sprengen und konnte als Bachelor

Thesis eines Medizintechnik Studenten realisiert werden. Ein einfaches
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Feedbacksystem flr zwei Organe mit je 2 Drucksensoren und Rickmeldung

mittels Ampelschaltung wird jedoch im Folgenden aufgefihrt:

v 2 Sensoren fur Organ 1 /— 2 Sensoren fur Organ 2

4 Ampeln, jeweils
: eine pro Sensor
ESTR DU - entweder aus 3
verschiedenen
LEDs oder aus 1
I | Aot RGB LED
......................... . W s Vin
H H Power g pme e
H HEE D13 '{:,]ll :
H e o f———
CAS I Arduino e i
AD
At
e |
&
A3 5
.......................................... E
— Al
: — A5
E GND
||||||||||||||||||||||||||||||||||||||| L4
A I
L Widerstande je nach

Bedarf

Abb. 46: Schaltplan fiir ein Feedback System mittels Arduino und ,Ampel“

(Eigenentwicklung)

Abb. 47: Analoges Feedbacksystem

entwickelt durch Prof. K.-E. Grund
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3.4. Weitere technische Entwicklungen im Rahmen dieser Arbeit
Im Rahmen dieser Arbeit wurde nicht nur ein neuer Simulator entwickelt,
vielmehr wurden auch neue technische Verfahren entwickelt bzw. optimiert, die

an dieser Stelle noch kurz erwahnt werden sollen.

3.4.1. Modifikationen von Herstellungsverfahren.

Durch die Verdunnung von Latex mit destilliertem Wasser konnten die
Verarbeitungseigenschaften deutlich verbessert werden. Es sind diinnere
Schichtdicken moglich, wahrend der Trocknung bilden sich deutlich weniger
Tropfnasen und das Latex ist, bis zu einem gewissen Mal3, mit dem Pinsel zu

verarbeiten bzw. mittels Tupfen.

Durch die Modifikation (eigene Entwicklung) eines bestehenden Spritzsystems
ist es erstmals maglich, Latex zu spritzen. Somit kdnnen auch grof¥flachige
Teile mit einer homogenen Schichtdicke hergestellt werden. Fur den finalen
Simulator ist dieses Verfahren nicht noétig, altere Versionen hingegen lie3en

sich nur mittels Spritzen herstellen.

3.4.2. Optimierung von Gielimassen

Gerade fur den Prototypenbau sind Silikone sehr teuer und aufwandig in der
Anwendung. Hierflr wurde eine wiederverwertbare Gielimasse zu einem
Bruchteil des Preises von Silikonen auf Basis von Gelatine entwickelt. Die

Herstellung der GielRmasse ist in Kapitel 2.1.3.3 beschrieben.
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3.5. Evaluation
In Zusammenarbeit mit den anerkannten Experten des End- und Dickdarm-
Zentrum Mannheim (EDZ) mit Herrn Prof. Dr. Alexander Herold als Sprecher

erfolgte eine Evaluation des Simulators am 8.10.2016.

3.5.1. Evaluation Facharzte

Hierfur fUhrten 21 Personen, darunter 17 Facharzte und 4 Assistenzarzte eine
digitale rektale Untersuchung, sowie teilweise eine weiterflihrende Rektoskopie
mit einem starren Rektoskop durch. Mittels Fragebogen (siehe Anhang)

konnten die Teilnehmer den Simulator bewerten.

Frage: Wie bewerten Sie minimalen Sphinktertonus?

Wie bewerten Sie maximalen Sphinktertonus?

12

| II
0 I I.

zu gering okay zu hoch

Anzahl
H (o)} (0]

N

H minimaler Tonus W maximaler Tonus

Auswertung: Alle Facharzte empfanden den minimalen Tonus als akzeptabel
oder zu hoch, niemand empfand den minimalen Tonus als zu gering.
Der maximale Tonus wurde von allen Facharzten als akzeptabel oder gar als

zu hoch bezeichnet.

48




Frage: Wie bewerten Sie den Verstellbereich des Sphinktertonus?

15

10

Anzahl

,

zu gering okay zu grof

B Verstellbereich Tonus Sphinkterldnge

Auswertung: Bis auf eine Ausnahme empfanden alle Facharzte die
Spinkterlange als gut. Eine Person empfand den Sphinkter als zu lang.
Den Verstellbereich des Sphinktertonus empfand die Mehrheit als

ausreichend, 3 Personen empfanden ihn als zu gering.

Frage: Wie bewerten Sie Form, Lage, Konsistenz der Prostata?

Wie bewerten Sie das Verhalten der Prostata beim Tasten?

Eigenschaften der Prostata

I II Il -
1 2 3 4

Benotung in Schulnoten

10

Anzahl

O N b OO

B Form, Lage der Prostata M Tastverhalten der Prostata

Auswertung: Form, Lage und Konsistenz werden von der Mehrzahl als gut (2)
bewertet mit Abweichungen zu beiden Seiten. Das Verhalten der Prostata
beim Tasten wurde ebenfalls von der Mehrzahl als gut (2) bewertet,
insgesamt jedoch schlechter als die Lage des Organs.
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Frage: Wie bewerten Sie Form, Lage, Konsistenz des Uterus?

]

SN

w

N

=

6 I I
0 I I
1 2 3 4

B Form, Lage des Uterus Tastverhalten des Uterus

Auswertung: Ahnlich wie bei der Prostata, teilt sich die Notengebung des
Uterus auf mehre Noten auf.

Form, Lage und Konsistenz werden dabei besser bewertet (Mittelwert 2,41)
als das (Mittelwert 2,65).

Frage: Wie beurteilen Sie das Modell im Vergleich zum realen Patienten?
Wie beurteilen Sie das Modell im Vergleich von Ihnen erprobten

Trainingsmodellen?

Auswertung: Die Facharzte beurteilen den Simulator verglichen mit dem
Patienten im Mittel als befriedigend (3,0).

Verglichen mit etablierten Simulatoren wird der neu entwickelte Simulator als
gut bis sehr gut bewertet (Mittelwert 1,88)
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3.5.2. Evaluation Experten

Es erfolgte eine Evaluation des Simulators mit finf Spezialisten

unterschiedlicher Bereiche. Zu nennen sind hier unter anderem: Herr Prof. Dr.

Richter-Schrag, Freiburg, Herr Prof. Dr. Dormann, Koln, Herr Prof. Alexander
Herold, EDZ Mannheim, sowie Herr Dr. Joost, ebenfalls EDZ Mannheim. Die
Auswertung erfolgte ebenfalls mittels des gleichen Fragebogens wie bei den

Facharzten, sowie zusatzlich mit Hilfe eines ausfuhrlichen Gesprachs mit

Videoaufzeichnung.

Frage: Wie bewerten Sie minimalen Sphinktertonus?

Wie bewerten Sie maximalen Sphinktertonus?

zu gering okay zu hoch

H minimaler Tonus B maximaler Tonus

Auswertung: Alle Experten waren sich einig, dass der Ruhetonus des
Simulators zu hoch ausfallt.

Der maximale Tonus wurde hingegen als akzeptabel oder sogar als zu hoch

angesehen.
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Frage: Wie bewerten Sie den Verstellbereich des Sphinktertonus?

Wie bewerten Sie die Lange des Sphinkters?

4,5

Nennung

zu gering okay zu groR

M Verstellbereich Tonus Sphinkterldange

Auswertung: Den Verstellbereich bemangelten die Experten bis auf eine

Ausnahme als zu gering.

Die

wurde bis auf eine Ausnahme als passend beschrieben.

Nur ein Experte sah den Sphinkter als zu lang an.
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Frage: Wie bewerten Sie Form, Lage, Konsistenz der Prostata?

Wie bewerten Sie das Verhalten der Prostata beim Tasten?

Eigenschaften der Prostata

3,5

3

2,5

1,5

0,5
1 2

Bewertung in Schulnoten

Nennung
N

[ERN

3 4

B Form, Lage der Prostata M Tastverhalten der Prostata

Auswertung: Die Haptik der Prostata wurde von allen Experten als gut, oder

als sehr gut beschrieben.

Frage: Wie bewerten Sie Form, Lage, Konsistenz des Uterus?

Eigenschaften des Uterus

1
0'5 l l

1 2 3 4

Bewertung in Schulnoten

B Form, Lage des Uterus Tastverhalten des Uterus

Auswertung: Drei Experten empfanden die Haptik des Uterus als gut, jeweils

ein Experte empfand die Haptik als befriedigend und sehr gut.
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Endoskopische Experten Beurteilung:

Die endoskopische Beurteilung erfolgte mittels eines Storz Silverline Koloskop

(Durchmesser 12,9 mm, Lange 1400mm).
AuBeres Erscheinungsbild:

Wenn auch als akzeptabel empfunden, wiinschten sich die Experten ein
realistischeres aufieres Erscheinungsbild mit zumindest angedeuteten

Pobacken.
Einfiihren des Endoskops:

Das Einfihren des Koloskops wurde von allen Experten als realistisch

empfunden.

Analkanal:
Die Experten empfanden den Analkanal optisch und haptisch als zu grof} und

zu gefaltelt im Vergleich zum Patienten.
Hémorrhoiden

Die Hamorrhoiden wurden von der Form her als akzeptabel empfunden, jedoch
wurde die Farbgebung bemangelt: Fur ein realistisches Bild musste der

Hamorrhoidalplexus blaulicher livide dargestellt werden.
Schleimhautdarstellung:

Die Schleimhautdarstellung wurde von den Experten als gut bis sehr gut

(Mittelwert 1,8) und als ,durchaus mit dem Patienten vergleichbar® bewertet.
GeféRdarstellung:

Die Gefalidarstellung erschien den Experten als befriedigend (2,75). Sie
winschten sich dezentere, feiner auslaufende Gefalte, wobei alle in der

technischen Umsetzung grof3e Schwierigkeiten sahen.
Anatomische Lage und Grél3e:

Die Lage und GroRe des Rektums wurden bei endoskopischer Betrachtung als

passend empfunden. Durch die feste Einschaumung und den fehlenden Kollaps
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der Rektumwand erschien einigen Experten das Rektum bei der digitalen

Untersuchung als groRer.
Inversion und Linea dentata:

Alle Experten fuhrten eine problemlose Inversion mit dem Koloskop durch. Bis
auf den farblich nicht akzentuierten Hamorrhoidalplexus wurde das Gesamtbild
als sehr gut und realistisch beschrieben. Einzig eine mangelnde Darstellung der

Linea dentata mittels starrem Rektoskop wurde bemangelt.
AbschlieBende Bewertung

Alle Experten sahen zwischen Simulator und Patient noch einige Unterschiede.
Gleichzeitig waren alle positiv von dem erreichten Realismus Uberrascht. Von

allen getesteten Simulatoren ,sei dieser Simulator der Realistischte.”
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4. Diskussion

4.1. Diskussion von Material und Methoden
Wie in 3.4. bereits erwahnt, bedingte die Entwicklung des fertigen Simulators,
die weitere Optimierung bzw. Neuentwicklung technischer

Herstellungsverfahren. Diese Ergebnisse werden im Folgenden kurz erortert.

4.1.1. Modifikation von Herstellungsverfahren

Dunnflussiges Latex ist fur Tauchformen wesentlich besser geeignet als
hochviskdses Latex und fuhrt zu dinnen, homogeneren Schichtdicken. Spritzen
von Latex ersetzt das Tauchen nicht, da es sehr aufwandig in der Handhabung
ist, keine gleichmaliig glatten Schichten erzeugt und bedingt durch den
Luftstrom zu Verwirbelungsartefakten fuhrt. Es stellt aber eine sinnvolle
Erganzung dar, mit der Teile hergestellt werden kénnen, die aufgrund ihrer

Grolde oder komplexen Struktur zuvor nicht moglich waren.

4 .1.2. Diskussion GieRwerkstoffe

Gelatine im Vergleich zu Silikon

Die entwickelte Gelatine - GieRmasse kann technische Silikone nicht vollstandig

ersetzen. Dauerhaltbarkeit und Festigkeit der Gelatine fallen deutlich geringer
aus. Der Preis betragt jedoch nur % von vergleichbaren Silikonen. Gerade

grolde Formen, sowie Erstentwirfe, lassen sich mit der Gelatine - GieBRmasse
wirtschaftlich und gut reproduzieren. Hinzu kommt der geringe Arbeitsaufwand.
Wahrend Silikonformen in mehreren Arbeitsschritten von Hand gespachtelt
werden mussen und die Herstellung einer Form so inkl. Trockenzeiten mehrere
Tage bendtigt, kdbnnen Formen aus Gelatine direkt nach dem Erstarren
verwendet werden. Fir finale Formen, die lange gelagert werden sollen, eignet

sich Silikon hingegen besser.
Gips im Vergleich zu Epoxidharz

Epoxidharze erzielen deutlich hdhere Festigkeiten als Gipswerkstoffe,
entsprechend schwerer ist allerdings auch die Bearbeitung. Bei Gips lasst sich

schon durch 60-er Schleifpapier ein enormer Materialabtrag erreichen, wahrend
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vergleichbares bei Epoxidharzen nur mittels Frasen maoglich ist. Daruber hinaus
kénnen mit Standardharzen aufgrund der hohen Reaktionswarme nur sehr
dinne Schichten hergestellt werden, wahrend Gips in dieser Hinsicht keine
Probleme bereitet. Die Neigung, stérende Lunker auszubilden, ist bei Gips
ebenfalls deutlich geringer.

Trotz ihrer so unterschiedlichen Eigenschaften erganzen sich die beiden
Werkstoffe optimal. Gips ist der Werkstoff der Wahl fur Prototypen ohne
mechanische Anforderungen, wahrend Epoxidharze fur finale dauerhafte

Formen geeignet sind.

4.1.3. Aluminiumprofile

Aluminiumprofile sind ein kostengunstiges und doch universell einsetzbares
Mittel, um Bauteile jeglicher Art zu realisieren. Die Verarbeitung ist recht
einfach, die Optik hochwertig und die Haltbarkeit durch die eloxierte Oberflache
exzellent. Entsprechend kdnnen diese Elemente auch bei zukunftigen
Entwicklungen einen wichtigen Beitrag zur Funktion und Professionalitat von

medizinischen Simulatoren leisten.
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4.2. Bewertung der Evaluation

Methode:

Die Datenerhebung mittels Fragebogen zur Bewertung und zum Vergleich von
Simulatoren ist in der Literatur ein probates Mittel. (Zumbil & Grund, 2016)
(Leung et al., 2012) (Leung et al., 2011) Die Fragen wurden so formuliert, dass
samtliche neu entwickelten Teilbereiche des Simulators getrennt voneinander
bewertet werden konnen. Fur eine moglichst hohe Rucklaufquote und zur
besseren statistischen Auswertbarkeit, kamen vorrangig geschlossene Fragen
zur Anwendung, Verbesserungsvorschlage konnten mittels Freitext geaul3ert
werden.

Ausgewiesenen Experten wurde neben dem leicht erweiterten Fragebogen die
Madglichkeit gegeben, in einem Gesprach mit Videoaufzeichnung ausfuhrlich
Stellung zu dem Modell zu beziehen und Verbesserungsvorschlage
vorzubringen. Somit lasst sich neben einer standardisierten statistischen

Auswertung, auch eine qualitative Aussage zu treffen.

Die Bewertung erfolgte mittels einer selbsterklarenden 6-stufigen Rating-Skala
(siehe Fragebogen im Anhang). Die Rucklaufquote zeigt sich zwischen den
Kollektiven und auch innerhalb des Fragebogens sehr unterschiedlich.
Wahrend die Fragen bezlglich der digitalen rektalen Untersuchung (Fragen 1.
bis 3.10, insgesamt 13 Fragen) im betrachteten Kollektiv der Facharzte zu
minimal 88% beantwortet waren, sank die Antwortrate bezlglich der
endoskopischen Beurteilung auf 35-47% ab. Dies mag vor allem dem Zeitdruck
geschuldet sein, da die Evaluation am Ende der Veranstaltung stattfand und
somit nicht ausreichend Zeit vorhanden war, damit alle Teilnehmer eine
endoskopische Untersuchung vornehmen konnten. Bezogen auf diejenigen, die

eine Untersuchung durchgefuhrt hatten, lag die Beantwortung bei minimal 75%.
Population:

Insgesamt wurden 26 Personen befragt, hierunter 5 Experten, 4 Assistenzarzte
und 17 Facharzte, davon 5 Dermatologen, 8 Chirurgen und 1 Gastroenterologe,
3 Kollegen gaben die Fachrichtung nicht an. Die Vollstandigkeit der Fragebogen

variierte in den einzelnen Teilbereichen des Fragebogens stark, ebenso
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zwischen den einzelnen Personengruppen. Gerade im Kollektiv der befragten
Assistenzarzte, zeigt sich eine sehr geringe Rucklaufquote von haufig nur 25%,
entsprechend einer einzigen Antwort. Im Gesprach mit den Assistenten zeigt
sich hier vor allem die Unerfahrenheit / Unsicherheit der Teilnehmer als Grund,
so wird im Zweifelsfall keine Antwort angekreuzt, aus Angst etwas Falsches
anzukreuzen. Bei einer so geringen Antwortrate lasst sich weder aus
statistischer Sicht, noch qualitativ eine adaquate Auswertung durchfihren, die
Ergebnisse dieses Kollektives sind daher nicht in der Auswertung der

Evaluation in 3.5. einzeln aufgefluhrt.
Allgemeine Bewertung:

Der Simulator erhielt als Gesamtbewertung im Mittel von den Facharzten die
umgerechnete Schulnote 2,31 + 0,85, (X £ sd), im Median 2. Dem gegenuber
bewerteten die Experten den Simulator mit 2,0 £ 0 (X £ sd), im Median 2,
besser. Auch der Stellenwert des Simulators fur ein Hands-on Training wurde
von den Experten mit 1,4 + 0,55 (X £ sd), Median 1, deutlich héher bewertet als
von den Facharzten mit 1,77 + 0,93 (X * sd), Median 2.

Die Ursache fur diese Diskrepanz lasst sich relativ leicht erklaren. Experten sind
weit mehr in die Aus — und Weiterbildung junger Kollegen involviert, und haben
somit haufiger vor dem Problem einer adaquaten Ausbildung stehen, wahrend
die Facharzte ihre Grundausbildung schon absolviert, den Schritt zum Lehrer
jedoch noch nicht vollzogen haben. Andererseits handelt es sich bei den
Facharzten nicht um Proktologen, auch die Erfahrungen im Bereich der

Proktologie variiert zwischen den einzelnen Teilnehmern sehr stark.

Verglichen mit dem Patienten wurde der Simulator von Facharzten (13
Stimmen) als befriedigend bewertet, 3,0 £ 0,82 (X £ sd), Median 3. Die Experten
bewerteten den Simulator mit 2,6 + 0,55, Median 3, besser. Als Hauptkritikpunkt
erwies sich hierbei durchgehend die fehlende Nachbildung von Nates und
auRerem Genitale. Dies fiihrte letztlich zur vollstandigen Uberarbeitung des
Simulators mit der Nachbildung selbiger, sodass eine Re-Evaluation mit dem
uberarbeiteten Modell diesbezuglich hochstwahrscheinlich zu einer anderen

Bewertung fuhren wirde.
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Der Vergleich des Simulators mit anderen verfugbaren Modellen zeigte sich
schwieriger in der Auswertung, als der Vergleich mit dem Patienten. Die
Experten waren sich letztlich einig, dass es keinen Simulator gibt, der Uber
einen ahnlichen Funktionsumfang verfugt, daher wurde teilweise auf eine

Bewertung verzichtet, teilweise die Note 1 vergeben.

Bei den Facharzten gaben diesbezuglich nur 8 Kollegen eine Wertung ab, eine
Nennung des Vergleichsmodells erfolgte jedoch nie, sodass die Wertigkeit
dieser Stimmen zweifelhaft ist (1,88 + 0,83 (X £ sd), Median 2)

Bewertung digitale rektale Untersuchung:

Die Sphinkterlange wurde von 80% der Experten und 93% der Facharzte als
gut bewertet, verglichen mit den Literaturwerten (Loening-Baucke & Anuras,
1985) (Pedersen & Christiansen, 1989) von 2,2-5cm (siehe 4.3.) ein stimmiges
Ergebnis. Der minimale Tonus wurde von allen Experten und von 27% der
Facharzte als zu hoch eingeschatzt, der maximale Tonus wurde hingegen
uberwiegend als gut oder gar zu hoch eingestuft (80% der Experten und 87,5%

der Facharzte).

Diesem Umstand entsprechend wurde in der Uberarbeitung des Simulators
darauf geachtet, dass der verwendete Sphinkter Uber einen niedrigeren

Ruhedruck verfugt.

Der Analkanal wurde von den Experten als zu gefaltelt empfunden, dieser

musse fur eine bessere Haptik glatter verlaufen.

Dem Kritikpunkt entsprechend, verflgt der modifizierte Analkanal tber einen
kleineren Durchmesser, was einen weniger gefaltelten Eindruck in der digitalen

rektalen Untersuchung hinterlasst.

Prostata und Uterus wurden bezuglich Lage und Tastverhalten gut bewertet.
Interessanter weise wurde die Prostata (2,06 £+ 0,83 (X £ sd), Median 2)
durchgehend besser bewertet als der Uterus (2,41 £ 1,00 (X + sd), Median 2).
Facharzte, die hingegen Uber einen langeren Zeitraum in der Gynakologie
gearbeitet haben, bewerteten Haptik und Lage des Uterus gleichwertig zur
Prostata. Eine entsprechende Tendenz Iasst sich auch bei den Experten
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beobachten, wobei hier die Benotung generell deutlich besser ausfallt Die
Prostata wird mit 1,40 £ 0,55 (X + sd), im Median 1 bewertet, der Uterus mit
2,00 £ 0,71 (X £ sd), im Median 2. Es lasst sich vermuten, dass die schlechtere
Bewertung des Uterus der geringeren Erfahrung in der Beurteilung des Uterus

verglichen mit der Prostata geschuldet ist.
Endoskopische Bewertung:

Das Einfihren des Endoskops wurde durchgehend als sehr gut bis gut
bewertet: Im Mittel bei den Experten mit 1,60 + 0,55 (X + sd), Median 2. Bei den
Facharzten mit 1,88 £ 0,64 (X = sd), Median 2. Bezuglich des Analkanals
bemangelten die Experten wie schon bei der digitalen rektalen Untersuchung
den gefaltelten Verlauf.

Den Hamorrhoidalplexus wiinschten sich alle Beteiligten farblich akzentuierter.
Die Linea dentata stellte sich bedingt durch den faltigen Analkanal mit dem
starren Rektoskop nach mehrheitlicher Meinung nicht ausreichend dar. Anders
sieht es hingegen in Inversion mittels flexibler Endoskopie aus. Hier zeigte sich
,bis auf die fehlende farbliche Akzentuierung des Hamorrhoidalplexus ein
aulerst realistisches Abbild”.

Die Schleimhautdarstellung stiel® auf ein geteiltes Echo, wahrend die Facharzte
diese Uberwiegend nur gut bis befriedigend bewerteten (2,75 + 1,04 (X £ sd),
Median 3), sahen die Experten die Abbildung als deutlich realistischer an 1,80 +
0,45 (X = sd), Median 2. Dies mag vor allem dem Umstand geschuldet sein,
dass die Facharzte eine Beurteilung mittels Rektoskopie durchfihrten, wahrend
den Experten ein Koloskop (Karl Storz Silverline) mit VergroRerungsfunktion zur
Verfligung stand. (Fischbach et al., 2008)

Die Gefalidarstellung wurde von allen Teilnehmern als befriedigend betrachtet,
die Experten winschten sich eine feiner auslaufende, verasteltere Darstellung.
Gleichwohl waren sie sich den Problemen der technischen Umsetzung
bewusst, und zeigten sich zurlickhaltend, ob der hohe Entwicklungsaufwand far
eine weitere Verbesserung die Lernkurve in adaquatem Male beeinflussen

wilrde.
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4.3. Diskussion der Ergebnisse

4.3.1. Entwicklung eines artifiziellen Sphinkters

Das menschliche Kontinenzorgan ist ein komplexes System, dass erst durch
das genau koordinierte Zusammenspiel verschiedener willkurlicher und
unwillkdrlich Mechanismen einen gasdichten Verschluss ermdoglicht. Die
genaue Funktionsweise kann zwar der Ublichen neueren Literatur entnommen
werden, z.B. (Schinke et al., 2009). An dieser Stelle sei jedoch kurz auf die
grundlegenden Werke von Friedrich Stelzner verwiesen, bzw. hieraus zitiert
(Hansen & Stelzner, 1981):

,Folgende Strukturen sind maflgeblich am Aufbau des Kontinenzorgans

beteiligt:

das Rektum,

die Levatormuskeln,

der M. sphincter ani internus,

die Mm. Sphincteres ani externes,

das Corpus cavernosum reci und der M.canalis ani,

der Anus mit der sensiblen Analkanalhaut,

N o o bk~ w0 b=

das Nervensystem®

Den aulderten Teil des Kontinenzorgans bildet der subcutane M. sphincter ani
externus. Dieser ,liegt dicht unter der Haut und ist als elastischer Ring gut vom
M. sphincter ani internus mit dem Finger zu unterscheiden. [...] Eine aktive
Kontraktion [des M. sphincter ani externus] ist jedoch nur kurzfristig moglich,
maximal etwa 60 s. Diese kurzfristige Kontraktion reicht jedoch aus, eine
peristaltische Welle abzufangen. [...] Der aganglionare, [etwas weiter kranial
gelegene,] glatte M. sphincter ani internus verschliel3t an erster Stelle den
Darmausgang. [...] AuRer bei der Defakation ist dieser Muskel dauernd
kontrahiert. Dies beruht auf der anatomischen Eigenheit, dass im Bereich des
M. sphincter ani internus natirlicherweise die intramuralen Ganglienzellen
fehlen (Stelzner et al.1966). Aufgrund dieser physiologischen Aganglionose
entsteht der Dauertonus. Die glatte Muskulatur ist infolge ihrer besonderen

Enzymausstattung (aerober Stoffwechsel) zu dieser Leistung ohne grof3en
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Energieaufwand in der Lage. Der Analkanal wird somit die meiste Zeit durch
den M. sphincter ani internus verschlossen. Er steht damit im Mittelpunkt des
anorektalen Kontinenzorgans. [...] Trotz maximaler Kontraktion kann aber der
innere SchlieBmuskel das Anallumen nicht vollstandig abdichten. Es muss, wie
sich rechnerisch nachweisen lasst, immer eine Rest6ffnung von etwa 8-10mm
Durchmesser offenbleiben. Dieses restliche, offene Lumen wird durch den
analen Schwellkdrper verschlossen... Wahrend der Kontinenzphase ist der
anale Schwellkorper aufgepumpt und wolbt sich in das Anallumen vor...Eine
Verstarkung der Kontinenzleistung erfahrt der innere SchlieBmuskel durch eine
zur Kryptenlinie gerichtete, facherférmige Septierung der Ringfaserbindel,
hervorgerufen durch den Zug des M. canalis analis.”

Weiter kranial gelegen ist der willkurlich innervierte ,M. puborectalis. [...] Er
entspringt beidseits vom Schambein und von der Obturatorfaszie. Durch seinen
nach ventral gerichteten Zug bewirkt er die anorektale Abknickung. Der
Analkanal erhalt damit einen von vorne oben nach hinten unten gerichteten
Verlauf.“ Im Rahmen der Defakation und dem damit verbundenen willktrlichen
Erschlaffen der Puborektalschlinge, begradigt sich der Analkanal und der Fazes
schiebt wird von der Rektumampulle in Richtung Analkanal geschoben.

,Unter normalen Bedingungen dient der permanente Verschluss des Analkanals
nicht allein dem Zurlckhalten von Stuhlmassen, sondern er verhindert auch den
unkontrollierten Abgang von Winden und Schleim. Die Rektumampulle ist ja bei
Gesunden gewohnlich leer oder nur mit geringen Stuhimengen geflllt. Wie bei
klinischen und manometrischen Untersuchungen an Querschnittsgelahmten
festgestellt wurde, sind die aulderen Sphinkteren mit etwa 30% am
Dauerverschluss des Analkanals beteiligt. Querschnittsgelahmte haben einen
verschlossenen Anus. Sie sind deshalb kontinent, allerdings unkoordiniert. [...]
Die bewusste Wahrnehmung des Stuhldrangs wird durch die Vermittlung der
sensiblen Analkanalhaut und mdglicherweise durch intralevatorische oder
intramurale Dehnungsrezeptoren der Rektumwand ausgeldst. Die
Diskrimination Uber den Aggregatzustand des Darminhalts erfolgt an der
Kryptenlinie.”
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Die Funktionsweise des Sphinkters und der einzelnen Muskeln Iasst sich direkt
in der digitalen rektalen Untersuchung Uberprifen: In Ruhe Iasst sich der M.
sphincter ani internus Uberprufen, bei Anspannung der M. sphincter ani
externus, sowie den Beckenboden und die Analkanallange. (Probst et al., 2010)
Die Puborektalschlinge kann am besten beurteilt werden, indem der Finger
nach dorsal gedreht wird, auf das Os coccygis zeigt, und der Patient zum
Zusammenkneifen des SchlieBmuskels aufgefordert wird. Hierbei kommt es bei
intaktem Muskel zu einer Bewegung des Fingers Richtung Nabel. (Lange et al.,
2006)

Abb. 48: Kontinenzorgan

Abbildung modifiziert aus (https://www.haemorrhoiden-selbst-behandeln.de/, 2018):
Abknickung des Rektums durch den willkdrlich innervierten M. puborectalis als Teil des
Beckenbodens.

Zirkularer Verschluss durch den unwillkirlich innervierten M. sphinkter ani internus sowie den

Hamorrhoidalplexus und durch den willkirlich innervierten M. sphinkter ani externus,

Die technische Umsetzung des menschlichen Kontinenzorgans in einem
Simulator gestaltet sich aufgrund der erwahnten Komplexitat schwierig. Wie
beschrieben, ist der ringformige M. sphinkter ani internus der zentrale Muskel
des Kontinenzorgans, der Uber eine zirkulare Kontraktion einen dauerhaften
Verschluss sicherstellt. In der Technik hingegen, folgen Ventile und Dichtungen

einem ganz anderen Funktionsprinzip. Zwar lassen Gummibander mit ihrer
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ebenfalls zirkularen Kompression an ein ahnliches System denken, sie
verandern ihre Spannung jedoch nur passiv bei Dehnung und nicht aktiv durch
einen externen Reiz.

Ein artifizieller Sphinkter nach dem ,Lasso“-Prinzip fuhrt primar ebenfalls zu
einer Abknickung, erst sekundar erfolgt eine zirkulare Kontraktion, erschwerend
kommt hinzu, dass rlickstellende Krafte fehlen, einmal kontrahiert, entspannt
sich ein solcher Sphinkter nicht mehr.

Weiterhin soll die Haptik des kunstlichen Analkanales bestmdglich dem
menschlichen Vorbild entsprechen. Etwaige Umlenkungen oder Versteifungen

erzeugen hier automatisch ein pathologisches Tastgefunhl.

Fir den finalen Simulator wurden insgesamt vier unterschiedliche artifizielle
Sphinkteren entwickelt, basierend auf zwei grundsatzlich verschiedenen
Funktionsweisen. Alle Systeme haben ihre Vor- und Nachteile, auch wenn
manche fur den hier vorgestellten Simulator nicht optimal sind, bieten sie sich

als Erweiterung fur andere Tubinger Phantome an.
LFester* mechanischer Sphinkter:

Der ,feste“ mechanische Sphinkter ist vom Aufbau her das einfachste aller
entwickelten Modelle (siehe Kapitel 3.2.5). Durch Anzahl und Auswahl der
Gummibander kann er in Tonus und Lange variiert werden. Einmal bestickt,
lassen sich jedoch wahrend der simulierten Untersuchung keine
Veranderungen vornehmen, eine dynamische Untersuchung ist daher nicht
madglich. Durch den einfachen Aufbau ist er sehr robust, Defekte lassen sich
sehr leicht beheben, die Kompression erfolgt homogen zirkular.

FiUr einen madglichst realistischen Nachbau ist der feste mechanische Sphinkter
daher nur bedingt geeignet. Gleichwohl ist er fur abstrakte Phantome aufgrund

der einfachen, robusten Bauweise eine sehr interessante Entwicklung.
Einstellbarer mechanische Sphinkter:

Der einstellbare mechanische Sphinkter stellt die Weiterentwicklung des festen
Sphinkters dar. Er kann im Tonus verstellt werden, eine Variation der Lange ist

durch die Wahl der Gummibander ebenfalls moglich. Die Mechanik ist sehr
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robust und doch kostengunstig in der Fertigung. Gleichzeitig ist der Aufwand fur
diese Konstruktion bedeutend hoher, als bei einem festen Sphinkter.

Die Kompression erfolgt zirkular, dariber hinaus sorgen die langen
Gummibander fur eine elastische Aufhangung im Raum und simulieren so in
gewisser Weise den menschlichen Beckenboden. Das Konstrukt entspricht
damit in Aufbau und Funktion recht gut dem menschlichen Kontinenzorgan. Wie
in der Evaluation unter 3.5 gezeigt, erweist sich jedoch der Ruhetonus des
Sphinkters als recht hoch. Dies lie3e sich durch die Verwendung anderer
Gummibander in gewissem Male anpassen, offenbart jedoch auch die
Limitationen des Systems. Bedingt durch den mechanischen Aufbau bendétigt
die Verstellung des Tonus ca. 1 Sekunde. Dies ist absolut gesehen zwar kurz,
beim Menschen hingegen erfolgt die Kontraktion jedoch sofort, der Kneifdruck

baut sich eben nicht erst langsam auf.

Zusammenfassend zeigt der einstellbare mechanische Sphinkter ein gutes
Ergebnis. Mittels einer weiteren Optimierung liel3e sich ein noch realistischeres
Abbild des menschlichen Kontinenzorgans bewirken.

Durch die in 3.5 gewonnenen Erkenntnisse (unter anderem Nates und dulReres
Genitale gewlnscht, glatter Analkanal) ergeben sich jedoch weitere
Anderungen des Simulators: Wahrend im urspriinglichen Simulator die
perianale Haut auf Hohe des Hauptrahmens ist, entfernt sich diese durch die
neu entwickelten Nates ca. 2-3 cm weiter nach auf3en. Der mechanische
Sphinkter ist jedoch fest mit dem Hauptrahmen verbunden, sodass der
Sphinkter im Endeffekt 2-3cm weiter nach kranial rutschen wirde. Technisch
ware es selbstverstandlich moglich die Mechanik entsprechend umzurusten,
der Aufwand ware jedoch recht hoch, sodass vorerst ein anderes

Funktionsprinzip gewahlt wurde, der pneumatische Sphinkter.
Pneumatischer Sphinkter:

So einfach ein pneumatisches System auf den ersten Blick ist, so schwierig ist
letztlich die technische Umsetzung. Ein erstes Hindernis stellt die Dichtigkeit
dar. Kleinste Fertigungstoleranzen konnen durch standigen Druckverlust das
System unbrauchbar machen. Gleiches gilt fur die Haltbarkeit, nur wenn das
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pneumatische System ausreichend robust und langlebig ist, ist es flr den

Einsatz in einem Simulator geeignet.

Als nachste Herausforderung erweist sich die bendtigte homogene zirkulare
Kompression des zu realisierenden Schlielimuskels. SchlieRlich deuten Areale
ohne Kompression auf einen Sphinkterdefekt hin, den es im Rahmen der
digitalen rektalen Untersuchung zu diagnostizieren gilt. (Probst et al., 2010)
(Birkner et al., 2000) (Lange et al., 2006)

Als Grundvoraussetzung fur alle pneumatischen Systeme erweist sich ein
Druckreservoir. Schliellich hat der eigentliche Sphinkter stets ein dufRerst
geringes Volumen, sodass schon das Einfuhren des Fingers zu einer relativ

hohen Volumenanderung fuhrt, dass der Sphinkterdruck massiv ansteigt.

Ein einfacher Ringballon dehnt sich bei zunehmendem Volumen vor allem nach
aullen aus. Eine Kompression nach innen im Sinne eines Schliemuskels findet

nicht statt.

Abb. 49: Ringballon nicht aufgeblasen Abb. 50: Ringballon aufgeblasen
Der Ringballon dehnt sich v.a. nach auf3en
aus, nach innen hin kommt es gegen kaum
zu einer Einengung des Lumens.

(Ausgangsgrofie orange dargestellt)

Stilpt man ein AulRenrohr Uber den Ringballon, so expandiert der Ballon vor
allem in Richtung der Rohrenden, auch ist ein starres Aufdenrohr bei der
rektalen Untersuchung eindeutig zu tasten, was den Realismus deutlich

verschlechtert.
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Als Abwandlung des oben geschilderten Prinzips kann ein langer Schlauch
(z.B. Fahrradschlauch) mehrfach durch das Lumen eines grof3en Rings/Rohrs
gezogen werden, bis der Ring komplett umwickelt ist. Wird dann der Schlauch

aufgepumpt, kommt es zu einer Kompression des Lumens.

Abb. 51: Schnitt von vorne Abb. 52: Schnitt von der Seite

Dehnbarer Schlauch, der komplett um einen | Dehnbarer Schlauch, der komplett um einen

Rohr gewickelt wurde Rohr gewickelt wurde

Abb. 53: Schnitt von vorne Abb. 54: Schnitt von der Seite
Aufgeblasener, dehnbarer Schlauch, der Aufgeblasener, dehnbarer Schlauch, der
komplett um ein Rohr gewickelt wurde komplett um ein Rohr gewickelt wurde

Wie in Abb.54+55 ersichtlich, dehnt sich der Schlauch vor allem nach auRen
und zu den beiden Enden hin aus. Diese Volumenzunahme gestaltet sich, in
Anbetracht der engen anatomischen Lagebeziehungen, schwierig. Allerdings
lasst sich diese Konstruktion bei entsprechender Dimensionierung optimal im
Bereich des Osophagus einsetzen. Hierbei kann durch rhythmische
Veranderung des Luftvolumens eine Art Peristaltik erzeugt werden, aber

naturlich lassen sich auch Stenosen etc. abbilden.




Finaler pneumatische Sphinkter:

Der finale pneumatische Sphinkter basiert wie in 3.2.5.2. geschildert auf einer
Blutdruckmanschette fur Sauglinge. Die eigentliche Luftblase im Inneren, und
somit der effektive Sphinkter, hat eine Breite von 4,5 cm. Die Angaben in der
Literatur bezuglich der tatsachlichen Sphinkterlange schwanken betrachtlich.
Tendenziell wird die Sphinkterlange eher kirzer als 4,5cm angegeben, jedoch
ist der entwickelte Sphinkter nicht aul3erhalb des beschriebenen Bereichs.

Frauen (cm) Manner (cm) Literatur

2,2 (2,2-3,8) 2,8(2,1-3,7) (Pedersen &
Christiansen, 1989)

4,0 (3,0-5,0) 4,0 (3,0-5,0) (Loening-Baucke &
Anuras, 1985)

Wahrend die durch den M. sphinkter ani internus vermittelte Kontraktion zirkular
erfolgt, gelingt dies mit der entwickelten Konstruktion nicht ganz. So bilden sich
einige Falten in der Manschette, das eigentliche Lumen ist damit nicht komplett
kreisrund, sondern leicht asymmetrisch. Praktisch lasst sich dieser Unterschied
nur von erfahrenen Untersuchern nachweisen. Folgende Darstellung

verdeutlicht das Problem.

Blutdruckmanschette leer Blutdruckmanschette voll

Abb. 55: Blutdruckmanschette nicht Abb. 56: Blutdruckmanschette aufgeblasen

aufgeblasen

Unten sieht man die leere, abgerolite Unten sieht man die aufgeblasene, abgerollte
Blutdruckmanschette, oben die leere Blutdruckmanschette, oben die aufgeblasene
zusammengerollte Manschette zusammengerollte Manschette




Durch die Verwendung von Blutdruckmanschette und Manometer lasst sich
sehr leicht eine Translation von Werten des artifiziellen Sphinkters auf real

gemessene Werte durchfihren:

Tab.6 MNormwert-Tabelle; Normalwerte ermittelt bei 70 Frauen und 73 Mannern mit Perfusionsmanometrie (Katheterdurchmesser <5 mm; Flussgeschwindig-
keit 0,5 ml{min; Referenz-Nulllinie: atmosphdrischer Druck auf Analkanalhdhe; schrittweiser Riickzug mit 1.cm)
bis 60 Jahre bis 70 Jahre >70 Jahre
Frauen Ménner Frauen Manner Frauen Manner
Ruhedruck Median 79 87 75 72 47 67
(Range) (31-149) (52-159) (37-126) (36-118) (27-98) (25-106)
5%-Perzentile 40 50 40 40 30 40
Kneifdruck Median 172 239 146 21 135 188
(Range) (61-363) (75-468) (81-227) (86-346) (43-209) (96-284)
5%-Perzentile 90 130 90 130 S0 130
Perzeptionsschwelle Median 15 30 35 30 30 35
(Range) (10-90) (10-80) (20-90) (15-100) (10-90) (15-100)
95%-Perzentile 50 40 60 60 60 60
Defékationsschwelle Median 75 125 85 120 85 130
(Range) (50-200) (50-190) (50-200) (50-180) (35-180) (85-180)
5%-Perzentile 60 70 60 70 70 70
95%-Perzentile 160 180 160 180 150 180
Pehl C et al. Anorektale Manometrie... Z Gastroenterol 2007; 45:397-417
Abb. 57: Normwerte Sphinkterdruck mittels Manometrie gemessen in mmHg.

4.3.2. Darstellung der Darmschleimhaut

Das Oberflachenrelief der kinstlichen Mukosa zeigt, wie in 3.5 und 4.2
beschrieben, einen hohen Grad an Realismus. Die verwendeten
Microglaskugeln mit ihnrem Durchmesser von 90 - 150 ym entsprechen dabei
recht gut den Kolonkrypten mit einer maximalen Tiefe von 200-400um.
(Lieberkuhn, 1745) (Lullmann-Rauch & Asan, 2006) Grof3ere Partikel fuhren zu
einem unnaturlich groben Erscheinungsbild. Dies liegt vor allem daran, dass die
Partikel rund sind und somit sowohl Tiefe, wie auch Abstand der Krypten
zueinander simulieren, wahrend in der Natur Tiefe und Durchmesser

unterschiedliche Mafie haben.
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= um Optischer Eindruck: Anatomisches Korrelat:
KorngroRe
425 Sehr grobe und unregelmalig, tiefe Kann in begrenzten Arealen als
kraterartige Vertiefungen pathologische Schleimhaut bei
CED verwendet werden
270 Wesentlich regelmaRiger als bei 425um, Kann in begrenzten Arealen als
Vertiefungen aber noch recht ausgepragt pathologische Schleimhaut bei
CED verwendet werden
200 Sehr regelmalige Oberflache, Lécher fein Passender Befund flr
und gut abgrenzbar Zottenreiches Epithel z.B.
Duodenum
125 Sehr regelmalig, Locher sehr fein, nicht gut | Atrophe Schleimhaut
abgrenzbar, am Rande der
Auflésungsgrenze
60 Auflésungsgrenze erreicht, keine Locher Haut (Epidermis)
erkennbar

Die Gefalidarstellung zeigt sich, wie in der Evaluation unter 3.5 und 4.2 gezeigt,

auf etwas schlechterem Niveau, feiner auslaufende Gefalle waren

wunschenswert. Dem Gegenuber ergeben sich jedoch einige technische

Probleme: Bedingt durch den mehrschichtigen Aufbau ergeben sich trotz

gleicher Parameter in der Fertigung immer gewisse Toleranzen in der

Schichtdicke des Latex. Somit kann eine Schablone und Sprihfarbe nicht

verwendet werden, da sich die Schablone nie genau genug an die

Latexoberflache anpasst, die entstehenden Gefalde sind daher zu dick und zu

unscharf. Eine bedrucke flexible Folie scheidet ebenfalls aus, da die

verschiedenen Latexschichten den direkten Kontakt bendétigen, um sich zu

verbinden. Eine Aufbringung mittels ,Stempel® scheitert an der unregelmafiigen
Geometrie der Tauchform. Eine automatisierte Herstellung der Gefalde ist daher
trotz intensiver Versuche mit multiplen Methoden nicht moglich, sodass ein
Aufbringen der Gefalde von Hand nétig ist. Die entwickelte Schablone erlaubt
zwar eine gleichbleibende Mindestqualitat, letztlich hangt der endgultige
optische Eindruck jedoch von der kinstlerischen Begabung des Herstellenden
ab.
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4.4. Kritische Bewertung des Gesamtphantoms

Die Bewertung des Simulators kann anhand von verschiedenen Kriterien
erfolgen. Ein moglicher Bewertungsmalistab stellen die Kriterien von McGaghie
et al dar (McGaghie et al., 2010), einen anderen bilden die Empfehlungen der
DGSiM (Deutsche Gesellschaft zur Férderung der Simulation in der Medizin

e.V.) (Ziegler et al., 2015), andere Kriterien sind selbsterklarend.
Realismus des Simulators:

Grundsatzlich ist ein moglichst hoher Grad an Realismus zu fordern, damit
Training und tatsachliche Anwendung nicht weit voneinander entfernt liegen.
Der erreichte Realismus wurde in 3.5. sowohl mit Hilfe von ausgewahlten
Experten, wie auch durch Facharzte, aus unterschiedlichen Fachgebieten mit
unterschiedlichem Erfahrungsschatz, evaluiert.

Das aulere Erscheinungsbild entspricht als teilweiser Abguss eines Probanden
mit Nates, Labien und Uretra in dem dargestellten Bereich sehr gut dem
menschlichen Pendant. Die Haptik ist durch eine mehrschichtige Bauweise
ebenfalls akzeptabel. Eine Vagina ist aktuell noch nicht vorhanden, Iasst sich
aber technisch nachrusten. Durch die Verwendung einer dreischichtigen
Bauchdecke ist eine bimanuelle Untersuchung durchfihrbar.
Knochentastpunkte mit SteilRbein und Symphyse sind vorhanden. Eine noch
realistischere Nachbildung mittels eines kunstlichen Torsos ist durchaus im
Bereich des Machbaren, jedoch ware damit keine Kompatibilitat mit bisherigen
Tudbingern Phantomen mehr gegeben, sodass hierauf vorerst bewusst
verzichtet wurde.

Der an sich realistische Eindruck der Analregion wird letztlich jedoch durch
einige technische Probleme getribt: Fur eine ausreichende Haltbarkeit mussen
die Latexschichten Uber eine gewisse Dicke verfugen. Dies reduziert jedoch die
Dehnbarkeit der Teile, das Rektum ist daher immer luftgeflllt und kollabiert
nicht (Fuchs & Stein, 1997). Der Analkanal kann sich bei der Untersuchung nur
begrenzt dehnen und muss daher Uber einen ausreichend grof3en Durchmesser
(20mm) verfugen, damit Instrumente adaquat eingebracht werden kénnen.

Durch den fehlenden Kollaps kann nun hin und wieder, trotz adaquatem
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Sphinktertonus, der optische Eindruck entstehen, dass eine leichte Insuffizienz
vorliegen wurde. Durch eine Verringerung der Schichtdicke wirde sich zwar die
Dehnbarkeit verbessern, dies wurde allerdings, wie erwahnt, zu einer deutlich
verminderten Haltbarkeit fuhren.

Prostata und Uterus zeigen wahrend der Untersuchung eine realistische Haptik,
verschiedene Pathologien verbessern den Lerneffekt deutlich. Durch den
verwendeten Schieber kdnnen dem Trainee zwei verschiedene Organe im
direkten Vergleich prasentiert werden. Technisch waren auch andere
Umsetzungen denkbar, die noch mehr Organe im direkten Verglich
prasentieren kdnnten (Aufbau wie ein Drehteller statt Schieber). Dies wirde
jedoch zulasten der flexiblen Aufhdngung gehen, sodass die Haptik des

einzelnen Organes deutlich darunter leiden wurde.

Das Oberflachenrelief der kiinstlichen Mukosa zeigt, wie in 3.5 und 4.2
diskutiert, einen hohen Grad an Realismus. Die Gefalldarstellung zeigt sich
etwas weniger realistisch, die technischen Moglichkeiten sind diesbezuglich
jedoch ziemlich ausgereizt. Je nach kunstlerischer Begabung des Herstellenden

lassen sich hier jedoch noch bessere Ergebnisse erwarten.
- Realistisches Setting

Nicht nur der Simulator an sich muss ein hohes Mal} an Realismus bieten, auch
das Umfeld muss realistisch angelegt sein: Lagerung des Simulators/Patienten,
Verwendung ublichen Geratschaften und korrekte Rollenverteilung mit
Assistenz und Untersucher missen hierfir berticksichtigt werden. Der
Proktophant verwendet daher die in der Klinik gebrauchlichen Geratschaften.
Starre Proktoskope/Rektoskope sind ebenso mdglich, wie flexible Koloskope.
Far Interventionen kdnnen die gebrauchlichen Zangen und Schlingen
verwendet werden. Die Lagerung erfolgt standardmaRig in Steinschnittlage,
aber auch eine Seitenlagerung ist mdglich. Ein Umlagern das Patienten
wahrend der Untersuchung lasst sich ebenfalls leicht realisieren. Die
Rollenverteilung mit Assistenz und Untersucher entspricht den klinischen

Gepflogenheiten.
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- Tutorbasiertes Training des gesamten Teams

Ein erfahrener Tutor sollte eine kleine Gruppe von Trainees praxisnah anleiten,
hierbei erlernt jeder Trainee nicht nur die fachspezifischen Fahigkeiten, sondern
auch die Zusammenarbeit zwischen Untersucher und Assistenz in wechselnden
Rollen.

Der Simulator kommt u.a. bei den im Institut angebotenen Workshops zum
Einsatz. Hier ist eine Betreuung von max. 4 Personen pro Tutor schon lange
ubliche Realitat (Grund et al., 1999) (Grund et al., 1999) (Grund et al., 1999).
Dabei erfolgt eine Untersuchung im patientenanalogen Setting. Ein Wechsel der
verschiedenen Rollen von Assistenz (in Normalfall durch geschulte
Pflegekrafte) und Untersucher (Arzt) erfolgt dabei regelmafig und gibt den
Teilnehmern die Moéglichkeit in die jeweils andere Rolle zu schltipfen. Dies fuhrt
neben der Erweiterung der eigenen Fahigkeiten zu einer besseren

Kommunikation und Zusammenarbeit wahrend der Untersuchung.
- Zielorientiertes Lernen

Ein effektives Training erfordert die Festlegung eines Lernzieles, das nach dem
Training erreicht werden soll, damit nicht nur ,irgendetwas®, ,irgendwie”
vermittelt wird. Die Effektivitat des Trainings wird letztlich daran gemessen wie
gut das gesetzte Lernziel erreicht wurde. Bezogen auf den Simulator bedeutet
dies, dass der Trainee nach dem abgeschlossenen Kurs eine vollstandige
proktologische Untersuchung durchfihren kann und die vorhandenen

Geratschaften am Patienten sicher einsetzen kann.

- Feedback

Ohne adaquate Rickmeldung ergibt sich kein ausreichender Trainingseffekt.
Eine Ruckmeldung erfolgt direkt durch die Tutoren sowie den kollegialen
Diskurs wahrend den Untersuchungen. Daruber hinaus ist bereits ein
elektronisches Feedback Uber die korrekte ausgeflihrte Abtastung von
Prostata/Uterus bei der digitalen Untersuchung zum Teil realisiert, eine
Finalisierung kann z.B. im Rahmen einer Bachelorarbeit eines

Medizintechnikstudenten erfolgen.
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- Praxistransfer

Ziel eines jeden Trainings ist, dass der Teilnehmer praxisrelevante Inhalte und
Fahigkeiten vermittelt bekommt, die er in seinem taglichen Arbeitsablauf zur
Sicherheit des Patienten einsetzen kann.

In der Entwicklung des Simulators wurde groRer Wert auf einen mdglichst
praxisnahen Ablauf gelegt. Die proktologischen Untersuchungen erfolgen daher
in der ublichen Reihenfolge, mit den ublichen Utensilien. Der Fokus liegt dabei
auf der sicheren Beherrschung proktologischer Geratschaften, aber auch
fortgeschrittene Untersuchungen/Interventionen lassen sich praxisnah tben, ein

Wissenstransfer vom Simulator auf dem Patienten ist somit direkt moglich.
- Feste Integration in die Aus — Fort - & Weiterbildung

Die Ausbildung zum Facharzt fur Innere Medizin und Gastroenterologie z.B.
nennt als Richtzahl um eine ausreichende Kompetenz zu erlangen 300
Koloskopien und 50 Proktoskopien. Andere Fachdisziplinen, wie z.B. die
Dermatologie und Chirurgie legen ganz andere (operative) Schwerpunkte.
(Landesarztekammer Baden-Wurttemberg, 2018) Nach wie vor sind jedoch Art
und Weise sowie Qualitat der praktischen Anleitung ungeklart. Sinnvoll ware es,
den Simulator dabei als ,Eintrittskarte® in die Welt der Proktologie zu sehen.
Erst wenn die Untersuchungstechniken am Simulator sicher beherrscht werden,
sollten die ersten Eingriffe am Patienten erfolgen. Noch effektiver ware eine
Integration in das Medizinstudium, sodass jeder Student neben der digitalen

rektalen Untersuchung auch eine Rektoskopie durchzufiihren lernt.

75



4.5. Briickenschlag zu bestehenden Phantomen

4.5.1. Vergleich mit Biomodellen/Versuchstieren

Zwischen dem entwickelten Simulator und Biomodellen/Versuchstieren ergeben

sich bedeutende Unterschiede auf vielen Ebenen. Wie bereits erwahnt,

kommen fir Biomodelle (Abb. 61), bzw. als Versuchstiere, meistens Schweine
zum Einsatz (Gholson et al., 1990) (Telem et al., 2014) (Lightdale et al., 2013).

Abb. 58: Biomodell aus Schweinedarm

kopiert aus Flyer von ,European

coloproctology course Wuerzburg 2014*

Abb. 59: Untersuchung am Versuchstier

kopiert aus (Telem et al., 2014)

A. mesenterica caudalis

Rectum und
Colon descendens

Caecum

Plica ileccaecalis
mit lleum

Colon ascendens

Gyri centripetales

Gyri centrifugales

Jejunum

|Ill| Duedenum
-1

\\ lleum

. Caecum

. Colen A. jejunalis

A. mesenterica cranialis
Colon transversum

— A colica

Flexura duedeni
cranialis mit
Pars cranialis duadeni

Gaster

Lan. ]eiunules im Mesojejunum

Abb. 60: Schematische Darstellung vom Darm des Schweines

nach Ghetie, 1958, kopiert aus (Konig E.H., 2014)
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An dieser Stelle sei daher kurz der Gl-Trakt des Schweins dargestellt (Abb. 60),

da sich hieraus viele Unterschiede ableiten lassen.

Der mogliche Untersuchungsumfang bei Biomodellen/Versuchstieren ist ein
ganz anderer, als beim hier zur Diskussion stehenden Tubinger Simulator. Eine
realistische digitale rektale Untersuchung ist weder an Biomodellen, noch an
Versuchstieren moglich, wahrend bei Entwicklung unseres Simulators grof3er
Wert hierauf gelegt wurde. Theoretisch ist zwar eine weiterfuhrende
Proktoskopie/Rektoskopie an Biomodellen bzw. Versuchstieren moglich, durch
die unterschiedliche Anatomie ergibt sich jedoch ein vollig anderes Bild als beim
Menschen.

Bezuglich der Beurteilung mittels flexiblem Endoskop muss zwischen Biomodell
und Versuchstieren differenziert werden. Wahrend der Darm bei Versuchstieren
zwar durchblutet ist und Uber ein entsprechendes Schleimhautrelief und
Peristaltik verfugt, ist die Anatomie des Colons eine ganz andere (siehe Abb.
60).

Bei einem Biomodell kommt der gereinigte und aufgespannte Schweinedarm
mit mehr oder minder grof3en Anteilen des Analbereichs zum Einsatz (Abb. 58).
Durchblutung, Peristaltik oder Hamorrhoiden sind nicht vorhanden, dafur kann
der Darm, anders als beim lebenden Tier, einem menschlichen Colon
entsprechend gelagert werden. Diese kunstliche Lagerung ist aus hygienischen
Grinden jedoch meist aus Edelstahl und damit wenig flexibel und realistisch.
Weder bei Biomodellen (Ciaccia, 1998) noch bei Versuchstieren gibt es
regelhaft Pathologika, an denen eine Intervention getibt werden kann. Diese
mussen bei Biomodellen erst aufwandig geschaffen werden (Grund &
Mentgess, 2001) (Hochberger et al., 1997), bei Versuchstieren ist dies gar
unmdglich. Entsprechend bietet der entwickelte Simulator diesbezlglich mehr
Maglichkeiten.

In Punkto Anatomie bleibt also festzuhalten, dass der entwickelte Simulator,
anders als Biomodell und Versuchstier, uber eine humane Anatomie mit
Rektum, Sigma, Colon descendens, transversum, ascendens, Caecum sowie
Haustren und Tanien verfugt. Einzig die Schleimhautdarstellung mit ihren feinen

Gefallen zeigt sich beim Versuchstier etwas realistischer abgebildet.
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Interventionsmdglichkeiten und Untersuchungsumfang sind bei dem Simulator
grolder, hier kdnnen nicht nur flexible, sondern auch starre Instrumente sinnvoll
eingesetzt werden, vor allem eine realistische digitale rektale Untersuchung ist
ebenso maoglich.

Einen weiteren wichtigen Unterschied zwischen dem entwickelten Simulator
und Biomodellen stellt die Hygiene im weitesten Sinn dar. In Bezug auf die
Geratschaften bedeutet das bei Biomodellen und Versuchstieren, dass nur
spezielle Instrumente zur Anwendung kommen durfen, damit eine strikte
Trennung zwischen Mensch und Tier gewahrleistet ist, und eine Ubertragung
von Krankheiten verhindert wird. Da der entwickelte Simulator hingegen
tiermaterialfrei ist, kdnnen die in der Klinik Ublichen Geratschaften verwendet
werden. Der Trainee lernt so von Anfang an die richtige Haptik kennen, er
entwickelt direkt ein Gefuhl flr den richtigen Umgang mit den Geraten und
muss sich spater am Patienten nicht erst noch umgewohnen. Daruber hinaus ist
es naturlich auch direkt moglich, neues Equipment am Simulator zu testen, ehe
es am Patienten Anwendung findet.

FUr den Trainee ergeben sich noch weitere Vorteile. Wahrend am Biomodell
entsprechende Schutzmalinahmen wie Kittel und Handschuhe in jedem Fall
obligat sind, ist dies am Simulator optional. Gerade in nicht klimatisierten
Raumen ergibt sich hierdurch ein groerer Komfort.

Eng verbunden mit der Hygiene zeigt sich der logistische und finanzielle
Aufwand. Biomodelle missen erst aufwandig gereinigt und prapariert werden.
Anschliel3end ist eine anhaltende Kihlung obligat, um Faulnis des
Trainingsobjektes zu verzdgern, eine Wiederverwendung ist nicht mdglich. Ein
Workshop im Ausland mit Versand der Biomodelle per Spedition,
gegebenenfalls auch per Flugzeug, ist ebenfalls nur schwer durchfihrbar. Nach
dem Workshop muss das Biomodell gemaf den entsprechenden Vorschriften
entsorgt werden.

Zur Durchfuhrung endoskopischer Untersuchungen an betdubten
Versuchstieren bedarf es eines entsprechenden Tierlaboratoriums mit Personal
fur die Anasthesie des Tieres, das anschlieRend getoétet und als Sondermdll

entsorgt werden muss (siehe 1.3.), ein immenser logistischer und finanzieller
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Aufwand. Entsprechend ist eine Anwendung zur Grundlagenausbildung in der
Endoskopie fur Studenten und Jungassistenten unrealistisch.

Der entwickelte Simulator hingegen ist, in Bezug auf Lagerung und Logistik,
unproblematisch, er sollte nur lichtgeschutzt gelagert werden, ein Versand per
Post ist problemlos mdglich. Bei sachgemaler Anwendung kann ein Tubinger
Phantom mehrere Jahre auf verschiedenen Workshops zur Anwendung
kommen, aus finanzieller Sicht ein deutlicher Vorteil gegenuber Biomodellen
und Tierversuchen.

Neben dem geschilderten logistischen Aufwand ergeben sich natlrlich auch
ethische Bedenken bei Tierversuchen. So ist die Vorbereitung fir die
Untersuchung eine Strapaze fur das Tier und es muss nach erfolgter
Untersuchung getotet und als Sondermull entsorgt werden. Die Forschung am
Tier bedarf daher entsprechender Ethikantrage und sollte alleine
wissenschaftlichen Fragestellungen vorbehalten sein. Fur die
Grundlagenausbildung angehender Endoskopiker Iasst sich der Tierversuch, in
Anbetracht der erwahnten Unzulanglichkeiten und guten Alternativen, in keinem
Fall ethisch rechtfertigen.

An dieser Stelle sei noch der menschliche Ekel erwahnt. So zeigen sich selbst
altgediente Chirurgen bei dem Anblick des praparierten Schweinedarms leicht
irritiert, und legen nur zégerlich Hand an das Untersuchungsobjekt an.
Glaubigen Muslimen und Juden ist der Kontakt mit Schweineorganen von
Seiten der Religion her gar untersagt (Muckenhaupt & Grund, 2005).
Demgegenuber zeigen sich die Beruhrungsangste bei einem kunstlichen
Simulator deutlich reduziert, die Hemmschwelle, Hand anzulegen, ist wesentlich

geringer als am Patienten.

Zusammenfassend ist der Simulator in Bezug auf Logistik, finanziellen
Aufwand, ethischen Uberlegungen, Interventionsméglichkeiten und GroRteilen
der Anatomie Biomodellen/Versuchstieren Uberlegen. Einzig die
Schleimhautdarstellung des Versuchstieres zeigt sich aktuell noch realistischer.
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4.5.2. Vergleich mit Computersimulatoren

Der entwickelte Simulator und VR-Simulatoren unterscheiden sich betrachtlich
in vielerlei Hinsicht.

Alle Computersimulatoren sind ausschlielich fur endoskopische
Untersuchungen mittels flexiblem Endoskop ausgelegt (Desilets et al., 2011)
(SKILLS MED Deutschland GmbH, 2016) (Simbionix, 2017).

Im Gegensatz zum Tubinger ,Proktophant® ist eine digitale rektale
Untersuchung bei dieser Art von Simulator generell nicht moglich. Da die
Untersuchung ausschliel3lich auf dem Computerbildschirm dargestellt wird,
kénnen auch keine starren Proktoskope, Rektoskope oder Sigmoidoskope
verwendet werden, bei denen der Einblick direkt durch das Gerat erfolgt.

Dafur lasst sich, zumindest theoretisch, jegliches Szenarium simulieren, von
dem einfachen Ubungsparcour zur Orientierung im Raum bis zur Koloskopie.
Diese Starke ist aber auch gleichzeitig die grofite Schwache von
Computersimulatoren, die Qualitat der Simulation ist nahezu ausschlielilich von
der berechneten Grafik abhangig. Wahrend das Standbild einer virtuellen
Koloskopie mit der Schleimhautdarstellung meist einen guten Eindruck macht,
und zum Teil realistischer ist als ein physikalisches Modell ohne
Gefaldarstellung, zeigen sich in der dynamischen Untersuchung noch deutliche

Defizite.

Abb. 61: Inversion mittels Simbionix Gl- Abb. 62: Inversion Tiibinger Proktophant

Mentor
Abbildung aus (Simbionix, 2017) (Karl Storz Silverline Koloskop 12,9mm)
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Abb. 63: Virtuelle Koloskopie mit dem EndoSim Haptic System

(SKILLS MED Deutschland GmbH, 2016)

Abb. 64: Rektum des Tiibinger Proktophanten | Abb. 65: Rektum eines Patienten,

Abbildung kopiert aus (Wilcox et al., 2007)

Besonders problematisch erweist sich dabei der Kontakt des Endoskops mit
Kdrperoberflachen. Durch den Schleimhautkontakt ergibt sich nicht nur ein
anderer Blickwinkel, vielmehr verformt sich die Wand des Hohlorganes durch
den Druck leicht, was der Untersucher direkt haptisch am Endoskop bemerkt.
Der Rechner muss also neben der eigentlichen graphischen Darstellung, auch
die Verformung der Wand gemaf den Gesetzen der Physik berechnen und eine
haptische Ruckmeldung per ,Force Feedback” an den Endoskopiker
generieren. Hierbei kommt es aktuell noch regelmallig zu Artefakten, die wie
eine ungewollte Perforation imponieren. Auch die haptische Rickmeldung
mittels Force Feedback gestaltet sich schwierig: Bei den meisten Simulatoren
verfugt nur das Basischassis Uber eine entsprechende Einheit. Fir realistische

Interventionen mussen jedoch sowohl der Widerstand beim Vorschieben des
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Werkzeuges, wie auch die Betatigung des Handgriffes entsprechend moduliert
werden. Das im Rahmen dieser Arbeit getestete ,EndoSim Haptic System*
verfugte zumindest im Endoskop uber kein Force Feedback System. Gleiches
gilt wohl auch fur andere Hersteller, zumindest Iasst sich aus den vorhandenen
Quellen nichts Gegenteiliges entnehmen.

Im Gegensatz zur virtuellen Realitdt von Computermodellen, bildet der Tubinger
Simulator einen kunstlichen, moglichst reellen Patienten nach. Anatomie, Haptik
und Untersuchungsumfang entsprechen dabei weitgehend dem Vorbild. Fur die
Untersuchung kommen normale Endoskope zum Einsatz, bei Interventionen
kann der Endoskopiker seine Werkzeuge frei wahlen.

In der Literatur spiegelt sich dies zum Teil direkt wider, allerdings ist die
Studienlage bezuglich direkter Vergleiche zwischen VR-Simulatoren und
Kunststoffmodellen nicht sehr grof3. Hill et al (Hill et al., 2012) haben in ihrer
Studie vier Simulatoren, darunter zwei Computersimulatoren (AccuTouch, Gl
Mentor Il) und zwei Kunststoffmodelle (Koken, and Kyoto Kagaku), mittels
Fragebogen verglichen. Dabei zeigen sich alle Simulatoren nur bedingt
realistisch. Auf einer Skala von 0 (fir sehr unrealistisch) bis 100 (fur auf3erst
realistisch) landen alle getesteten Simulatoren zwischen 48,39 und 60,45,
wobei der Gl Mentor |l signifikant weniger realistisch eingeschatzt wurde als die
anderen Modelle. Eine klare Wertung, welcher Simulator im direkten Vergleich
am besten abschneidet, kdnnen die Autoren, aufgrund der grof3en Unterschiede
in den neun Teilbereichen des Fragebogens, jedoch nicht abgeben.

Singh et al (Singh et al., 2014) kommen in ihrer Metaanalyse von 2014 zu dem
Schluss, dass aufgrund der sehr unterschiedlichen Studien ein direkter
Vergleich der verschiedenen Modalitaten nur schwer moglich ist. Bittner et al
(Bittner et al., 2012) hingegen sehen im direkten Vergleich eines ,Immersion
Medical Simulators” (20.000$), einem Vorganger des Accutouch Systems, mit
einem einfachen physikalischen Modell (58%), das physikalische Modell dem
VR-Modell Uberlegen.

Erwahnenswert sei an dieser Stelle die Evaluation des Simbionix GI Mentors
am Versuchstier (Telem et al., 2014). In dieser Studie fihrten neun

Assistenzarzte, unter Beobachtung und Bewertung mittels Scoring, ihre erste
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Koloskopie am anasthesierten Schwein durch. Anschliel3end erfolgte ein 12-
stiindiges Simulatortraining am Simbionix Gl Mentor, ehe eine erneute
Koloskopie am Versuchstier erfolgte. In der Auswertung erfolgte ein Vergleich
der Untersuchungszeiten vor und nach dem Training sowie mittels Scoring. Als
ein Ergebnis konnte gezeigt werden, dass nach dem Training, sechs von neun
Teilnehmern das Schweine-Coecum in 9,2 Minuten erreichen konnten, was
einer signifikanten Verbesserung entsprach. Der wissenschaftliche Wert dieser
methodisch fragwurdigen Studie sei dahingestellt, sie hilft allerdings den vom
Hersteller versprochenen Realismus kritisch zu hinterfragen.

Problematisch bei Computermodellen zeigen sich auch die hohen Kosten
(SKILLS MED Deutschland GmbH, 2016) im oberen 5-stelligen Bereich bzw. im
niedrigen 6-stelligen Bereich. Wahrend Kunststoffsimulatoren 4000-5000€
kosten, ist ein VR-Simulator 30-mal so teuer. Theoretisch lassen sich zwar noch
Verbesserungen per Software Update nachristen, jedoch ergeben sich hierbei
Limitationen durch die vorhandene Rechenleistung: Gemal} dem ,Mooreschen
Gesetz" verdoppelt sich die Rechenleistung vom Computern ca. alle 2 Jahre,
sodass bereits nach 6 Jahren ein groferes graphisches Update an der zu
niedrigen Rechenleistung scheitern kann. Praktisch auldert sich dies darin, dass
viele Hersteller (2017/2018) keine Software Updates flr altere Gerate anbieten.
Angesichts der hohen Anschaffungskosten fur einen VR-Simulator, ist jeder
Transport des Gerats durch die Gefahr der Beschadigung ein hohes
wirtschaftliches Risiko. Workshops an verschiedenen Standorten lassen sich
damit nur sehr schwer durchflhren.

So bleibt letztlich festzuhalten, dass der entwickelte Simulator bezlglich der
proktologischen Untersuchungsmaglichkeiten vom Umfang her allen VR-
Modellen Uberlegen ist. Auch Bildqualitat und Haptik sind als realistischer
einzuschatzen, der ungefahre Preis des Simulators von ca. 4000€ ist nur ein

Bruchteil dessen, was ein VR-Simulator kostet.
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4.5.3. Vergleich mit anderen Kunststoffsimulatoren

Kunststoffsimulatoren sind eine sehr heterogene Gruppe, entsprechend
schwierig gestaltet sich ein Vergleich. Am ehesten lassen sich die vorhandenen
Kunststoffsimulatoren in drei Gruppen einteilen: Simulatoren fur die flexible
Endoskopie, Simulatoren flr die Rektoskopie und Simulatoren flr die digitale

rektale Untersuchung.

4.5.3.1. Vergleich mit Simulatoren fiir flexible Endoskopie

Abb. 66: KyotoKagaku Simulator

mit pneumatischem Sphinkter (https://www.erler-zimmer.de/, 2018)

Abb. 67: Koken Simulator mit Interventionsmdéglichkeiten

(http://www.kokenmpc.co.jp, 2018)
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Der ,Koken Colonoscopy Simulator und das ,KyotoKagaku Colonoscope
Training Model, sind fir eine Untersuchung mit dem flexiblen Endoskop
entwickelt. Anders als der hier entwickelte Simulator, sind andere
Untersuchungstechniken nicht vorgesehen: Eine vollstandige proktologische
Untersuchung mit digitaler rektaler Untersuchung und anschlie3ender
Proktoskopie sind an diesen Simulatoren daher generell nicht moglich.

Der ,Koken Colonoscopy Simulator® und das ,KyotoKagaku Colonoscope
Training Model“ bilden wie der Tubinger Simulator das vollstandige Kolon ab,
dem ,KyotoKagaku Colonoscope Training Model“ fehlt allerdings die Bauhin-
Klappe, stattdessen kommt hier ein gasdichter Schraubverschluss zum Einsatz.
Nates, Labien, Prostata und Uterus fehlen bei den kommerziellen Modellen
komplett. Eine Schleimhautdarstellung mit Mukosarelief und Gefal3en ist bei
,Koken Colonoscopy Simulator® und ,KyotoKagaku Colonoscope Training
Model“ nicht vorhanden, die Epithelibergange des Analkanals werden ebenso
wenig dargestellt. Das ,KyotoKagaku Colonoscope Training Model® verfugt tber
einen einfachen pneumatischen Sphinkter (siehe hierzu 1.3. und 4.3.). Dieser
dient jedoch nicht dazu, eine realistische rektale Untersuchung zu simulieren, er
soll ausschliel3lich die Luftinsufflation realistischer gestalten. Hierfur ist der
Simulator vollstandig gasdicht aus einem Teil aufgebaut und nicht in
Segmenten wie das Tubinger Phantom oder der ,Koken Colonoscopy
Simulator®. Aus diesem Grund ist eine Polypektomie auch nur bei dem ,Koken
Colonoscopy Simulator® mdglich. Dem gegenuber kann allerdings auch das
Tubinger Phantom gasdicht aufgebaut werden, sodass sich hieraus kein
Nachteil des Tubinger Phantoms ergibt.

Das Kolon ist bei beiden Modellen nicht komplett gepolstert, sondern nur mittels
einzelner Schnire aufgehangt. Dieser Aufbau ist zwar preiswerter und ein
Wechsel der Anatomie lasst sich leichter vollziehen, dafir kann es jedoch zu
einer unnaturlichen Haptik kommen, wenn das Endoskop direkt hinter eine
solche Schnur gerat und sich dort verfangt. Beim Tubinger Phantom hingegen
kommt eine kontinuierliche Schaumstoffpolsterung zum Einsatz, die dem
menschlichen Vorbild wesentlich besser entspricht, und so eine realistischere

Haptik bietet. Das ,KyotoKagaku Colonoscope Training Model” wurde bezlglich
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der Validitat mehrfach untersucht (Plooy et al., 2012) (Plooy et al., 2016 ).
Hierbei konnte nicht nur gezeigt werden, dass sich die vorhandene Erfahrung
des Endoskopikers auf die Untersuchungsdauer und die aufgewendeten Krafte
auswirkt, sondern auch, dass ein unerfahrener Untersucher von einem Training
profitiert, das heif3t die Untersuchungszeit sinkt signifikant. Angesichts des
grundsatzlichen ahnlichen Aufbaus lassen sich diese Ergebnisse auch auf den
,Koken Colonoscopy Simulator® sowie den hier entwickelten Simulator
ubertragen.

Zusammenfassend Ubertrifft der entwickelte Tubinger ,Proktophant den ,Koken
Colonoscopy Simulator” und das ,KyotoKagaku Colonoscope Training Model”,
sowohl in Optik, Haptik, wie auch in dem Funktionsumfang maoglicher

Untersuchungen.

4.5.3.2. Vergleich mit Simulatoren fiir Proktoskopie

Abb. 68: Pro Delphus Proktotrainer

kopiert aus (http://www.prodelphus.com, 2018)

Abb. 69: Interventionseinsatz fiir Proctotrainer

kopiert aus (https://www.gtsimulators.com, 2018), Preis 476$
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Der ,Pro Delphus Procto Trainer” verflgt Gber Nates, Labien Analkanal und
Rektum. Eine digitale rektale Untersuchung und Koloskopie sind nicht
durchfuhrbar, im Gegensatz zu den bereits erwahnten Koloskopie-Simulatoren
sind dafur aber Untersuchungen und Interventionen mit starren Instrumenten
mdglich. Eine Darstellung von Gefalken und Schleimhautrelief ist nicht
vorhanden. Der Simulator verflgt Uber verschiedene Fisteln, die sondiert
werden konnen, weiterhin kdnnen Polypektomien durchgefuhrt werden. Einmal
abgetragen, muss jedoch ein neues Interventionsmodul verbaut werden, das
mit 476$ recht teuer ausfallt.

Der ,Pro Delphus Procto Trainer” erlaubt als einziger Simulator die Sondierung
von Fisteln. Verglichen mit dem Tubinger Proktophant ist der weitere
Funktionsumfang dafur deutlich geringer, weder eine digitale rektale
Untersuchung noch eine Koloskopie sind moglich. Auch der Realismus ist bei

den TuUbinger Simulatoren als hochwertiger einzustufen.

4.5.3.3. Vergleich mit Simulatoren fiir die digitale rektale Untersuchung
Der ,Gaumard S230.11“ Simulator nimmt eine Sonderstellung ein, da er anders
als alle anderen Simulatoren, sowohl fir eine digitale rektale Untersuchung, als

auch fur eine Sigmoidoskopie zuganglich ist.

A

Abb. 70: Gaumard S230.11 Abb. 71: Endoskopischer Blick mit
Pathologien

Unten 4 verschiedene Prostatae, Bild kopiert | Bild kopiert aus (http://www.gaumard.com,

aus (http://www.gaumard.com, 2018) 2018)
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Basierend auf einem mannlichen Torso kann eine Blasenkatheterisierung
erlernt werden und ein Modul zur Untersuchung des Hodens ist vorhanden.
Endoskopische Interventionsmoglichkeiten und ein funktionsfahiger Sphinkter
stehen hingegen nicht zur Verfugung. Von aulen betrachtet wirkt der Gaumard
Simulator, durch den nachgebildeten Torso etwas realistischer als der
entwickelte ,Proktophant®. Dies liegt unter anderem an den vorhandenen
Chassis, die aus Grunden der Kompatibilitat unbedingt beibehalten wurden.
Wahrend der Gaumard Simulator das mannliche Geschlecht abbildet, ist der
Tubinger ,Proktophant® in der Ur-Form weiblichen Geschlechts. Durch das
Anbringen eines Penis kann jedoch auch der optische Eindruck eines
mannlichen Genitales nachgebildet werden. Falls bendtigt, kann auch ein
komplett geschlechtsneutraler Simulator hergestellt werden.

FUr die rektale Untersuchung stehen beim Tubinger ,Proktophant® nicht nur
verschiedene Prostatae zur Verfligung, es sind auch unterschiedliche Uteri
vorhanden. Einen entscheidenden Unterschied bildet die Aufhangung der
Organe. Wahrend bei dem Gaumard Simulator die Prostatae an einer festen
Platte befestigt werden, sind die Organe des Tubinger Phantoms wie in natura,
vollstandig flexibel aufgehangt. Auch ist hier ein direkter Wechsel zwischen
zwei Organen moglich, wahrend der Gaumard S230.11 immer nur ein Organ
prasentieren kann, ehe ein aufwandiger ein Umbau ndétig ist, hier zeigt sich der
,Proktophant* deutlich komfortabler.

Klassischerweise verfiigen Simulatoren fir die digitale rektale Untersuchung
nicht Uber einen kompletten kiinstlichen Darm. Das heil3t der Untersucher tastet
die Prostata nicht durch die Darmwand, sondern der Finger berthrt direkt die
Oberflache der Prostata. Entsprechend ergibt sich hieraus immer nur ein
bedingt realistisches Tastempfinden. Der genaue Aufbau des Gaumard
Simulators lasst sich hier nicht ganz klar identifizieren, die geschilderte
Problematik scheint jedoch auch hier zu gelten. Beim Tubinger ,Proktophant*
hingegen kommt ein realistischer Kunstdarm zur Anwendung, Prostata und
Uterus liegen entsprechend daruber. An dem Gaumard Simulator kann die
Katheterisierung der Harnblase gelbt werden. Beim Tubinger Simulator liegen

Plane fur ein Zystoskopie-Modul vor, dies kann zu einem spateren Zeitpunkt
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nachgerustet werden, eine Urethra ist hierfir schon angelegt. Der Gaumard
230.11 ist zwar fur eine endoskopische Untersuchung ausgelegt, diese zeigt
sich jedoch, verglichen mit allen anderen Simulatoren, in Realismus und Haptik
weniger wertig (siehe Abb. 70). Wahrend bei allen anderen Simulatoren der
Darm in seiner Grundform aus einem Schlauch bestehet, kommt bei dem
Gaumard Simulator ein festes dickwandiges Material (soweit ersichtlich Silikon)
zum Einsatz. Offiziell wird ein flexibles Endoskop empfohlen, ob auch starre
Geratschaften mit grollerem Durchmesser verwendet werden kdnnen, ist nicht
klar. Es stehen insgesamt neun Pathologien zur Auswahl, eine Intervention ist
nicht vorgesehen.

Zusammenfassend ist, in Bezug auf die endoskopische Beurteilung von
Schleimhautrelief, GefalRdarstellung, Farbgebung und Haptik, der Tubinger
,Proktophant” hochwertiger. Auch die digitale rektale Untersuchung ist mit
funktionsfahigem Sphinkter, verschiedenen Prostatae und Uteri umfassender
und realistischer. Der Funktionsumfang ist bei beiden Simulatoren ahnlich, in
manchen Bereichen ist der Gaumard S230.11 vielfaltiger, in anderen Bereichen
bietet der ,Proktophant® mehr Moglichkeiten. Von auf3en betrachtet wirkt der
Gaumard S230.11 realistischer, preislich ist der Gaumard Simulator mit ca.

600€ sehr preiswert.

4.5.3.4. Zusammenfassung

Der Tlbinger ,Proktophant* ist der einzige Simulator aus Kunststoff, der eine
vollstandige proktologische Untersuchung ermdglicht. Alleinstellungsmerkmale
sind hier der funktionsfahige Sphinkter, das realistische Verhalten von Prostata
und Uterus beim Tasten und die Darstellung der Darmschleimhaut im Rektum
und Analkanal. Die Verwendung von starren Geratschaften ist ebenfalls nur bei
wenigen Simulatoren moglich, bezogen auf die Koloskopie punktet der
Simulator mit einer realistischen Lagerung und vielen Interventions-
moglichkeiten (Polypektomien, Modul fir Blutungen). Nur der Pro Delphus
Proctotrainer verfligt mit der Sondierung von Fisteln Uber ein Feature, das der
,Proktophant” so noch nicht bieten kann. Das duRere Erscheinungsbild des
,Proktophanten” zeigt sich besser als bei den meisten Simulatoren, einzig der

Gaumard S230.11 zeigt sich hier noch realistischer.
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5. Zusammenfassung

In der arztlichen Ausbildung wird die Proktologie als Stiefkind zwischen den
verschiedenen Fachdisziplinen vernachlassigt. Dem gegenuber sind
proktologische Krankheitsbilder ein Volksleiden und die sichere Beherrschung
der Untersuchungstechniken unabdingbar. Gleichzeitig ist das Erlernen
praktischer Fahigkeiten am Patienten, in einem so sensiblen Bereich wie der
Proktologie, ethisch und moralisch nicht zu vertreten. Es besteht eine Art
,circulus vitiosus®, der durch den zusatzlich noch vorherrschenden Mangel an
kunstlichen Trainingsmodellen, verstarkt wird. Vorhandene Trainingsmodelle,
sowohl Kunststoffmodelle wie auch die haufig in Kursen verwendeten
Tierpraparate, entsprechen in Optik, Haptik, Anatomie, Physiologie und
Intervenierbarkeit nur ansatzweise den Anforderungen.

Basierend auf den etablierten Tubinger Phantomen flr flexible Endoskopie,
erfolgte eine konsequente Weiterentwicklung zu einem neuartigen Hands-on-
Phantom fur die Kolo — Proktologie. Dabei wurde die komplexe Anatomie
weitgehend realistisch mit Nates, externen Genitalia, voll funktionsfahigem
Sphinkter, Knochentastpunkten, verschiedenen Uteri/Prostatae und Darstellung
der Schleimhautoberflachen umgesetzt. Der hier entwickelte Simulator
ermdglicht damit erstmals eine vollstandige dynamische proktologische
Untersuchung: Inspektion, bimanuelle digitale rektale Untersuchung,
weiterfihrende Endoskopie, mittels flexibler und starrer Instrumente, sowie
auch Interventionen kdnnen im patientenanalogen Setting erfolgen. Durch den
tiermaterialfreien Aufbau ist der Simulator hygienisch unbedenklich, samtliche
Untersuchungen sind beliebig oft und vollstandig reproduzierbar durchflhrbar,
verschiedene pathologische Befunde verbessern dabei den Lerneffekt.

In einer Evaluation mit verschiedenen Experten und Trainees konnten einzelne
Schwachen identifiziert, und Verbesserungen weiter in Richtung kunstlicher
Patient und Kleinserienfertigung vorgenommen werden.

Zusammenfassend ermdglicht der neue Simulator somit eine sehr effektive
arztliche Ausbildung in der Proktologie und kann einen bedeutsamen Beitrag

zur Patientensicherheit leisten.
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9. Anhang

Verfahrensanweisung Herstellung Latex-Organe

Aufsetzen des gewulnschten Analkanal-Moduls auf die M8
Gewindestange der Rektum-Positivform.

Fixierung von Analkanal-Modul mittels M8 Mutter

Erstes Tauchen der Rektum-Positivform in Naturlatex, die Eintauchtiefe
wird so gewahlt, dass der aborale Rand des Latex die Linea anocutanea
bildet.

Parameter: Kein Koagulant, niedrig viskoses Naturlatex, 0 sec Haltezeit.
Vollstandige Trocknung der Latexschicht

Aufzeichnen der Arterien und Venen mittels Schablone und Faber-
Castell Multimark 1523 Stift.

Aufbringen von gefarbtem Latex im Bereich der Hamorrhoiden.

Zweites vollstandiges Tauchen der Positivform in farbiges Latex, der
aborale Rand bildet die linea dentata.

Parameter: kein Koagulant, niedrig viskdses gefarbtes Latex fur Kolon, 0
sec. Haltezeit.

Vollstandige Trocknung der Latexschicht

Ausgiebige Vorbehandlung der Silikon-Negativform mit Koagulant
Verbinden und ausrichten von Positiv — und Negativform, Einbringen des
6mm Rohres fur die Uretra.

Einfullen von Latex mit Hautfarbe in die Silikon-Negativform und
vorsichtiges Schwenken, bis alle Teile der Silikon-Negativform, sowie der
Analkanal Uber die Linea dentata hinaus benetzt sind, sodass eine
ausreichende Uberlappung der Latexschichten gewahrleistet ist.
Vorsichtige Trocknung der kompletten Form

Zirkulares Einschneiden des Latex im Bereich des rektosigmoidalen

Ubergangs und Abziehen des Latex.
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Schematische Darstellung der verschiedenen Formen

Harnblase
(aktuell nicht

verbaut)

Negativform mit
Pobacken, &
Labien

6mm Rohr

Rektum-

Positivform

= = = = Linea dentata

Analkanal-
Modul

= = = = Linea anocutanea

20mm Rundmaterial
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Evaluationsbogen

Uber einen volisténdig ausgefiillten Fragebogen wiirden wir uns sehr freuen. Vielen Dank.

1. Personliche Daten

Geschlecht m weiblich m mannlich
Alter
Zutreffendes ankreuzen
Student m Semester:
Assistenzarzt m Fachrichtung:
Facharzt / Experte m Fachrichtung:
Wie viel Erfahrung haben Sie in den folgenden Bereichen
durchgefihrt gesehen
Digitale rektale Untersuchung
Gastroskopie
Koloskopie
Rektoskopie
Bronchoskopie
1 Angabe pro Jahr
| Angabe in absoluten Zahlen
Wie viele Trainingskurse haben Sie bisher besucht?
Welche Art von Trainingskursen haben Sie bisher [l Demonstrationen
besucht bzw. selbst betreut. [ Live-Ubertragungen
[1  Tiermodelle (sedierte Tiere)
[l Bio-Modelle (Tierorganmodelle)
[J Plastikphantome
0 Computermodell / VR
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2. Proktologie-Trainings-Modell

Schulnoten:

1: ©0 [2:©

3. OB

4:@

5B

X: nicht beurteilt

Digitale rektale Untersuchung

Wie beurteilen Sie Anatomie & Haptik des Modells verglichen mit dem Patienten

1. AuReres Erscheinungsbild der Analregion

ENENENENENE

2. EinfUhren des Fingers / Analkanal

ENENENENENE

3. Sphinktertonus:

3.1. minimaler Tonus Zu gering okay Zu hoch
3.2. maximaler Tonus Zu gering okay Zu hoch
3.3. Verstellbereich Tonus Zu gering okay Zu hoch
3.4. Sphinkterlange Zu kurz okay Zu lang

3.5. Beckenboden

ENENENENENE

3.6. Form, Lage, Konsistenz der Prostata 1 X
3.7. Verhalten der Prostata beim Tasten 1 X
3.8. Form, Lage, Konsistenz des Uterus 1 4 X
3.9. Verhalten des Uterus beim Tasten 1 4 X

3.10. Form, Lage des Steil3bein

Freitext fur Verbesserungsvorschlage:
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Schulnoten: 1: 90 [22© 3: ©®

4:@

5 @

X: nicht beurteilt

Endoskopische Untersuchung

Wie beurteilen Sie das Modell verglichen mit dem Patienten

4. Einfuhren des Endoskops 1 2 4 5 X
5. Analkanal und Hamorrhoidalplexus
5.1. Optik des Analkanals 1 2 4 5 X
5.2. Optik und Lage des Hamorrhoidalplexus 1 2 4 5 | X
5.3. Darstellung der Linea dentata 1 2 4 5 X
6. Rektum und Sigma
6.1. GroRe des Rektums 1 2 4 5 X
6.2. Anatomische Lage des Rektums 1 2 4 |5 | X
6.3. Schleimhautrelief 1 2 4 5 X
6.4. Gefaldarstellung 1 2 4 5 | X
6.5. Inversion 1 2 4 5 X
6.6. Endoskopisches Gesamtbild 1 2 4 5 | X

Freitext fir Verbesserungsvorschlage:
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Gesamtbeurteilung

1. Welche Note wiirden Sie dem Tubinger Phantom als Ganzes geben?

2. Welche Note wirden Sie den diagnostischen Moglichkeiten geben?

3. Beurteilen Sie den Stellenwert des Modells, um digitale rektale Untersuchungen zu

trainieren?

4. Wie beurteilen Sie das Modell im Vergleich zum realen Patienten?

5. .... im Vergleich zu bisher von lhnen erprobten Trainingsmodellen?

6. .... Welche anderen Trainingsmodelle?

Freitext fir Kommentare

Vielen Dank fur lhre
Mithilfe!
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