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1. Abstract (English)

Operation of a heart-lung-machine necessitates specific professionial skills of clinical perfusionists
for adequate problem-solving during cardiopulmonary bypass (CPB). Simulation-based didactic
units are an integral part of their training. Critical events checklists for managing critical events
are in use in a multitude of medical disciplines, but not yet in perfusion. These checklists were
proven effective reducing critical events-related clinical complications. Perfusion-related critical
events trainings and checklists should be tested before their introduction into practice. Individual
behavior and stress response of clinical perfusionists during simulated critical events on CPB have
not been evaluated yet. This study focuses on the evaluation of critical events training and critical

events checklists in simulated CPB.

19 clinical perfusionists voluntarily took part in two simulated critical event scenarios in a
dedicated simulation operating room. Participants were randomly assigned to either an
intervention or a control group. Physiological responses were surveyed by eye tracking, heart rate
monitoring, extrapolation of heart rate variability (HRV) measures, video and audio recordings.
Additionally, subjective taskloads were determined using the NASA-TLX questionnaire, and
participants were interviewed. Relevant visual areas of interest (AOI) were identified for each
simulation phase. During critical event detection and subsequent decision-making, AOI hits and
fixation durations varied with the use of a critical events checklist. Compared to control, times to
decision were shorter, probability of correct decision-making was higher, and temporal workload
was increased when the checklist was used. Evaluation of selected HRV measures revealed a good

correlation with pupil diameters.

Evaluation of critical events during simulated CPB shows that the scenarios are realistic and
relevant for clinical practice. Integrating a critical events checklist improves the probability of
correct decision-making and shortens the correct decision time. Temporal workload is increased
when using a checklist. Eye tracking and HRV are well suited to evaluate participants’ behaviors
and stress levels. All participants welcomed further simulation training for critical incidents. The
development of additional perfusion-related scenarios for critical events trainings with simulation

and their evaluation will be necessary in the future.



Abstrakt (Deutsch)

Die Bedienung einer Herz-Lungen-Maschine durch klinische Kardiotechnikerinnen und
Kardiotechniker erfordert berufsspezifische Fertigkeiten zur addquaten Losung komplexer
Probleme wahrend der extrakorporalen Zirkulation. Simulationsbasierte Lerneinheiten sind fester
Bestandteil ihrer Ausbildung. Notfallchecklisten zur Bewaltigung von Notfallsituationen werden in
einer Vielzahl von medizinischen Fachrichtungen eingesetzt, jedoch noch nicht in der
Kardiotechnik. Diese Checklisten erwiesen sich als effektiv, klinische Komplikationen durch
kritische Ereignisse zu vermindern. Die Eignung von Notfalltrainings und Notfallchecklisten fir die
Kardiotechnik sollte jedoch vor ihrer Einfilhrung getestet werden. Die individuellen
Verhaltensweisen von klinischen Kardiotechnikerinnen und Kardiotechnikern bei simulierten
Notfallszenarien und ihre Reaktionen unter Stress sind ebenfalls noch nicht untersucht worden.
Diese Studie beschreibt die Evaluation von Notfalltrainings und Notfallchecklisten wahrend

simulierter extrakorporaler Zirkulation.

19 klinische Kardiotechnikerinnen und Kardiotechniker nahmen freiwillig an zwei simulierten
Notfallszenarien in einem Simulationsoperationssaal teil. Die Teilnehmer wurden randomisiert
einer Interventions- und einer Kontrollgruppe zugeteilt. Die physiologischen Reaktionen wurden
durch die Beobachtung von Eye-Tracking, Herzfrequenzmessung und Ermittlung der
Herzratenvariabilitdt (HRV) sowie mittels Video- und Audioaufnahmen erfasst. Zusatzlich wurden
die subjektiven Taskload-Anforderungen durch den NASA-TLX Fragebogen ermittelt und die
Probanden interviewt. Relevante visuelle Auswertungsfelder (AOI) wurden fiir jede
Simulationsphase ermittelt. Wahrend der Detektion des kritischen Ereignisses und der
nachfolgenden Handlungsentscheidung konnten unterschiedliche AOI-Ereignisse und —
Fixationsdauern mit der Verwendung der Notfallcheckliste nachgewiesen werden. Verglichen mit
der Kontrollgruppe war die Zeit bis zur Entscheidung kiirzer, die Wahrscheinlichkeit zur korrekten
Entscheidung hoher und die zeitliche Workload subjektiv vermehrt, wenn die Notfallcheckliste
verwendet wurde. Die Auswertung von einzelnen HRV-Daten zeigte eine gute Korrelation zu den

ermittelten Pupillendurchmessern.

Die Evaluation von Notfallszenarien wahrend simulierter extrakorporaler Zirkulation ergibt eine
gute Ubereinstimmung mit und eine hohe Relevanz fiir die klinische Praxis. Die Integration einer
Notfallcheckliste erhdht die Wahrscheinlichkeit fiir eine korrekte Entscheidung und verkirzt die
Zeit bis zu dieser Entscheidung. Die zeitliche Workload wird bei Verwendung einer
Notfallcheckliste erhoht. Eye-Tracking und die Ermittlung der HRV sind gut geeignet, die

Verhaltensweisen und Stressreaktionen von Probanden zu ermitteln. Alle Probanden waren



weiteren Notfalltrainings mit Simulation gegeniiber positiv eingestellt. Die Entwicklung weiterer

Szenarien flir Notfalltrainings mit Simulation und deren Evaluation ist zukiinftig erforderlich.

2. Einleitung

Der im Deutschen Herzzentrum Berlin (DHZB) verfligbare herzchirurgische Simulations-
Operationssaal (Sim-OP) wird seit 2008 vorrangig fir die Ausbildung von klinischen
Kardiotechnikerinnen und Kardiotechnikern (KT) verwendet. Zusatzlich wird die Einrichtung auch
fir berufserfahrene Anwenderinnen und Anwender der Herz-Lungen-Maschine (HLM) und des
sogenannten extrakorporalen Life Support (ECLS) sowie fir weitere Nutzergruppen zur Verfligung

gestellt.

Die Verwendung des Sim-OP in der Aus- und Weiterbildung von klinischen KT ist bislang nicht
wissenschaftlich evaluiert worden. Das vorliegende Manuskript beschreibt ein Projekt zur
Evaluation von TrainingsmaBnahmen in der Aus- und Weiterbildung von klinischen KT unter
Verwendung eines sogenannten ,High-fidelity” Simulators, welcher die Verwendung einer HLM

unter simulierten und realitdtsnahen Bedingungen gestattet.

Aufgrund des Umfangs des Gesamtprojekts wurde das Vorhaben in vier Teilprojekte gegliedert.
Der Autor hat fir alle Teilprojekte das Konzept, den padagogischen und den technischen Support
inklusive der verwendeten Messinstrumente geliefert sowie fiir die Teilprojekte 2 bis 4 den Sim-
OP zur Verflgung gestellt. Die Teilprojekte 2 und 3 wurden in Zusammenarbeit mit der
Technischen Universitat Berlin (Prof. Gisela Midller-Plath) als studentische Masterarbeiten

durchgefihrt.

Das erste Teilprojekt bestand aus der Erfassung von Stressniveaus und individuellen
Verhaltensweisen von klinischen Kardiotechnikerinnen und Kardiotechnikern wahrend einer
herzchirurgischen Operation unter Realbedingungen. Hierzu wurden 9 klinische KT wahrend einer
geplanten Herz-Operation im DHZB bei der Bedienung der HLM beobachtet. Die Teilnehmerinnen
und Teilnehmer trugen eine Eye-Tracking Brille, fillten einen Selbstbewertungsbogen zur
Erfassung ihrer Stressniveaus aus und beantworteten einen NASA-Task Load Index (NASA-TLX)
Fragebogen. In dieser Pilotstudie konnten wesentliche sogenannte ,Areas of Interest” (AOI) fir
die Bedienung der HLM sowie relevante Phasen fiir die Evaluierung des Stressniveaus identifiziert
werden. Die Blickbewegungen und —fixationen sowie die Stressniveaus unterschieden sich

deutlich zwischen den untersuchten Phasen’.



Das zweite Teilprojekt war der Vergleich der individuellen Verhaltensweisen von KT wahrend
einer klinischen Operation und einer Simulation im Sim-OP. In dieser Teilstudie wurden die Daten
von 10 KT ausgewertet, die einerseits in der Klinik und andererseits im Sim-OP jeweils eine HLM
bedienten. Es konnte herausgearbeitet werden, dass der Sim-OP technisch einem klinischen OP
sehr dhnlich ist, sich die mentalen Anforderungen und Stressniveaus aber deutlich unterscheiden.
Die Teilnehmerinnen und Teilnehmer gaben eine hohere Anforderung im klinischen OP an. Die
Auswertung des Eye-Trackings ergab, dass zwar ahnliche AOIl beobachtet wurden, sich die
Fixationsdauer aber zwischen der Klinik und dem Simulations-OP unterschied. Aus dieser

Teilstudie ergaben sich wertvolle Hinweise zur Weiterentwicklung des Sim-OP?.

Das dritte Teilprojekt untersuchte die Bedingungen, unter denen Studierende des Studiengangs
B.Sc. Cardiovascular Perfusion (Kooperation des Deutschen Herzzentrums Berlin mit der Steinbeis-
Hochschule Berlin) neue Inhalte zur Bedienung der HLM (ber Simulation und Praxistraining
erlernen und transferieren kénnen. Hierzu wurden 14 Studierende in einem durch Simulation
vermittelten Lernmodul durch den Autor unterrichtet. Ermittelt werden sollte, ob nachweisbare
Lern- und Transfereffekte durch Simulation generiert werden kénnen. Die simulationsbasierte
Lerneinheit wurde als sehr positiv empfunden und es konnten signifikante Lern- und

Transfereffekte nachgewiesen werden®.

Im vierten, hier ausfiihrlicher dargestellten und als eigenstandige Dissertation eingereichten
Teilprojekt sollten einerseits die Verhaltensweisen und Reaktionen von berufserfahrenen
klinischen KT wahrend eines simulierten Zwischenfalls erfasst werden, und andererseits die

Veranderung dieses Verhaltens unter Verwendung einer Notfallcheckliste getestet werden”.



3. Zielstellung und Hypothesen

Das primare Ziel der Studie war es herauszufinden, ob die Verwendung einer im DHZB neu
entwickelten Notfallcheckliste zur Hilfestellung wahrend eines Zwischenfalls an der HLM
erfolgreich verwendet werden kann. Solche Notfallchecklisten wurden bereits von anderen
Arbeitsgruppen vorgestellt’. Die Entwicklung von spezifischen Checklisten fir die Kardiotechnik
hat soeben erst begonnen®. Zur Evaluation neu erstellter Checklisten wurde die Simulation von

kritischen Ereignissen vorgeschlagen’.
Es wird angenommen, dass sich

a. die Verwendung der Notfallcheckliste auf die Performance der Probanden auswirkt, d.h. dass
sich sowohl die erforderliche Zeit bis zur Bewaltigung dieses simulierten Zwischenfalls
verkirzt und dass die Entscheidung flr die situationsbedingt richtige Handlung haufiger
erfolgt

b. die Verhaltensweisen und Reaktionen zwischen den Nutzerinnen und Nutzern der
Notfallcheckliste und einer Kontrollgruppe hinsichtlich der Haufigkeit der Betrachtung

einzelner AOI und der jeweiligen Fixationsdauern unterscheiden.

Zur Bearbeitung des primaren Studienziels soll ein HLM-Zwischenfall in einem Simulations-OP
simuliert und die Bewaltigung des Ereignisses mit und ohne Hilfe der Notfallcheckliste

dokumentiert und evaluiert werden.
Formulierung Hypothese 1a:

e Nullhypothese: Der Einsatz einer Notfallcheckliste wahrend eines simulierten
Zwischenfalls ergibt keinen messbaren Einfluss auf die Performance der Probanden.
e Alternative Hypothese: Der Einsatz einer Notfallcheckliste wahrend eines simulierten

Zwischenfalls ergibt einen messbaren Einfluss auf die Performance der Probanden.
Formulierung Hypothese 1b:

e Nullhypothese: Der Einsatz einer Notfallcheckliste wahrend eines simulierten
Zwischenfalls ergibt keinen messbaren Einfluss auf die situative Wahrnehmung der
Probanden.

e Alternative Hypothese: Der Einsatz einer Notfallcheckliste wahrend eines simulierten
Zwischenfalls ergibt einen messbaren Einfluss auf die situative Wahrnehmung der

Probanden.



Das sekundare Ziel war es, die individuellen Verhaltensweisen, die mentale Beanspruchung und

gefs. die Stressniveaus der Simulationsteilnehmer bei einem induzierten Zwischenfall und der

Verwendung einer Notfallcheckliste zu erfassen, um die Auswirkung von mentalen Hilfen zur

Bewaltigung von Krisensituationen bewerten zu kdnnen. Es wird angenommen, dass sich

a. die Verhaltensweisen und physiologischen Reaktionen zwischen den Nutzerinnen und

Nutzern der Notfallcheckliste und einer Kontrollgruppe hinsichtlich der erfassten

Pupillendiameter und von Parametern der Herzfrequenzvariabilitdtsbestimmung sowie in der

subjektiven Beurteilung der mentalen Beanspruchung unterscheiden

b. die mentale Beanspruchung wahrend der einzelnen Phasen des Simulationsszenarios anhand

der erhobenen physiologischen Daten voneinander unterscheiden lasst.

Formulierung Hypothese 2a:

Nullhypothese: Die individuellen messbaren Parameter von mentaler Beanspruchung und
Stress wahrend der Simulation werden nicht durch die Verwendung einer
Notfallcheckliste beeinflusst.

Alternative Hypothese: Die individuellen messbaren Parameter von mentaler
Beanspruchung und Stress wahrend der Simulation werden durch die Verwendung einer

Notfallcheckliste beeinflusst.

Formulierung Hypothese 2b:

Nullhypothese: Die Phasen der Simulation koénnen nicht anhand der individuellen
messbaren Parameter zu mentaler Beanspruchung und Stress unterschieden werden.
Alternative Hypothese: Die Phasen der Simulation kénnen anhand der individuellen

messbaren Parameter zu mentaler Beanspruchung und Stress unterschieden werden.



4. Einfihrung und Begriffsbestimmungen

4.1 Herz-Lungen-Maschine

Zur operativen Behandlung von Herzerkrankungen wird es haufig notwendig, eine Herz-Lungen-
Maschine (HLM) zu verwenden. In einer aus einem Lehrbuch der Anasthesie entnommenen

Definition heiRt es:

,Zahlreiche Operationen innerhalb der Herzrdume und an den grofien GefdfSsen sind nur bei nicht
schlagendem Herzen durchfiihrbar. Fiir diese Eingriffe werden das Herz und die Lungen aus dem
normalen Kreislauf ausgeschaltet und stillgelegt. lhre Funktion iibernimmt eine externe Herz-
Lungen-Maschine. Dieser Vorgang wird als extrakorporale Zirkulation oder kardiopulmonaler
Bypass bezeichnet. Bei der extrakorporalen Zirkulation fliefst das gesamte systemische Venenblut
iiber Kantilen und Schlduche aus den beiden Hohlvenen oder dem rechten Vorhof in ein Reservoir
der Herz-Lungen-Maschine. Von dort wird es, nach Anreicherung mit O2 und Elimination von CO2,

liber die Aorta oder A. femoralis in den arteriellen Kreislauf des Patienten zuriickgepumpt.“®

Die Funktionsweise einer HLM wird durch nachstehendes Schema verdeutlicht. Neben dem
eigentlichen Blutkreislauf, bestehend aus vendser HLM-Linie, venésem Reservoir, arterieller
Pumpe, Oxygenator und arterieller HLM-Linie sind noch weitere Pumpen und Schlauchlinien zur
Absaugung des OP-Blutes und zur Gabe von Kardioplegielosung in den extrakorporalen Kreislauf

eingeschaltet.

/#Niilf./ﬁ
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Abbildung 1: Schema einer extrakorporalen Zirkulation, entnommen aus Murphy 2009 °



4.2 Anforderungen klinische Kardiotechnik

In Deutschland wurden im Jahr 2019 insgesamt 100.446 Patienten mit einer Herzoperation
versorgt, bei 71.759 Patienten wurde die HLM eingesetzt'. Die Bedienung der HLM wird dabei
klinischen KT (ibertragen. Die klinischen KT haben medizinisches und technisches Verstandnis
welches es ihnen erlaubt, die HLM bei Herzoperationen einzusetzen. Weitere klinische Aufgaben

fallen ebenfalls unter das Berufsbild.

Abbildung 2: Klinischer Kardiotechniker an HLM, Bild DHZB 2020

Die Bedienung einer HLM wahrend einer Herzoperation ist eine komplexe Tatigkeit. Fir eine
erfolgreiche Bewidltigung dieser Aufgabe missen klinische KT in professionellen,
methodologischen, sozialen Kompetenzen und in Selbstkompetenz ausgebildet werden®. Die
Bedienung der HLM erfordert neben einem profunden initialen Training auch eine fortwahrende
Aufrechterhaltung der erforderlichen Skills, so dass erforderliche Aktionen in einer addquaten
Zeitspanne umgesetzt werden kénnen®. Die Stressniveaus von klinischen KT wurden mit der
Tatigkeit von Fluglotsen verglichen, die psychosozialen Anforderungen beim Anfahren und
Abgehen von der HLM entsprechen der Anforderung von Fluglotsen wahrend der Phase des Starts
und der Landung von Flugzeugen'. Wihrend die nicht adjustierte Mortalitit der
herzchirurgischen Patienten in Deutschland je nach Operationsart zwischen 2,7% (isolierter
Aortocoronarer Bypass) bis 3,6% (isolierte Herzklappen-OP) variiert', ist der EinfluR der Herz-
Lungen-Maschine auf die Mortalitdt von herzchirurgischen Patienten eher gering. In einer
umfangreichen Beobachtungsstudie aus den USA wird die mit der HLM assoziierte Mortalitat mit

einem Patienten pro 4.446 Prozeduren angegeben®, diese GréRenordnung wird auch von einer



neueren europdischen Studie bestétigt™. Der EinfluR der HLM auf die perioperative Morbiditat
und auf postoperative Komplikationen erscheint jedoch deutlich ausgepragter’, so dass auch von
Ubergeordneten europadischen Fachgesellschaften betont wird, dass die Qualitdit des
kardiotechnischen Handelns einen unmittelbaren Einfluss auf die Patientensicherheit und auf die
Qualitat der herzchirurgischen Versorgung hat. Einschlagige europdische Guidelines zur

Verwendung der HLM bei Erwachsenen sind kiirzlich veréffentlicht worden®.

Gemessen an der Bedeutung einer situationsadaquaten Bedienung der HLM durch ausgebildete
KT stellt sich die Frage, wie eine solche Beherrschung der HLM nicht nur in Routinesituationen,
sondern auch bei Zwischenfdllen und Notfdllen trainiert werden kann, und die negativen

Auswirkungen auf den Therapieerfolg von Herzpatienten minimiert werden kénnen.

In vergleichbaren medizinischen Handlungsfeldern, z.B. der Anasthesie, sind simulationsbasierte
Lerneinheiten seit langerer Zeit ein fester Bestandteil der Ausbildung, in denen neben der
Routine-Anwendung auch die Verhaltensweisen bei Notfallsituationen trainiert werden®. Die
Simulation als Werkzeug zu einer praxisgerechten und zielgerichteten Ausbildung wird in der
Chirurgie ebenfalls seit einiger Zeit erfolgreich angewendet™. Simulation wird jedoch auch explizit
als Strategie zur Verbesserung der Sicherheit der HLM und der Qualitat der Patientenversorgung

benannt?’.

Allgemein kommen unterschiedliche Techniken von simulationsbasiertem Lernen zum Einsatz, die
Spanne reicht von sogenannten ,part-task“-Trainern, Computer-basierten Systemen, Systemen
mit Virtual Reality- und haptischen Elementen, simulierten Patienten bis hin zu integrierten
Simulatoren. Sogenannte ,High-fidelity“-Simulatoren verbinden lebensechte
Patientensimulatoren mit komplexen Softwaremodellen, die die Atmungs- und
Kreislaufphysiologie sowie pharmakologische Modelle in einem dynamischen System abbilden®
und daher realitdtsnahe Trainingseinheiten ermaoglichen. Fiir den Bereich der Herzchirurgie, und
hier besonders fiir die Kardiotechnik, finden sich bislang jedoch nur wenige Quellen, welche den

Einsatz und insbesondere die Evaluation dieser Technologie detailliert beschreiben.



4.3 Bewiltigung von mentalen Anforderungen in Krisensituationen

Eine Unterscheidung von mentaler Workload und Stress wird von Gaillard unternommen: Sowohl
Stress als auch mentale (Work-) Load beziehen sich auf die Umgebung und deren Einfluss auf die
Verflgbarkeit der Ressourcen, um diesen zu begegnen. Wahrend mentale Workload entweder die
objektive Workload oder die subjektiv empfundene Beanspruchung definieren kann, wird der
Ausdruck ,Stress” mit mehreren Beschreibungen belegt, u.a. dem ,input” in Bezug auf die
Umwelteinfllsse (Stressoren wie Larm, Schlafmangel etc.) sowie Faktoren der Arbeitsumgebung
(Zeitdruck), oder dem ,output”, welcher Verhalten, subjektive und physiologische Faktoren
beschreibt®!. Zusatzlich wird zwischen einer Taskload (Anforderung durch die gestellte Aufgabe)
und der mentalen Workload (subjektives Empfinden der mentalen Beanspruchung)
unterschieden. Zeitliche Beanspruchung, Umgebungsbedingungen oder Erfahrung kénnen eine
unterschiedliche mentale Workload von Individuen fir die gleiche Taskload bewirken.
Wiederholung und Training konnen die mentale Workload bei unverdnderter Taskload

reduzieren®.

Ein Modell fir die Entscheidungsfindung in der Anasthesie und anderen dynamischen
medizinischen Fachern wurde von Gaba beschrieben. Die Entscheidungsfindung beinhaltet
mehrere Aktivitatsniveaus, unterschieden nach sensomotorischem Level (sensorischer Input oder
motorische Aktionen mit minimaler bewusster Kontrolle), prozeduralem Level (Abarbeiten
regularer Routinen), abstraktem Level (Planung von Abldufen), Metakognition (dynamische
Adaptation des Denkprozesses, Decision-making) und Management (Verwaltung und Kontrolle
von Ressourcen, Team-Management). Die Interaktion dieser mentalen Aufgaben ist hoch komplex
und bedarf der Ausbildung von entsprechenden Fertigkeiten. Kritische Beobachtungen von z.B.
Monitordaten, deren Uberpriifung und der anschlieBenden Problemerkennung bzw. -

einschatzung sind die Voraussetzungen fiir kompetentes und erfolgreiches Handeln.
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5. Methodik
5.1 Untersuchungsdesign

Das Simulationsexperiment wurde als Interventionsstudie geplant. Die Studienteilnehmer wurden
aus dem Mitarbeiterpool Kardiotechnik des Deutschen Herzzentrums Berlin rekrutiert und
nahmen freiwillig teil. Vor dem Start des Experiments wurden die potentiellen Teilnehmer Gber
die Zielstellung und die verwendeten Methoden informiert. Die Probanden wurden randomisiert
einer Interventionsgruppe (Gruppe A) und einer Kontrollgruppe (Gruppe B) zugeordnet. Hierzu
wurden alle Probanden zu einer ersten Simulationsrunde einbestellt. Nach erfolgter Simulation
wurden die Teilnehmer der Gruppe A wahrend des Simulationsfeedbacks mit der Notfallcheckliste
vertraut gemacht, die Teilnehmer der Gruppe B erhielten das Feedback ohne Notfallcheckliste.
Die nachfolgende zweite Simulationsrunde wurde von Gruppe A mithilfe der Notfallcheckliste

bewaltigt, Gruppe B hatte dieses Werkzeug nicht zur Verfligung.
5.2 Simulations-Operationssaal

Der im DHZB verfiligbare Sim-OP befindet sich in den Radumen der Akademie fiir Kardiotechnik
(AfK) in der AuRenstelle Carrée Seestralle. Der Sim-OP beinhaltet einen OP-Tisch (alphamaquet,
Magquet, Rastatt) mit Zubehor, einem Anésthesie-Arbeitsplatz mit Narkosegerdt (Cato, Drager,
Libeck), Perfusoren (Alaris, GieRen), Vitalmonitoring (Solar 8000, Marquette Hellige, Freiburg)
und Defibrillator (E-series, Zoll, K&In), einer handelstiblichen HLM (C5, LivaNova, Miinchen) mit
Hypothermiegerat (S3, LivaNova) sowie einem HLM-Simulator (Ulco Orpheus, Marrickville,

Australien)®.

R-11 R-10

MEDIPL AN

Abbildung 3: Simulations-OP im Deutschen Herzzentrum Berlin, DHZB 2020
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Der Orpheus HLM-Simulator wurde 2007 erstmalig vorgestellt. Dieses ,High-fidelity”
Simulationssystem besteht aus einem hydraulischen Simulator, welches den Blutkreislauf
nachbildet, einem elektronischen Interface und einem Kontrollcomputer mit real-time Modellen
zur Simulation von Medikamentenapplikation, Herz-/Kreislaufregulation und Atemregulation. Der
Simulator wird an eine handelsiibliche HLM angeschlossen, das klinikinterne Monitoring (EKG,
invasive Blutdruckmessung, Temperaturmessung) kann ebenfalls angeschlossen werden. Das
simulierte arterielle und vendse Blutgas wird auf einem separaten Display angezeigt, welches an
der HLM befestigt wird. Auf dem gleichen Display kann die Eingabe von simulierten

Medikamentengaben erfolgen sowie die Gaseinstellung der HLM verandert werden®.

Die HLM-Simulation wurde mit Hilfe einer HLM vom Typ C5 (LivaNova) durchgefiihrt. Die
verwendeten HLM-Sets bestanden aus handelslblichen und im klinischen Alltag des DHZB
verwendeten sogenannten ,offenen Systemen” mit einem integrierten vendsen
Hartschalenreservoir und einem Membranoxygenator. Verwendet wurden entweder ein Inspire

8F HLM-Set (LivaNova) oder ein FX25 HLM-Set (Terumo, Eschborn).

Das HLM-System wurde mit Leitungswasser gefiillt, die Temperatur des simulierten Blutkreislaufs
wurde durch ein Normo-/Hypothermiegerdt SlIl (LivaNova) auf Normothermie (36.5° C)

eingestellt.

Abbildung 4: Ansicht Simulations-OP mit Orpheus-Simulator, Kardiotechnik-, Chirurgen- und Anasthesiearbeitsplatz, DHZB 2020
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5.3 Simulations-Szenario

Das ausgewdhlte Simulationsszenario beinhaltete einen raschen Abfall des arteriellen
Sauerstoffpartialdrucks (paO,) in der HLM-Zuleitung zum simulierten Patienten wahrend der
extrakorporalen Zirkulation. Diese Komplikation kann verschiedene Ursachen haben, erfordert
aber eine rasche und zielgerichtete Intervention der KT**. Zu diesem Zweck wurde zu Beginn der
HLM ein arterieller Sauerstoffpartialdruck von 200mmHg am Orpheus-Simulator eingestellt.
Direkt nach Anfahren der HLM und nach der Aortenabklemmung durch den Versuchsleiter wurde
wahrend der Gabe der Kardioplegie zur Stilllegung des Herzens vom Versuchsleiter die
Oxygenatorleistung virtuell reduziert, diese Einstellung erfolgte am Bedienerpanel des Orpheus-
Simulators. Hierdurch wurde der simulierte paO, initial auf ca. 100mmHg reduziert, mit einem

nachfolgenden Abfall auf ca. 60mmHg.

Die zu untersuchenden Phasen dauerten jeweils 60 Sekunden. Phase 1 wurde definiert als die Zeit
unmittelbar bevor die HLM angefahren wurde, Phase 2 beschreibt das Anfahren der HLM, Phase 3
die Zeit der Kardioplegiegabe, Phase 4 die Erkennung des simulierten Zwischenfalls und Phase 5

die Entscheidung zur Behandlung des Zwischenfalls (Abbildung 5).

vor HLM HLM Start Aorta zu Detektion Entscheidung
60 sec 60 sec 60 sec 60 sec 60 sec

Abbildung 5: Darstellung der Erhebungszeitpunkte (Phasen 1-5), DHZB 2020
*Erhohung des HLM-Liniendrucks nur in der zweiten Simulations-Runde,

Erniedrigung des pa0O, in beiden Simulations-Runden
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Das Simulationsszenario wurde nach jedem Durchgang mit den Probanden besprochen. Hierbei
wurden sowohl der simulierte Zwischenfall wie auch mogliche Handlungsalternativen reflektiert.
Die Probanden erhielten die Mdéglichkeit, das aufgezeichnete Video der Simulationssequenz zu
betrachten. Probanden der Gruppe A erhielten zum Debriefing der ersten Runde Einsicht in eine
neu entwickelte Notfallcheckliste (Abbildung 6), welche den Zwischenfall eines plotzlich
verminderten arteriellen Sauerstoffpartialdrucks in der arteriellen Zuleitung zum Patienten (pa0O,)

abhandelt. Probanden der Gruppe B erhielten keine Einsicht in diese Notfallcheckliste.

Plétzlicher paO, Abfall - Quick-Check

pa0, < 60 mmHg in arterieller BGA

|

BGA vends = DO,?

)

Quick-Check
100% FiO, iiber O,-Flasche

|

BGA arteriell
pao, T pa0, |
TECHNIK OXYGENATOR PATIENT
L

Check: Oxygenatorwechsel/ Check:
+ O,-Wandanschluss Zusatzoxygenator « Temperatur
* O,-Verbindungen * Narkose
+ Gasblender oder HLM-Abgang? * SIRS/Sepsis

. SVO,?

Abbildung 6: Notfallcheckliste, DHZB 2020

Alle Probanden wurden zu einer zweiten Simulationsrunde eingeladen. Um Verzerrungen durch
die Erinnerung an die erste Runde der Simulation zu vermindern, aber auch um die Schwierigkeit
und damit die mentale Beanspruchung durch die Simulation zu erhéhen, wurde eine zusatzliche
Komplikation in Form einer plotzlichen Erhéhung des Drucks in der arteriellen Zuleitung zum
Patienten durch partielle Abklemmung des arteriellen Schenkels am Simulator durch den
Versuchsleiter erzeugt. Die Erh6hung des arteriellen Drucks erfolgte direkt mit dem Abklemmen
der Aorta (Simulation der Verlegung der Aorta), und vor dem simulierten Abfall des paO,. Beide

Zwischenfille wurden wahrend der Kardioplegiephase induziert.

Beim Bemerken des Zwischenfalls wahrend der zweiten Simulationsrunde, d.h. bei der
Verbalisierung des Ereignisses, erhielten die Probanden der Gruppe A die Notfallcheckliste

ausgehandigt, die Probanden der Gruppe B erhielten keine Notfallcheckliste. Zuséatzlich wurden
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den Probanden in beiden Gruppen noch Ausdrucke einer arteriellen Blutgasanalyse, die dem

simulierten Blutgas auf dem Orpheus-Monitor entsprachen, ausgehandigt.

5.4 Messung mentale Workload, Stressniveau und situative Aufmerksamkeit

Zur Bestimmung der mentalen Workload und des Stressniveaus von Probanden kann eine Vielzahl
physiologischer Parameter erfasst und analysiert werden. Haufig eingesetzte Messmethoden sind
die Erfassung von elektrokardialer Aktivitat (Herzfrequenz und abgeleitete Parameter),
Atemfrequenz, elektrodermaler Aktivitdt (Galvanic Skin Response, Hautleitfahigkeit), Blutdruck,

okulare Messungen (Pupillendiameter u.a.) und Hirnaktivitat (EEG, MRT u.a.)®.

Die situative Aufmerksamkeit kann indirekt Gber die Beobachtung der Anzahl von Blickfixierungen

auf vordefinierte Areas of Interest (AOI) und die Zeitdauern der Fixierungen ermittelt werden®.

Fir die Zwecke der vorliegenden Untersuchung wurden Erkenntnisse aus der eigenen Pilotstudie®
verarbeitet. Die Messmethoden mussten im Umfeld einer High-fidelity Simulation anwendbar sein
und durften die Bewegungsfahigkeit der Probanden nicht einschranken. Stoérungen durch
korperliche Aktivitat und durch elektronische Gerate sollten minimiert werden, und die Frequenz
der Datenerfassung der Parameter musste den gewahlten sehr kurzen Zeitabschnitten der
einzelnen Phasen entsprechen. Aus diesen Griinden fielen Messungen der elektrodermalen
Aktivitat, des Blutdrucks und der Atemfrequenz sowie Messungen der Hirnaktivitat heraus. Zur
Bestimmung der mentalen Workload und des Stressniveaus wurden daher die Erfassung der
Pupillendiameter sowie der Herzfrequenz eingesetzt. Zusatzlich wurde die subjektive Erfassung
der mentalen Workload durch einen validierten Fragebogen, den National Aeronautics and Space
Administration Taskload-Index (NASA-TLX) Fragebogen, erganzt®®. Die Erfassung der situativen

Aufmerksamkeit erfolgte Uiber die Auswertung der Blickfixierungen und Fixierungsdauern.
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5.4.1 Pupillendiameter und Blickbewegungen

Die GroRRe der Pupillen wird durch pupillare Muskeln (M. sphincter pupillae, M. dilatator pupillae),
die sowohl von sympathischen als auch von parasympathischen Nervenbahnen des autonomen
Nervensystems innerviert sind, bestimmt. Die Muskelzellen des M. sphincter pupillae werden
Uber muscarine, cholinerge Rezeptoren innerviert. Die parasympathische Stimulation erwirkt eine
Verringerung der Pupillendiameter. Die Muskelzellen der M. dilatator pupillae werden ber
sympathische Nervenfasern mit adrenergen Rezeptoren innerviert, eine Aktivierung dieser

Muskelzellen erwirkt eine VergréRerung der Pupillendiameter?’.
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Abbildung 7: Autonome Innervation der Pupillen, Grafik entnommen aus McDougal 2015

Zur Ermittlung der Pupillendiameter und zur Nachverfolgung der Blickrichtungen und
Fixationsdauern trugen die Probanden wahrend der Experimente Tobii Pro Glasses Eye-Tracking-
Brillen (Tobii AB, Stockholm, Sweden). Diese Brillen bestehen aus einem Gestell, an dem auch
Korrekturlinsen angebracht werden kdnnen, einer integrierten HD-Kamera, einem integrierten
Mikrofon und insgesamt 6 Infrarotsensoren fiir die Pupillenorientierung und —grofRe. Die Daten
wurden in 50-Hertz-Intervallen aufgezeichnet. Die von den Pupillensensoren erfassten
Blickfixierungen, deren Dauer, sowie die zwischen den Fixierungen erfolgten Suchbewegungen

(Saccaden), kénnen raumlich auf vorher definierte Auswertungsfelder (AOI) projiziert werden.
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Origin Origin
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Recorded gaze point (xi,yi)

Mapped gaze point (xi.yi)|

Scene Camera Video

Snapshot Image

Abbildung 8: Tobii Eye-Tracking Brille, Grafiken entnommen aus Tobii Pro Lab Manual 2016, S. 38-39

Dreiflig AOIl wurden in der Auswertungssoftware Tobii Pro Lab Version 1.83 Uber ein zuvor
aufgenommenes Foto (Snapshot) der Simulationsumgebung gelegt und definiert, um die

aufgenommenen Blickrichtungs- und Blickbewegungsdaten evaluieren zu kénnen (Liste der AOI

im Anhang).

Abbildung 9: Areas of Interest (AOI), DHZB 2020

Um Verfalschungen durch die automatische Mapping-Funktion der Software auszuschlielRen,
wurden die erhaltenen Rohdaten manuell mit der Tobii-Software auf die definierten AOI
Ubertragen. Saccaden und Fixationen wurden Uber die Grundeinstellungen des Tobii I-VT-Filters

diskriminiert (minimale Fixationsdauer 60ms, Fixationsschwelle 30°/s).
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Abbildung 10: Screenshot der Auswertungssoftware Eye-Tracking Tobii Pro Lab, DHZB 2020

5.4.2 Herzfrequenz und Herzfrequenzvariabilitat

Die Herzfrequenz wird u.a. durch parasympathische und sympathische Innervation beeinflusst.
Wahrend der Parasympathikus die Herzfrequenz verlangsamt (schnelle Reaktion <1s), wird die
Herzfrequenz durch Uberwiegen des Sympathikus beschleunigt (langsame Reaktion >5s). In einem
gesunden Individuum sind beide Innervationen in einem Gleichgewicht, je nach Situation
Uberwiegen entweder parasympathische oder sympathische Stimulationen. Die Steuerung dieses
Systems ist komplex und beinhaltet sowohl afferente intrakardiale Nervenbahnen sowie efferente
parasympathische und sympathische Nervenbahnen. Ergebnisse neuerer neurokardiologischer
Forschung bestatigen, dass die neurale Interaktion zwischen Herz und Gehirn komplexer Natur
ist?®. Mentale Stressfaktoren beeinflussen sowohl die Herzfrequenz wie auch die Herzfrequenz-

variabilitat®.
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Abbildung 11: Neuronale Kommunikation zwischen Herz und Hirn, Grafik entnommen aus Shaffer 2014 8

Die Herzfrequenz sowie die daraus abgeleiteten Parameter der Herzfrequenzvariabilitdt werden
ermittelt Gber die R-Zacken-Detektion im Oberflichen-EKG*:. Um die Stéranfilligkeit wahrend der
Simulation zu minimieren und die Bewegungsfahigkeit der Probanden zu erhalten, wurde auf ein
kabelgebundenes 3- Kanal-Oberflachen-EKG verzichtet. Die Probanden trugen stattdessen eine
Polar V800 Sportuhr (Polar, Kempele, Finland), welche die Herzfrequenz und die RR-Intervalle
aufzeichnete. Die Validitat der durch die Polar V800 erhobenen Daten wurde im Vergleich mit
einem konventionellen 3-Kanal EKG bestatigt®®. Die Daten wurden mit der Kubios Heart Rate
Variability (HRV) Software Version 3.1 (Kubios, Kuopio, Finland)® verarbeitet und analysiert.
Genauer ausgewertet wurden die HRV-Parameter Stress Index (SI) als Indikator fiir die
sympathische Aktivierung sowie des Root Mean Square of Successive Differences (RMSSD) als
Indikator fir die parasympathische Aktivierung®, zusatzlich wurden die Niedrig- (LF) und Hoch-

(HF) Frequenzspektrale und die LF/HF-Ratio berechnet®.
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HRYV Analysis - Standard Results
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Abbildung 12: Screenshot Kubios HRV Software, DHZB 2020

5.4.3 NASA Taskload Index

Der NASA-TLX Fragebogen wurde fiir die Selbstevaluation der Workload verwendet®®. Dieser

standardisierte Fragebogen enthalt Bewertungsskalen fiir die Selbsteinschatzung der geistigen,

korperlichen und zeitlichen Beanspruchung sowie fiir die selbst eingeschatzte Leistung, die

Anstrengung und die Frustration. Die Probanden wurden gebeten, den NASA-TLX Fragebogen

nach jeder Simulation auszufillen.
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NASA-TLX (Kurzfassung deutsch Seite 1
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Abbildung 13: NASA-TLX Fragebogen, DHZB 2020

5.5 Video- und Audioaufzeichnung

Die Szenarien wurden zusatzlich mittels Uberwachungskameras mit Tonspur aufgenommen
(Geutebriick, Windhagen, Germany). Die Aufsicht auf den bzw. die Bediener(in) der HLM, den
Versuchsleiter, die HLM-Konsole, den OP-Tisch, den simulierten Blutgasmonitor, den simulierten
Patientenvitalmonitor sowie die verbale Kommunikation wurden simultan aufgezeichnet. Die
Reaktionszeiten (verbale Reaktionszeit bis zum Erkennen der Notfallsituation und bis zur
Entscheidung) sowie die Richtigkeit der Entscheidung wurden nach Auswertung dieser

Aufnahmen durch den Versuchsleiter ermittelt.
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Abbildung 14: Screenshots der Uberwachungskameras im Simulations-OP, Situation der Simulation mit Versuchsleiter und klinischem

KT (obere Reihe), simuliertem Patientenvitalmonitoring (unten links) und Simulator-Blutgas (unten rechts), DHZB 2020

5.6 Interviews

Nach der zweiten Simulationsrunde wurden die Probanden interviewt, hierzu wurde ein semi-
strukturiertes Interview durchgefiihrt (Fragen im Anhang). Die Interviews wurden mit einem
Smartphone (Blackberry STH100-2) und einer Aufnahme-App (Sony Mobile Audio Recorder

Version 2.01.42) aufgenommen und anschlieRend vom Versuchsleiter transkribiert.

5.7 Statistik

Die Rohdaten wurden exportiert und mit Microsoft Excel 2010 weiterverarbeitet. Statistische
Analysen wurden mit der Software IBM SPSS Version 24 durchgefiihrt. Das Signifikanzniveau
wurde auf p<0.05 festgelegt. Die Rohdaten wurden mittels des Kolmogorov-Smirnov-Tests auf
Normalverteilung getestet. Da die Daten (iberwiegend nicht normalverteilt vorlagen, wurden
hauptsachlich nonparametrische Tests verwendet: Friedman-Test flir verbundene Stichproben,
Wilcoxon-Test fiir verbundene Paare, Mann-Whitney-U-Test fiir unabhangige Stichproben,
Spearman-Test flir Rangkorrelationen und Pearson-Chi-Square-Test fir Daten in
Kontingenztabellen. Die Pearson-Rangkorrelation wurde fiir die Testung einer bivariaten
Korrelation von normalverteilten Daten verwendet. Die Beratung zu statistischen Methoden

erfolgte Uber die Studienzentrale des DHZB, Fr. Julia Stein.
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5.8 Formale Genehmigung

Die Studie wurde in einer Ausbildungseinrichtung auRRerhalb der Klinik durchgefiihrt. Die Studie
wurde sowohl vom Arztlichen Direktor der Klinik wie auch vom Leitenden Oberarzt der Klinik fiir
Thorax-, Herz- und Gefdlichirurgie unterstitzt. Eine formale Genehmigung erfolgte Uber den

Betriebsrat des DHZB. Die anonyme Datenauswertung wurde zugesichert.

6. Ergebnisse

19 klinische Kardiotechniker(innen) konnten an der Studie teilnehmen, davon 3 Frauen und 16
Manner. Das Alter der Probanden betrug im Mittel 47,58 Jahre (27-64 Jahre), die Berufserfahrung
betrug im Mittel 16,68 Jahre (1-30 Jahre). Alle Probanden nahmen an der ersten Simulationsrunde
teil (Runde 1). 10 Teilnehmer wurden der Gruppe A zugeteilt, 9 Teilnehmer wurden der Gruppe B
zugeteilt. Die Teilnehmer unterschieden sich nicht signifikant zwischen den Gruppen hinsichtlich
Lebensalter und Berufserfahrung (Mann-Whitney-U-Test). 14 Teilnehmer konnten an der zweiten
Simulationsrunde (Runde 2) teilnehmen, es fand keine neue Randomisierung statt, da sich 7
Teilnehmer in jeder Gruppe befanden. Runde 2 wurde im Mittel 65,6 Tage nach Runde 1
durchgefihrt (35-129 Tage). In Runde 2 erhielten 7 Probanden (Gruppe A) die Notfallcheckliste
bei Verbalisierung des Problems, und 7 Probanden (Gruppe B) erhielten keine Notfallcheckliste.

Die Szenarien dauerten im Mittel 10,24 Minuten (6-15 Minuten).

Die Aufnahme des Eye-Trackings konnte bei je zwei Teilnehmern in Runde 1 und Runde 2 aus
technischen Griinden nicht ausgewertet werden. Die Herzratenvariabilitdt konnte bei einem
Teilnehmer aus technischen Griinden in Runde 1 nicht ausgewertet werden, und ein Teilnehmer
wurde aufgrund einer Medikation mit Betablockern aus der Auswertung der Herzratenvariabilitat

in beiden Runden ausgenommen.

Alle Probanden beantworteten den NASA-TLX-Fragebogen nach jeder Simulation (Runde 1 und
Runde 2), alle Probanden aus Runde 2 standen im Anschluss an die Simulation flr ein Interview

zur Verfliigung.

6.1 AOI-Ereignisse und AOI-Fixationsdauern

Die AOI-Ereignisse wurden fiir jede AOI und Phase ausgewertet. Die AOI mit der hochsten Anzahl
an Ereignissen (median) Uber alle Phasen in Runde 1 (Gruppen A und B zusammen) wurden

ermittelt fir den Simulator-Blutgasmonitor (19), das Display der arteriellen Pumpe (6), das vendse
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Reservoir (5), den Simulator-Gasblender (3) und das Kardioplegiedisplay (2). In Runde 2 waren die
AOI unterschiedlich in den Gruppen A und B verteilt (alle Phasen): Wahrend in Gruppe A der
Simulator-Blutgasmonitor (14,5), das Display der arteriellen Pumpe (6), die Kardioplegiepumpe
(3), das Kardioplegiedisplay (3) und der OP-Tisch (2) am haufigsten fixiert wurden, waren dies in
Gruppe B der Simulator-Blutgasmonitor (16), das Display der arteriellen Pumpe (10,5), der
mittlere arterielle Patientendruck (4,5), das vendse Reservoir (3) und der HLM-Timer (1,5).
Wahrend der Phasen 4 und 5 unterschieden sich die Reihenfolge der AOI und die Haufigkeiten der
Fixierungen je nach Gruppenzugehorigkeit, wie in Tabelle 1 ersichtlich. Die Haufigkeit der
Fixierung der AOI Oxygenator, Notfallcheckliste und Sauerstoffflasche in Runde 2 Gruppe A steht

im Gegensatz zu den ermittelten Haufigkeiten in Gruppe B:

Phasen 4-5

Runde 1A Min Med Max IQR
Simulator-Blutgasmonitor 7 21 44 12.75
Blutgasanalyse Ausdruck 0 8 40 14
Vendses Reservoir 0 7 25 6.5
Simulator-Gasblender 0 35 27 6.75
Display Arterielle Pumpe 0 3.5 8 2.75
Runde 1B Min Med Max IQR
Simulator Blutgasmonitor 15 23.5 31.25 12.25
Blutgasanalyse Ausdruck 0 9 26 12.75
Simulator-Gasblender 0 5.5 12.75 8.75
Oxygenator 0 5 28 12.25
Vendses Reservoir 0 5 12 6.25
Runde 2A Min Med Max IQR
Simulator-Blutgasmonitor 7 18.5 27 9
Oxygenator 0 14 28 17.75
Notfall-Checkliste 0 8.5 30 18.25
Sauerstoffflasche 0 7.5 42 16
Simulator-Gasblender 0 2.5 21 7
Runde 2B Min Med Max IQR
Simulator-Blutgasmonitor 4 23.5 36 11.5
Display Arterielle Pumpe 1 7 21 9.25
Oxygenator 0 3 32 11.25
Kardioplegiedisplay 0 2.5 8 5
Simulator-Gasblender 0 2 18 5.25

Tabelle 1: Anzahl-AOI Ereignisse, Min = minimum, Med = median, Max= maximum, IQR = interquartile range
Modizifiert und erweitert iibernommen aus Merkle 2020*
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Die relative Dauer der Fixation der AOI pro Phase wurde ebenfalls aus den Eye-Tracking Daten

exportiert. Hiernach waren die AOI mit der langsten Fixationsdauer (median) Uber alle Phasen in

Runde 1 (Gruppen A und B zusammen) der Simulator-Blutgasmonitor (27,82%), das Display der

arteriellen Pumpe (6,02%), das venose Reservoir (4,32%), der Simulator-Gasblender (3,83%) und

das Kardioplegiedisplay (2,78%). In Runde 2 (alle Phasen) ergab sich fiir Gruppe A Simulator-

Blutgasmonitor (28,29%), das Display der arteriellen Pumpe (5,93%), das Kardioplegiedisplay

(4,33%), der mittlere arterielle Druck (3,65%) sowie das vendse Reservoir (1,99%). In Gruppe B

wurden die 5 ldngsten Fixationsdauern ermittelt fir Simulator-Blutgasmonitor (23,56%), Display

der arteriellen Pumpe (7,63%), Kardioplegiedisplay (4,33%), mittlerer arterieller Druck (3,65%)

und vendses Reservoir (2,66%). Wahrend der Phasen 4 und 5 von Runde 2 wurden Unterschiede

zwischen Gruppe A und Gruppe B insbesondere hinsichtlich der Fixationsdauern von Oxygenator,

Notfallcheckliste und Sauerstoffflasche sichtbar (Tabelle 2):

Phasen 4-5

Runde 1A Min Med Max IQR
Simulator-Blutgasmonitor 29.71 30.35 57.54 20.75
Simulator-Gasblender 0.00 9.58 48.99 18.00
Blutgasanalyse Ausdruck 0.00 5.65 36.83 20.75
Vendses Reservoir 0.00 4.10 22.76 5.29
Display Arterielle Pumpe 0.00 1.93 12.96 2.58
Runde 1B Min Med Max IQR
Simulator-Blutgasmonitor 17.07 43.16 54.73 23.02
Simulator-Gasblender 0 13.41 40.56 15.11
Blutgasanalyse Ausdruck 0 9.19 35.23 19.59
Oxygenator 0 5.22 26.66 10.71
Display Arterielle Pumpe 0 2.74 11.38 5.13
Runde 2A Min Med Max IQR
Simulator-Blutgasmonitor 5.58 29.51 47.22 9.67
Oxygenator 0.00 9.76 22.17 14.51
Notfall-Checkliste 0.00 7.41 37.70 20.44
Sauerstoffflasche 0.00 6.53 32.57 17.93
Simulator-Gasblender 0.00 4.43 44.98 21.22
Runde 2B Min Med Max IQR
Simulator-Blutgasmonitor 5.09 36.24 56.16 14.98
Display Arterielle Pumpe 0.13 4.12 28.18 8.31
Kardioplegiedisplay 0.00 2.95 12.62 6.95
Vendses Reservoir 0.36 291 11.70 2.87
Oxygenator 0.00 2.18 23.69 7.81

Tabelle 2: Relative Fixationsdauer (in Prozent), Min = minimum, Med = median, Max = maximum, IQR = interquartile range

Modizifiert und erweitert ibernommen aus Merkle 2020*
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Die Anzahl der Fixierungen pro Phase lassen sich neben der tabellarischen Ubersicht auch in
sogenannten “Heat Maps” visualisieren. Exemplarisch sind in den nachfolgenden Abbildungen die
Phasen 1 bis 5 als Heat Map eines Probanden aufgefiihrt: In Phase 1 (vor HLM-Beginn) steht die
Orientierung und Kommunikation mit dem Versuchsleiter im Vordergrund, in Phase 2 (HLM Start)
sind das Display der arteriellen Pumpe und das Patientenmonitoring von groRem Interesse, in
Phase 3 (Kardioplegie) wurden vor allem das Display der arteriellen Pumpe, die HLM-Liniendriicke
und die Kardioplegiesteuerung betrachtet. Phase 4 (Detektion) zeigt eine Konzentration des

Probanden auf den Bildschirm des simulierten Blutgases, und in Phase 5 (Entscheidung) wurde die

Situation grofflachig gescannt, mit Augenmerk auf den Oxygenator.

Abbildung 15: Phase 1 vor HLM, DHZB 2020 Abbildung 16: Phase 2 HLM Start, DHZB 2020

Abbildung 17: Phase 3 Kardioplegie, DHZB 2020 Abbildung 18: Phase 4 Detektion, DHZB 2020
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Abbildung 19: Phase 5 Entscheidung, DHZB 2020

6.2 Pupillendiameter

Die Pupillendiameter wurden fiir beide Augen simultan aufgezeichnet. Bei der Sichtung und
Auswertung der Daten stellte sich eine gute Korrelation zwischen den Diametern der rechten und
der linken Pupille heraus (Pearson, p=0.000, r=0.923), so dass alle weiteren Auswertungen mit

dem Diameter der linken Pupille durchgefiihrt wurden.

Die Veranderung der Pupillendiameter zwischen den einzelnen Phasen wurde mit dem Friedman-
Test untersucht. Diese Verdnderungen wurden als signifikant getestet (Runde 1 p=0.000 und
Runde 2 p=0.001). In Runde 1 waren im Vergleich zu Phase 1 die Pupillendiameter in Phase 2
signifikant erhéht (p=0.007, Z=-2.689), ebenso in Phase 5 (p=0.003, Z=-3.006). In Runde 2 waren
die Pupillendiameter vergréRert in Phase 5 (p=0.004, Z=-2.845, Wilcoxon-Test).
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Abbildung 20: Pupillendurchmesser (Mittelwerte) in Runde 1 (n=17) und Runde 2 (n=12), Merkle 2020*
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Dariber hinaus ergab auch die separate Betrachtung der Pupillendiameter in den Gruppen A und
B fur Runde 2 in beiden Gruppen einen signifikant groBeren Pupillendiameter in Phase 5 im
Vergleich zu Phase 1 (Wilcoxon, Gruppe A p=0.043, Z=-2.023; Gruppe B p=0.028, Z=-2.201). Ein
Vergleich der Gruppen A und B (iber alle Phasen ergab keinen signifikanten Unterschied (Mann-

Whitney-U).

6.3 Herzfrequenz und Herzfrequenzvariabilitat

Die Herzfrequenz, der Stress Index, der RMSSD und deren jeweilige Korrelation zu den
Pupillendiametern und zu Kategorien des NASA-TLX wurden bestimmt. Zusatzlich wurde die

LF/HF-Ratio berechnet.

Die Herzfrequenz variierte zwischen den Phasen. Die mittlere Herzfrequenz war in beiden Runden
in den Phasen 4 und 5 erhoht. Diese Variation wurde mit dem Wilcoxon-Test als signifikant
getestet fiir Runde 1 Phase 4 (p=0.001, Z=-3.241), Phase 5 (p=0.001, Z=-3.466) und fir Runde 2
Phase 4 (p=0.036, Z=-2.099) und Phase 5 (p=0.012, Z=-2.504).
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Abbildung 21: Herzfrequenz (Mittelwerte) in Runde 1 (n=18) und Runde 2 (n=14) , Merkle 2020"

Signifikante Unterschiede der Herzfrequenzen fir die Phasen 1 bis 5 zwischen den Gruppen A und
B in Runde 2 konnten nicht ermittelt werden (Mann-Whitney-U-Test). Der Vergleich der
Herzfrequenz und des Stress Index ergab eine signifikante Korrelation fir alle kollektivierten
Datensets (Spearman p=0.000, r=0.620) und fiir beide Runden einzeln (Spearman, Runde 1
p=0.000, r=0.703; Runde 2 p=0.000, r=0.472). Der Vergleich zwischen Stress Index und NASA-TLX

mentale Beanspruchung ergab keinen statistisch signifikanten Zusammenhang tiber alle Runden,

28



lediglich in Runde 2 konnte eine signifikante Korrelation ermittelt werden (Spearman, Runde 2
p=0.033, r=-0.571).

Die Korrelationen Pupillendiameter und RMSSD (Spearman, p=0.021, r=0.195) sowie
Pupillendiameter und Stress Index (Spearman p=0.006, r=-0.231) wurden als signifikant getestet.
Ebenso wurde die Korrelation von Stress Index und RMSSD als signifikant getestet (Spearman
p=0.000, r=-0.942).

Der direkte Vergleich von Pupillendiameter und Herzfrequenz ergab jedoch keine signifikante
Korrelation (Pearson). Der Verlauf der LF/HF-Ratio zwischen den Phasen ergab ebenfalls keine
signifikante Abweichung (Friedman). Auch konnte keine signifikante Korrelation zwischen der

LF/HF Ratio von Phase 1 und den nachfolgenden Phasen festgestellt werden (Wilcoxon).

6.4 NASA Taskload Index

Der Vergleich aller NASA-TLX-Kategorien von Runde 1 zu Runde 2 zeigte keine Unterschiede
(Wilcoxon). Die NASA-TLX-Kategorie Mentale Beanspruchung wurde mit einem Median von 6 in

Runde 1 (2-10) und einem Median von 5.5 in Runde 2 (0.5-9) bewertet.
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Abbildung 22: NASA-TLX Runde 1 (n=19) und Runde 2 (n=14), Merkle 2020*

Ein statistisch signifikanter Unterschied lieR sich jedoch fiir die Kategorie zeitliche Beanspruchung
ermitteln. Die zeitliche Beanspruchung wurde von den Teilnehmern in Runde 2 Gruppe B als
niedriger empfunden (Wilcoxon, p=0.046, Z=-1.997). In Gruppe A wurde die zeitliche
Beanspruchung mit einem Median von 5,5 (3,5-9,0), in Gruppe B mit einem Median von 2,5 (1,5-

8,0) bewertet.
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Abbildung 23: NASA-TLX zeitliche Beanspruchung Runde 1 (n=19) und Runde 2 (n=14), Merkle 2020*

6.5 Video- und Audioauswertung

Die Zeit bis zur Entscheidung war signifikant kirzer in Runde 2 fir alle Teilnehmer (Wilcoxon,
p=0.019, 7Z=-2.341), die Zeitspanne reichte von 50-681 Sekunden (median 173 Sekunden) in Runde
1 und von 17-182 Sekunden (median 81.5 Sekunden) in Runde 2. Statistische Unterschiede
konnten ebenfalls gefunden werden bei der Zeit zur Entscheidung in Runde 2 zwischen den
Gruppen A und B. Die Zeit zur Entscheidung war kiirzer in Gruppe A (Wilcoxon p=0.043, Z=-2.028).
Die Zeit zur Entscheidung betrug 51-182 Sekunden (median 79 Sekunden) in Gruppe A und 17-181
Sekunden (median 84 Sekunden) in Gruppe B.
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Abbildung 24: Zeit bis Detektion und Zeit bis Entscheidung in Sekunden, Merkle 2020*

Des Weiteren wurde die Richtigkeit der Entscheidung bewertet. Die Entscheidung, eine
alternative Quelle fur Sauerstoff zu verwenden wurde als korrekt bewertet, und alle anderen

Entscheidungen (z.B. Wechsel des Oxygenators) wurden als inkorrekt bewertet. In Runde 1
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unterschieden sich die Gruppen A und B nicht. In Runde 2 entschieden sich alle Teilnehmer der
Gruppe A flr die korrekte Vorgehensweise, wahrend die Teilnehmer der Gruppe B sich nur

teilweise korrekt entschieden. Dieser Unterschied erlangte statistische Signifikanz (Chi-square,

p=0.033).
Round | Participants Decision Group A Group B
1 19 correct 3 (30.0%) 3(33.3%)
incorrect 7 (70.0%) 6 (66.7%)
2 14 correct 7 (100%) 4 (57.1%)
incorrect 0 3 (42.9%)

Tabelle 3: Richtigkeit der Entscheidung (nach Subgruppen), Merkle 2020*

6.6 Interviews

Alle 14 Teilnehmer der zweiten Runde wurden direkt nach dem Szenario und vor dem Debriefing
interviewt. Alle Teilnehmer befilirworteten das Trainieren von Notfallszenarien wahrend der
extrakorporalen Zirkulation mittels Simulation. Die Realitatsnahe wurde als hoch eingeschatzt,
allerdings wurden einige Verdanderungen zum klinischen Umfeld bemerkt, wie z.B. fehlende OP-
Kleidung, transparente Farbe der HLM-Schlduche (kein Blut), fehlender Farbumschlag je nach
Oxygenierung des Blutes, kleineres OP-Team in der Simulation im Vergleich zum klinischen OP,

andere HLM-Konsole.

Die Stressniveaus wurden als niedriger in der zweiten im Vergleich zur ersten Runde der
Simulation eingeschatzt. Die subjektiven Stressniveaus unterschieden sich auch in der Qualitat
zum klinischen Setting, da die Teilnehmer sich der Situation Simulation bewusst waren und daher
auch Vorkommnisse wahrend der Simulation erwarteten. Die Teilnehmer gaben auRerdem an,

dass das Stressniveau im klinischen OP als héher empfunden wurde.

Alle bis auf einen Teilnehmer beflirworteten die Einfiihrung einer Notfallcheckliste fir die
haufigsten Zwischenfalle in Verbindung mit der Verwendung einer HLM. Einige Teilnehmer gaben
an, dass eine solche Checkliste wohl eher fir die weniger erfahrenen Kardiotechniker(innen)
erforderlich ware, und dass erfahrene Kardiotechniker(innen) eine solche Checkliste nicht
bendtigen wiirden. Die Checkliste an sich wurde als adaquat eingestuft, lediglich ein Teilnehmer

fand die Checkliste zu komplex, um im Notfall hilfreich zu sein.
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6.7 Ergebnisse Hypothesen

Aus den vorgestellten Ergebnissen lassen sich die Einflisse der Notfallcheckliste auf die

Performance und Wahrnehmung der Probanden ablesen. Die Ergebnisse des Experiments

ergaben im Einzelnen eine:

Veranderung der Fixierung von AOI (Ereignisse und Zeitdauern): Die Verwendung der
Notfallcheckliste fiihrte zu einer haufigeren und verlangerten Fixierung von Oxygenator,
Notfallcheckliste und Sauerstoffflasche.

Veradnderung der Zeit bis zur Entscheidung: Die Verwendung der Notfallcheckliste flihrte
zu einer Verkirzung der Zeit bis zur Entscheidung.

Verdnderung der Richtigkeit der Entscheidung: Die Verwendung der Notfallcheckliste
fihrte haufiger zu einer als richtig eingestuften Entscheidung (Anschluss einer

alternativen Sauerstoffquelle).

Die Nullhypothesen 1a und 1b werden abgelehnt, und die alternativen Hypothesen 1a und 1b

werden angenommen.

Die bei den Probanden individuell messbaren Parameter von mentaler Workload und Stress

zeigten Veranderungen wahrend der Simulationsszenarien allgemein sowie unter Verwendung

einer Notfallcheckliste:

a.

Die Pupillendiameter waren unterschiedlich in den einzelnen Phasen der Simulationen.
Signifikante VergréBerungen der Pupillendiameter in beiden Simulationsrunden wurden
im Vergleich zu den jeweiligen Phasen 1 in der entsprechenden Phase 5 gefunden, in
Runde 1 zusatzlich auch in Phase 2. Die PupillenvergrofRerungen in Phase 5 von Runde 2
war auch flr beide Subgruppen A und B einzeln nachweisbar. Unterschiede zwischen den
Gruppen A und B konnten nicht nachgewiesen werden.

Die Herzfrequenzen variierten je nach Simulationsphase. Signifikante Unterschiede
konnten fir beide Runden in den Phasen 4 und 5 gefunden werden. Zwischen den
Gruppen A und B der zweiten Runde konnten keine signifikanten Unterschiede
nachgewiesen werden. Die HRV-Parameter Stress Index und RMSSD korrelierten mit den
Pupillendiametern, ebenso der Stress Index mit der Herzfrequenz.

Die zeitliche Beanspruchung wurde in Runde 2 von Probanden der Gruppe B deutlich
niedriger eingeschatzt als in Gruppe A. Weitere Parameter der mentalen Beanspruchung

unterschieden sich nicht.
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Die Nullhypothese 2a wird fiir die Auswertungen von Pupillendiametern und Herzfrequenz/HRV
angenommen, es konnten keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen festgestellt

werden.

Fir die zeitliche Beanspruchung wird die Nullhypothese 2a verworfen und die alternative
Hypothese 2a angenommen, da ein signifikanter Unterschied bei der Verwendung der

Notfallcheckliste aufgezeigt werden konnte.

Die Nullhypothese 2b wird verworfen, und die alternative Hypothese 2b wird angenommen.
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7. Diskussion

Die Verwendung von High-fidelity Simulation in der Kardiotechnik wurde kommerziell erst durch
die Einfihrung des Orpheus-Simulators moglich®®. Dieses Gerat wird seit 2008 im Deutschen
Herzzentrum Berlin fiir die Aus- und Weiterbildung von Studierenden und klinischen KT
verwendet. In der zweiten Teilstudie des Simulationsprojektes wurde der Sim-OP mit dem
klinischen herzchirurgischen Operationssaal verglichen. Hier zeigte sich die grundsatzliche
Ubereinstimmung des Aufbaus des Sim-OP mit dem klinischen OP. Allerdings wurden auch
Unterschiede in der Arbeitsplatzumgebung und den Anforderungen benannt. Diese Unterschiede
betrafen einerseits die Situation einer Simulation an sich, welche nicht im realen Betrieb einer
Klinik erfolgt - dies hat zwangslaufig einen Verlust von Realitdtsndhe zur Folge, da kein klinischer
Patient operiert wird, d.h. das realistische OP-Umfeld (OP-Team, Zeitdruck etc.) und der Betrieb
der HLM mit Patientenblut werden durch ein simuliertes Umfeld ersetzt. Andererseits war das
zum Vergleich mit dem klinischen OP verwendete Simulationsszenario etwas unrealistisch, da die
Zeitdauer der simulierten Operation stark verkirzt war. Wesentliche Schlussfolgerungen aus
dieser Studie waren, dass der Workflow im Simulations-OP dem klinischen OP besser angepasst
werden sollte und dass der Schwierigkeitsgrad der Tatigkeit fur KT erhéht werden solle, damit
dieser den Gegebenheiten im klinischen OP eher entspricht®. Die Relevanz von simulierter HLM
fir die Ausbildung von Studierenden wurde in zwei vorhergehenden Studien evaluiert. In der
dritten Teilstudie des Simulationsprojektes wurden Transfereffekte von simulationsbasierten
Lerneinheiten nachgewiesen, d.h. ein Lerneffekt kann durch die Verwendung von adaquaten
Simulationsszenarien auch bei Studierenden erzielt werden. Allerdings war dieser Lerneffekt nur
fur das trainierte Simulationsszenario nachweisbar, ein Transfer auf ein anderes Szenario war
nicht festzustellen®. In einer friiheren Studie konnte dariiber hinaus gezeigt werden, dass
Simulationsszenarien fir Studierende als hilfreich und effektiv auch fiir die weitere Entwicklung

ihrer sozialen, kommunikativen und kognitiven Fertigkeiten wahrgenommen werden®*.

Die in dieser Studie eingesetzten Methoden zur Erfassung von Workload und Stress wahrend
eines simulierten Notfalls wahrend der extrakorporalen Zirkulation umfassten Eye-Tracking,

Herzfrequenzvariabilitat sowie die subjektive Einschatzung der Workload.

Eye-tracking wurde bereits von einer anderen Arbeitsgruppe als valides Messinstrument fir die
Beurteilung des Verhaltens von klinischen KT im herzchirurgischen OP-Saal wahrend der
Verwendung der HLM etabliert. In der Studie von Tomizawa konnte eine Vielzahl von AOI fur die
Durchfiihrung der extrakorporalen Zirkulation beschrieben werden. Darliber hinaus wurde jedoch
auch der Einfluss von Expertise auf Blickmuster und der daraus abgeleiteten Wahrnehmung von

klinischen KT beschrieben®. Die Fragestellung der vorliegenden Studie hatte keine Beurteilung
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der Expertise von klinischen KT zum Inhalt, die beiden Gruppen A und B hatten eine vergleichbare
und nicht signifikant unterschiedliche Zusammensetzung hinsichtlich der Jahre an
Berufserfahrung. Eine noch nicht beantwortete Frage in diesem Zusammenhang ist jedoch, ob die
Anzahl von Jahren an Berufserfahrung von klinischen KT (oder die Anzahl an bedienter HLM in
diesem Zeitraum) per se einen validen Rickschluss auf Kompetenz oder Expertise zulassen. Auf

die separate Auswertung der Daten analog der Berufsjahre wurde daher verzichtet.

In der vorgestellten Studie wurden die AOI-Ereignisse und deren Fixationsdauern wahrend einer
simulierten HLM ermittelt. Wie erwartet, hatte in beiden Simulationsrunden die Anzeige des
simulierten arteriellen und vendsen Blutgases den grofRten Anteil, sowohl bei der Anzahl der
Ereignisse wie auch bei der relativen Dauer der Fixation. Von besonderem Interesse erscheint
aber die unterschiedliche Anzahl von Ereignissen und der relativen Fixationsdauern in Runde 2,
wenn die Gruppen A und B verglichen werden. In Gruppe A waren die Notfallcheckliste und die
Sauerstoffflasche (externe Gasversorgung) unter den fiinf am haufigsten ermittelten Ereignissen,
und die relative Fixationsdauer folgte dieser Rangfolge, insbesondere wenn die Phasen 4 und 5
separat analysiert wurden. Diese AOl waren jedoch in Gruppe B nicht prominent vertreten, so
dass die beobachteten AOI der klinischen KT bei Verwendung der Notfallcheckliste abgebildet
werden konnten. Dieses unterschiedliche Verhalten wurde ebenfalls bei der Analyse der
getroffenen Entscheidung sichtbar — alle 7 klinische KT in Gruppe A entschieden sich nach
Konsultation der Checkliste fiir den Anschluss der externen Gasversorgung in Form einer mobilen
Sauerstoffflasche, wahrend nur 4 von 7 klinischen KT in Gruppe B diese Entscheidung trafen.
Zusatzlich waren die Zeiten bis zur Entscheidung nicht nur fiir alle Teilnehmer wie zu erwarten in
Runde 2 kirzer im Vergleich zu Runde 1. Darliber hinaus war die Zeit bis zur Entscheidung in
Gruppe A ebenfalls kiirzer, was auf einen positiven Effekt durch die Verwendung der Checkliste

hinweist.

Die VergroRerung von Pupillendurchmessern wurde bereits nachgewiesen bei erhdhter
Aufmerksamkeit. Wie von Hoeks beschrieben wurde, fihrt ein erhohter Input zu einer
VergrofRerung der Pupillendurchmesser. Der Oberbegriff , Attention” beschreibt diesen Einfluss
auf die Variation der PupillengroRe — Hoeks beschreibt den Zusammenhang als linear®.
Zusatzliche Einflisse auf die Pupillengrole koénnen u.a. aber auch den Lichtverhaltnissen,
Emotionen und dem Lebensalter zugeschrieben werden®. Dariiber hinaus kdnnen auch
Fertigkeitsniveaus wahrend komplexer Aufgaben anhand von Pupillendurchmessern bestimmt
werden®’. Wie in der klinischen Pilot-Studie an Kardiotechnikern gezeigt werden konnte,
variierten die Pupillendurchmesser zwischen den einzelnen OP-Phasen, und diese Phasen waren

mit einem unterschiedlich wahrgenommenen subjektiven Stress behaftet. Die Phasen mit einem
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erhohten subjektiv wahrgenommenen Stress zeigten auch vergroRerte Pupillendiameter”. In der
vorliegenden Studie konnten ebenfalls Veranderungen der Pupillendurchmesser in Abhdngigkeit
der Simulations-Phase (insbesondere in den Phasen 2 Start HLM und 5 Entscheidung) gezeigt

werden, was fir eine Erhéhung der mentalen Workload zu diesen Zeitpunkten spricht.

Die Auswertungen der NASA-TLX Fragebdgen ergaben keine signifikanten Unterschiede zwischen
den beiden Runden der Simulation. Ein Unterschied konnte jedoch in Runde 2 beim Vergleich
zwischen den Gruppen A und B gefunden werden. Die Probanden der Gruppe A beurteilten die
zeitliche Workload als hoher im Vergleich zu Probanden der Gruppe B. Dieses Ergebnis
verdeutlicht die erhéhte Inanspruchnahme und den erhéhten Zeitdruck durch die Verwendung
der Notfallcheckliste. Clebone betont, dass das bloRe Vorhandensein einer Notfallcheckliste nicht
per se eine messbare Verbesserung der Performance ergibt. Die Verwendung einer solchen
Checkliste muss erldutert und trainiert werden, ggfs. unter Einbeziehung von
Simulationsszenarien®. Die Frage der Usability von solchen Notfallchecklisten wurde bislang
jedoch kaum untersucht. Notwendig ware es, diese Checklisten von Human Factors-Experten

priifen zu lassen und sie analog medizinischer Gerate zu behanden’.

Die HRV kann indirekt die Reaktion des neuronalen Systems auf Bedrohung und
Sicherheitsempfinden abbilden und daher auch zur Ermittlung des Stress-Niveaus herangezogen
werden, zusatzlich spielen emotionale Faktoren eine Rolle®. Die Ermittlung der HRV erfolgt tiber
die Abnahme des Oberflachen-EKG Uber eine definierte Zeitspanne. In der klinischen Forschung
werden HRV-Messungen in der Regel liber langere Zeitspannen (mindestens 2 Minuten, aber auch
24 Stunden) vorgenommen®. In der vorliegenden Studie waren insbesondere die kurzen Phasen
der Simulation von Interesse, in denen die Probanden erforderliche Bedienschritte der HLM
vornehmen mussten, um das Szenario erfolgreich zu bewaltigen. Hierbei wurden die
Herzfrequenz und die RR-Intervalle Uber die gesamte Zeitdauer des Experiments aufgezeichnet
und daraus abgeleitete HRV-Parameter berechnet. Eine weitergehende Analyse erfolgte fiir die 5
zuvor definierten Phasen mit je 60 Sekunden Dauer. Diese Festlegung ergab sich aus der
klinischen Pilotstudie’, mit der urspriinglichen Vorstellung, die Auswertungsphasen der Pilotstudie
direkt mit den Auswertungsphasen der vorliegenden Studie vergleichen zu kénnen. Aufgrund von
unterschiedlichen Handlungszielen (klinischer Regelbetrieb vs Notfallszenario) und einer
unterschiedlichen Einteilung der Phasen lief} sich dies jedoch nicht umsetzen. Ziel war es nun,
einen direkten Vergleich der einzelnen Simulationsphasen mit den durch das Eye-Tracking
erhobenen Pupillendiametern zu ermdéglichen. Der HRV-Parameter Stress Index ist mit einer
Aktivierung des Sympathikus assoziiert, wahrend der Parameter RMSSD als MaR fiur die

Aktivierung des Parasympathikus angesehen wird*. Niedrige und hohe Frequenzspektrale und die
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abgeleitete LF/HF Ratio sind ebenfalls fiir eine Beurteilung des parasympathischen und
sympathischen Status verwendet worden®. In dieser Studie konnten jedoch keine signifikanten
Veranderungen der LF/HF Ratio nachgewiesen werden; dies ist moglicherweise eine Folge der

gewahlten kurzen Auswertungsphasen.

Interessanterweise war die Herzfrequenz in den gleichen Phasen erhoht, in denen auch groRRere
Pupillendurchmesser zu verzeichnen waren, wenngleich dieser Zusammenhang nicht statistisch
signifikant korrelierte. Dies mag auch durch die unterschiedlichen Einfllisse des autonomen
Nervensystems auf Herzfrequenz und Pupillendurchmesser zu erkldren sein. Die Herzfrequenz
wird nicht nur durch die direkte Innervation des Sinusknotens, sondern auch durch die
Ausschittung von Katecholaminen moduliert?. Die Reaktion der Herzfrequenz auf einen
parasympathischen (vagalen) Reiz erfolgt hier schnell und unmittelbar, wahrend die Reaktion auf
eine Stimulation des sympathischen Systems zeitverzogert auftritt. In der Studie von Wang wurde
ein Zusammenhang zwischen der PupillengréRe und der Herzfrequenz beschrieben®, der im

vorliegenden Experiment jedoch nicht statistisch signifikant bestatigt werden konnte.

Die Antworten der Probanden in den nach der zweiten Runde gefiihrten Interviews zeigten eine
hohe Zustimmung zur Realitditsndhe wvon Simulationsumgebung und zum verwendeten
Simulationsszenario.  Einige  kritische  Antworten bezogen sich auf Details der
Simulationsumgebung, die nicht identisch zur klinischen Situation waren. Dies betraf z.B. das
Fehlen von Patientenblut in der HLM, und die charakteristische Farbanderung bei Oxygenierung
des Blutes durch einen Oxygenator. Diese Farbdanderung stellt einen wichtigen Indikator fir die
Funktionsfahigkeit des Systems dar, ist jedoch in der gegenwartigen Simulation technisch nicht
verfligbar. Weitere Kritikpunkte betrafen die verdnderte Zusammensetzung des ,,OP-Teams” im
Simulator. Aufgrund von personellen Restriktionen konnten die Szenarien nicht mit einem
kompletten OP-Team, bestehend aus Herzchirurgen, Anasthesisten, Kardiotechnikern und OP-
Pflegekraften durchgefiihrt werden. Fir die Zwecke der hier vorgestellten Evaluation einer
Notfallcheckliste Kardiotechnik erschien es zudem nicht zwingend erforderlich, die personelle
Konstellation im klinischen OP naturgetreu nachzubilden. Aus diesem Grunde wurde die Rolle des
Herzchirurgen durch den Versuchsleiter ibernommen, die Positionen von Anasthesie und OP-
Pflege waren nicht besetzt. Als weitere Kritik wurde geduRert, dass die in der Simulation
verwendete HLM-Konsole zwar vom gleichen Hersteller stammte und mit der gleichen
Funktionalitdt ausgestattet war, sich die Anordnung der Bedienelemente aber teilweise
unterschied. Der Transport einer klinischen HLM fir die Durchfiihrung der Simulation war jedoch

aufgrund der Laufzeit des Projekts und der dann fehlenden Verfiigbarkeit der HLM in der Klinik
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nicht moglich, so dass die im Simulations-OP stationar eingesetzte HLM verwendet werden

musste.

Das Trainieren von Notfallszenarien unter Verwendung von High-fidelity Simulation wurde von
allen Teilnehmern positiv beurteilt. Hier wurde vielfach gedulert, dass sich das Stressniveau
deutlich von der Klinik unterscheidet. Einerseits ist die Anforderung in der Klinik aufgrund der
dynamischen Situation im OP héher, andererseits ist die Situation im Simulations-OP neuartig und
unbekannt. Die Erwartung, dass wahrend der Simulation ein Fehler auftreten wird, war bei allen

Probanden ausgepragt.

Die in der Simulation erstmalig eingesetzte Notfallcheckliste , niedriger Sauerstoffpartialdruck”,
eine Eigenentwicklung der Abteilung Kardiotechnik im DHZB, fand groRBe Zustimmung. Die
Uberwiegende Mehrheit der Probanden fand die Notfallcheckliste als gut geeignet, dem klinischen
Problem eines niedrigen Sauerstoffpartialdrucks zu begegnen, und wiinschte sich weitere

Notfallchecklisten fiir andere klinische Ereignisse.

8. Limitationen

Die vorliegende Studie weist mehrere Limitationen auf: Zuallererst handelt es sich bei den
Probanden um eine relativ kleine Gruppe klinischer KT, die alle aus einer einzigen Klinik stammen.
Dieser Umstand ist einerseits gewollt, da Probanden aus anderen Kliniken aufgrund der dort
eingesetzten Geratschaften und Verfahrensweisen mit der addquaten Reaktion in einem
Notfallszenario mit andersartigen Geratschaften und Verfahrensweisen wohl lberfordert worden
waren. Im Gegensatz zu anderen Anwendungsgebieten (z.B. der Luftfahrt) existieren fir
Notfallszenarien noch keine organisationsiibergreifenden Standardverfahren. Die Gruppe der
Probanden sollte daher so homogen wie moglich sein, um diese Storeinfllisse so gering wie
moglich halten zu kdnnen. Andererseits hatten 19 von insgesamt 26 klinischen KT der Klinik an der
Studie teilnehmen kénnen (drei weitere klinische KT waren in das Gesamtprojekt eingebunden
und fielen daher als Probanden aus), so dass die Anzahl der Probanden nicht wesentlich hatte
erhoht werden kénnen. Weiterhin war eine Verblindung des Untersuchungsdesigns nicht
komplett moglich, da die Videoauswertung und die Auswertung der Interviews zwangslaufig eine
Identifizierbarkeit der Probanden ermoglichte. Fiir die Zwecke der Analyse wurde die
Videoauswertung jedoch nur verwendet, um die Zeitdauern bis zur Erfassung bzw. bis zur
Entscheidung zu messen, und um die Richtigkeit der Entscheidung zu bewerten. Die Interviews
wurden transkribiert und anschlieRend anonymisiert ausgewertet. Alle anderen Messparameter

(Eye-Tracking, HRV, NASA-TLX) wurden ebenfalls anonymisiert ausgewertet. Die geringe Anzahl
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der Probanden erschwerte eine weitergehende statistische Auswertung. Insbesondere war die
Aufteilung in zwei Gruppen in der zweiten Runde der Simulation mit jeweils lediglich 7 Probanden

limitierend.

9. Fazit

Die Evaluierung der Simulation von kritischen Ereignissen wahrend einer simulierten
extrakorporalen Zirkulation ergibt, dass sowohl die Simulationsumgebung wie auch das Szenario
als hoch realistisch eingeschatzt werden. Die Verwendung einer Notfallcheckliste erhoht die
Wahrscheinlichkeit einer korrekten Entscheidung und verkiirzt die Zeitdauer bis zu einer
korrekten Entscheidung. Allerdings ist die Verwendung der Notfallcheckliste mit einer erhéhten
Beanspruchung von Probanden verbunden. Der Vergleich von Indikatoren zum Stressniveau der
Probanden wahrend der Simulation ergibt eine gute Korrelation zwischen den
Pupillendurchmessern und einigen HRV-Parametern. Alle Probanden stehen der Simulation von
kritischen Ereignissen positiv gegenlber. Die Einfihrung und Verwendung einer Notfallcheckliste
wurde insbesondere fiir wenig berufserfahrene Kardiotechnikerinnen und Kardiotechniker
beflirwortet. Weitere Studien sind erforderlich, um die Simulationsumgebung, relevante
Simulationsszenarien sowie die Entwicklung von Notfallchecklisten fiir die Anwendung wéahrend
der HLM weiterzuentwickeln und zu evaluieren. Insbesondere sind weitere Studien erforderlich,
um die Auswirkung von Simulationstrainings in der Kardiotechnik auf Patientenoutcomes

nachzuweisen.
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Anhang

A. Interviewfragen Simulation 2. Runde

e Bitte machen Sie Angaben zu lhrer Person, insbesondere zu Lebensalter, beruflichem
Werdegang und zur Berufserfahrung in der Kardiotechnik.

e Wasiist lhr erster Eindruck von der Simulation?

e Wie bewerten Sie die Realitdtsndhe der Simulationsumgebung?

e Wie bewerten Sie die Realitdtsndhe des Szenarios?

e Wie bewerten Sie lhr subjektives (Stress-) Empfinden?

e Sehen Sie einen grundsatzlichen Bedarf fiir eine Notfallcheckliste?

e Wie bewerten Sie die Eignung der vorgestellten Checkliste?

e Welches Verbesserungspotential sehen Sie bei der Simulationsumgebung, dem
Simulationsszenario, der Checkliste?

e Haben Sie weitere Kommentare?

B. Liste der Areas of Interest (AOI)

1 ECG-Herzfrequenz und EKG auf Patientenvitalmonitor HLM-Konsole

2 MAP-Mittlerer arterieller Blutdruck und Blutdruckkurve auf Patientenvitalmonitor HLM-Konsole
3 nicht belegt*

4 nicht belegt*

5 nicht belegt*

6 Connect-Connect Daten-Monitor auf HLM-Konsole

7 Sim Gas Blender- Orpheus Simulator virtueller Gas Blender auf Bildschirm HLM-Konsole

9 Temperature- Arterielle und vendse Blut-Temperatur auf Display an HLM-Konsole

10 CPL Display-Kardioplegie-Display an HLM-Konsole

11 Timer-Zeitnehmer-Display an HLM-Konsole

12 Level-Niveausensor-Display an HLM-Konsole

13 Bubble-Blasensensor-Display an HLM-Konsole

14 Arterial Line Pressure-Arterieller Druck 1 (vor Oxygenator) auf Display an HLM-Konsole
15 Arterial Line Pressure-Arterieller Druck 2 (nach Oxygenator) auf Display an HLM-Konsole

16 nicht belegt*
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17 Central CPB Display-Zentrales Anzeigedisplay an HLM-Konsole

18 Gas Blender-manueller Sechrist Gas Blender an HLM-Konsole

19 nicht belegt*

20 nicht belegt*

21 nicht belegt*

22 Perfusor-Spritzenpumpe fir Calafiore-Kardioplegie an HLM-Konsole

23 Arterial Pump Display-Anzeige der arteriellen Pumpe an HLM-Konsole

24 Cardioplegia Pump-Anzeige der Kardioplegiepumpe an HLM-Konsole

25 nicht belegt*

26 Vent-Anzeige der Vent-Pumpe an HLM-Konsole

27 Sucker-Anzeige der Sauger-Pumpe an HLM-Konsole

28 nicht belegt*

29 Venous Line-Venose Schlauchleitung vom simulierten Patienten zum venésen Reservoir
30 Reservoir-Vendses Hartschalenreservoir

31 Arterial Pump Head-Pumpenkopf der arteriellen Pumpe

32 Oxygenator-Oxygenatorgehause

33 Arterial Line-Arterielle Schlauchleitung vom Oxygenator zum simulierten Patienten
34 Cardioplegia Bubble Trap-Kardioplegie-Blasenfalle an HLM-Konsole

35 Sim Monitor BGA-Orpheus Simulator virtueller Blutgasmonitor an HLM-Konsole
36 Blood Gas-Papierausdruck Blutgasanalyse

37 OR Table-OP-Tisch mit ,,Operateur”

38 Transducer Sample Port-Druckaufnehmer und Medikamenten-Hahnenbank an HLM-Konsole

39 Checklist-Papierausdruck der Notfallcheckliste

40 Oxygen Cylinder-tragbare Sauerstoffflasche

*nicht belegt — AOI im Simulations-OP nicht verfiigbar
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D. Anteilserklarung an den erfolgten Publikationen

Im Rahmen des Gesamtprojekts wurden von Hr. Frank Merkle die folgenden Leistungen selbst

erbracht:

e Konzeption, Beschaffung und Etablierung von High-fidelity Simulation in der Kardiotechnik

e Konzeption des Gesamtprojekts Evaluierung der Simulation, bestehend aus den vier
Teilprojekten Pilotstudie (Teilprojekt 1), Vergleich klinischer OP mit Simulations-OP
(Teilprojekt 2), Evaluation von simulationsbasiertem Lernen (Teilprojekt 3), Evaluation
einer Notfallcheckliste (Teilprojekt 4)

e Durchfiihrung der Simulationsszenarien in allen Teilprojekten, Rekrutierung der
Probanden

e Beschaffung und Etablierung des Messverfahrens Eye-Tracking

e Beschaffung und Etablierung des Messverfahrens Herzratenvariabilitat

e Erstautorenschaft in den Publikationen zu den Teilprojekten 1 und 4, Zweitautorenschaft

in den Publikationen zu den Teilprojekten 2 (Publikation in Druck) und 3.
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e Konzeption der Studie und des Forschungsdesigns
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