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Zusammenfassung

Ziel: Der Bedarf fur Simulationstraining in der Medizin steigt rasant, so auch in der
Radiologie. Die Griuinde fur diesen Prozess sind Anderungen im Ausbildungsmodell und
eine zunehmende Anerkennung der Simulation als sinnvolle Lehrmethode. In der
interventionellen Radiologie ist die Embolisation ein wichtiges Therapieverfahren. Gute
Trainingsmodelle existieren fur dieses Verfahren aber noch nicht. Aus diesem Grund
haben wir einen Simulator fur das Training mit flissigen Embolisaten, wie n-Butyl-2-
Cyanoacrylat (NBCA) entwickelt. Zusatzlich zum Entwurf und der Simulator-Konstruktion
wurde eine ausfiuhrliche Evaluation des Modells durchgefinhrt.

Materialien und Methoden: Initial wurde durch Experten-Interviews ein
Anforderungsprofil des Modells erstellt und konkrete Lernziele festgelegt. Das Modell
wurde dann mit einer 3D-Modellierungssoftware konstruiert und in mehreren iterativen
Design-Entwitrfen final mit einem 3D-Drucker erstellt. Das Modell wurde dann beurteilt
und in einer Trainingssituation von Anfangern und Experten evaluiert. Vor dem
Embolisationstraining fullten die Teilnehmenden Fragebdgen Uber ihren Kenntnisstand
und das Selbstvertrauensniveau aus. Den Teilnehmenden wurde ein Anleitungsvideo
demonstriert und jeder Teilnehmende fihrte vier Embolisationen am Simulator durch. Im
Anschluss wurde das Trainingsmodell beurteilt und die Teilnehmenden wurden erneut

um eine Einschétzung ihres Selbstvertrauensniveaus nach dem Training gebeten.

Ergebnisse: 5 Experten und 12 Anfanger trainierten am Simulator. Die Experten waren
Facharzte der Radiologie mit mindestens 5 Jahren Berufserfahrung in der
interventionellen Radiologie. Die Anfanger waren Medizinstudenten und Assistenzarzte
der Radiologie ohne vorherige Erfahrung mit Embolisationen. Die Experten bewerteten
den Simulator als sehr natzlich fur das Embolisationstraining. Die Leistungen, z. B. die
mittlere Embolisationsdauer zwischen Experten (Mittelwert = Standardabweichung (SD)
= 189 * 42 Sekunden) und Anfangern (Mittelwert £ SD = 235 + 66 Sekunden)
unterschieden sich signifikant (p = .001), was die ,construct validity“ unseres Simulators
belegt. Die Embolisation, die simulierten Komplikationen und die didaktischen
Lehrfahigkeiten des Simulators wurden von den Teilnehmenden positiv bewertet. In der

Gruppe der Anfanger stieg das Selbstvertrauensniveau signifikant an (p < .001).



Schlussfolgerung: Der Simulator ist ein geeignetes Lehrmittel fur das Training der
Embolisation mit flissigen  Embolisaten. Er verkurzt die Dauer der
Embolisationsverfahren und erhéht das Vertrauen der Anfanger in die Durchfiihrung der
Embolisation. Perspektivisch kann die Ausbildung der Anfanger mit dem Simulator
besser gestaltet werden, was Patientensicherheit und Ausbildungseffizienz erhéhen

kann.



Abstract

Objective: The need for simulation training is increasing in medicine, radiology is no
exception. The reasons for this trend are changes in the master-apprentice relationship
and increasing recognition of simulation as a useful teaching method. Liquid embolization
is an important therapeutic method in interventional radiology. Suitable training simulators
however do not exist. Therefore, we developed a simulator for application and training
with liquid embolic agents, such as NBCA for novices without prior experience. In addition
to the model construction, we conducted an in-depth evaluation of the model.

Material and Methods: An requirements profile of the model was created through expert
interviews. Based on these interviews specific learning objectives were defined. The
simulator was constructed using a 3D modeling software and printed on a 3D printer.
Prior to the embolization training, participants completed surveys about their level of
expertise and confidence level. First trainees were shown an instructional video then each
participant conducted four embolizations on the model. After the training the model was
evaluated, and the participants again completed surveys about their confidence level.

Results: A total of 17 participants trained on the simulator, i.e. 5 experts and 12 novices.
The expert’s group consisted of radiology fellows with at least 5 years of work experience
in interventional radiology. The novice’s group involved medical undergraduates and
radiology residents with no prior embolization experience. According to the experts, the
model was suitable for embolization training. Results, e.g., mean embolization time
between experts (mean + standard deviation (SD) = 189 + 42 seconds) and novices
(mean + SD = 235 % 66 seconds) differed significantly (p = .001), confirming the
simulator’s construct validity. Participants’ evaluation of embolization, simulated
complications and educational capabilities was positive. The level of self-confidence
increased significantly in the novice group (p <.001).

Conclusion: The simulator is an educational device for training embolization with the
liquid embolic agents. The model reduces the duration of embolization and improves
novices’ confidence in performing embolization. In perspective, the training with liquid
embolic agents can be improved with our simulator, which can increase patient safety
and training efficiency.



1 Einleitung

1.1 Interventionelle Radiologie und Entwicklung von Embolisationsverfahren

Die ersten Grundlagen fur die Durchfuhrung der minimal-invasiven endovaskularen
Eingriffe schuf der schwedische Radiologe Sven-lvar Seldinger im Jahr 1953. Die von
ihm entwickelte ,Seldinger-Technik beschrieb die Punktion der Arterie bei einer
perkutanen Arteriographie. Diese neue Methode vereinfachte den Zugang zu den
Blutgefalien ohne die Notwendigkeit einer Offenlegung der Arterie (1). Der nachste grol3e
Schritt waren die Leistungen von Charles Dotter in den 60-er Jahren. Charles Dotter,
manchmal ,Vater der interventionellen Radiologie“ genannt, war Radiologe an der
Oregon Health and Science University in den Vereinigten Staaten. Im Jahr 1964 fihrte
er die erste erfolgreiche perkutane Angioplastie bei der Stenose der Arteria femoralis
superficialis bei einer 82-jahriger Patientin durch. Dotter arbeitete in den kommenden
Jahren an intravaskuldren Stents, an der intraarteriellen Thrombolyse und an der
koronaren Angiographie (2). Fur seine Leistungen wurde er im Jahr 1978 fir den
Nobelpreis in der Medizin nominiert (3). Inspiriert durch die Erfolge von Charles Dotter
begann man auch in Europa dank Arbeiten von Werner Porstmann, Van Adel und
Eberhart Zeitler endovaskulare Eingriffe zu meistern. Folgen dieser Bewegung wurden
im Jahr 1976 evident, als Andreas Grintzig die erste erfolgreiche Dilatation der
KoronargefalRe durchfuihrte (2). In der interventionellen Neuroradiologie wurden zur
gleichen Zeit erste Erfolge erzielt. Im Jahr 1975 wurde die Behandlung einer Carotis-
Sinus-cavernosus-Fistel und eines Aneurysmas der Arteria carotis durch die Entwicklung
des aufblasbaren und abnehmbaren Ballon-Katheters von Gerard Debrun ausgefihrt (4).
Anfang der 90-er Jahre wurde die Entwicklung abnehmbarer Coils durch Guido Guglielmi
fur die Behandlung der intrakraniellen Aneurysmen vorangetrieben (3). Heutzutage
umfasst die interventionelle Radiologie ein breites Spektrum an interventionellen

Verfahren, unter anderem die Embolisation.

1.2 Embolisation

Unter einer Embolisation versteht man den absichtlichen Verschluss eines Blutgefal3es

durch intravaskuldre Ablagerung von Embolisatmaterial aus einem Katheter zu
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therapeutischen Zwecken (5). Das erste verwendete Embolisationsmaterial war Paraffin-
Petrolatum, welches im Jahr 1904 durch Robert Dawbain in die Arteria carotis externa
injiziert wurde, um die Blutversorgung eines Tumors zu reduzieren. Der néchste Erfolg
war der Verschluss einer Carotis-Sinus-cavernosus-Fistel von Barney Brooks im Jahr
1930 mit Hilfe von Muskelgewebe. In den kommenden Jahren wurden Muskelfragmente,
Blutgerinnsel und Kugelchen aus Edelstahl fur den Zweck der Embolisation verwendet.
Heutzutage konnen die Embolisationsmaterialien in drei Gruppen unterteilt werden:
1) mechanische Okklusionsgerate, 2) Partikel und 3) fliissige und gelartige Embolisate
(5). Ihr Verwendungszweck hangt stark von der GrolRe des BlutgefaRes und den
erforderlichen physikalischen Eigenschaften des Embolisats ab. Die flissigen Embolisate
konnen weiter in Sklerosierungsmittel (Ethanol), Tropfchenmittel (Lipiodol), In-situ
Polymerisationsmittel (NBCA), In-situ-Fallungsmittel (Ethylen-Vinyl-Alkohol-Copolymer
mit Dimethylsulfoxid) und ionisch vernetze Systeme (Kalziumalginat) eingeteilt werden.
Die Embolisation mit flussigen Embolisaten ist inzwischen eine weit verbreitete
therapeutische Option fiir eine ganze Reihe von Pathologien. Arterioventse
Malformationen und Fisteln, intrakranielle Aneurysmen und Pseudo-Aneurysmen,
Venenfehlbildungen, Endoleaks, gastrointestinale Blutungen, Pfortaderembolisationen,
Varikozelen und Priapismus kénnen mit den flissigen Embolisaten behandelt werden (6).
Diese Verfahren erfordern manuelles Geschick, Kenntnisse tber Materialkunde und
Anatomie, Bewusstsein fir mogliche Komplikationen, eine gute Risikobewertung und das

Erlernen der Einzelschritte der Embolisation.

1.3 Simulatoren und der Bedarf an der Simulation

Die medizinische Simulation ist eine Trainingsmethode, bei der die Lernenden Aufgaben
und Ablaufe an Modellen wiederholt Gben und Uberprifen kénnen (7). Ein solches
Simulationstraining ist in der Medizin, anders als in anderen Berufszweigen, noch nicht
standardmallig etabliert. Flugzeugpiloten trainieren regelmaf3ig an Simulatoren und
mussen ihre Fahigkeiten auf zertifizierten Flugsimulatoren unter Beweis stellen (8). In der
Notfallmedizin wurden die Simulatoren in Atemwegsmanagement, Reanimation,
Ultraschallschulung und Management von Epistaxis verwendet (9). In der Radiologie

wurden Simulatoren eingesetzt, um prozedurale (korperliche) und nicht prozedurale
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(zwischenmenschliche, kognitive oder interpretative) Kompetenzen zu verbessern (7).
Die prozeduralen Téatigkeiten beinhalten die Simulation von endovaskularen Techniken
(z.B. Angiographien), aber auch die Planung und die Durchfihrung von gréReren
Eingriffen. Die nicht prozeduralen Fahigkeiten umfassen das Management von akuten
Reaktionen auf Kontrastmittel und die Minimierung der erhaltenen Strahlendosis wahrend
der Durchleuchtung (7,10,11).

Simulationsbasiertes  Training ist bereits heute ein Bestandteil einiger
Weiterbildungsprogramme oder wird fur das Erlernen der praktischen Fertigkeiten, z.B.
in der Gefal3chirurgie, interventionellen Kardiologie und Neurochirurgie, empfohlen (12).
Im Bereich der interventionellen Radiologie besteht ein zunehmendes Interesse an der
Verwendung von simulationsbasiertem Training, insbesondere zur Verbesserung der
prozeduralen Fahigkeiten fur Gefaldinterventionen (7). Die Folgen der Covid-Pandemie
steigerten das Interesse an der Simulation weiter. In den ersten 7 Wochen der Pandemie
im Jahr 2020 wurde laut der retrospektiven Studie von Naidich et al. ein Ruckgang der
durchgefiihrten Bildgebung um 28%, davon 38% in der interventionellen Bildgebung, im
grofRten Gesundheitsnetzwerk im Bundesstaat New York in den Vereinigten Staaten
beobachtet (13). In einer anderen Studie von Gabr et al. wurde im April 2020 an einer
tertidren Lehreinrichtung die Anzahl der Félle im Vergleich zu April 2019 untersucht. Im
Vergleich mit dem Vorjahr wurde eine signifikante Reduktion der Félle in den arteriellen
Interventionen (62,6%), Neurointerventionen (57,6%) und Korperinterventionen (42,6%)
festgestellt (14). In diesen Situationen kann die Simulation verwendet werden, um die
plotzlichen Auswirkungen der Pandemie abzumildern und verlorene Bildungschancen zu
kompensieren, damit die durchgefihrten Verfahren auf einem hohen Niveau bleiben
kénnen. Viele Institutionen erkannten die Vorteile eines simulationsbasierten Trainings.
Die Cardiovascular and Interventional Radiological Society of Europe (CIRSE) unterstuitzt
in ihrer aktuellen zweiten Ausgabe der Curricula 2017 das Simulationstraining als
wichtige Methode flr die Lehre, die zu einem héheren Mald an Professionalitat durch
formales, unabhangiges und selbstgesteuertes Lernen beitragt (15). Das Royal College
of Radiologists unterstitzt ebenso das Simulationstraining. Im Curriculum des Jahres
2021 wurde die Simulation als ,ein nutzliches Werkzeug zur Erganzung der Ausbildung

in klinischen Situationen“ (Ubersetzung durch den Autor) bezeichnet (16). Dartiber hinaus
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etablierte die CIRSE zusammen mit der Society of Interventional Radiology and
Radiological Society of North America die Arbeitsgruppe ,Joint Medical Simulation Task
Force®, um die Entwicklung und die Implementation des Simulationstrainings in der
interventionellen Radiologie zu férdern und zu starken (17). Die CIRSE organisierte die
European School for Interventional Radiology, wo die Teilnehmenden unterschiedliche
interventionelle Tatigkeiten in einem ,hands-on“ Training mittels Simulatoren tben
konnen (18). Ahnliche Fortbildungsmdglichkeiten wurden auch von der Deutschen
Gesellschaft fir Interventionelle Radiologie und Minimalinvasive Therapie angeboten.
Der Workshop ,Flinke Finger, organisiert im Rahmen des Deutschen
Rontgenkongresses, erlaubt das Lernen und Uben von Interventionen auf physikalischen
Simulatoren sowohl fur unerfahrene Assistenzarzte, als auch interessierte Studierende
(19).

Arzte in der Weiterbildung wollen Simulatoren in ihrer Ausbildung ebenfalls einsetzen. In
einer danischen Befragung von Nayahangan et al. von 2018 wurden grundlegende
vaskulare Interventionen und Angiographie als eine der wesentlichen Verfahren genannt,
die ein simulationsbasiertes Training in der Radiologie erfordern (20). Eine &hnliche
Studie ebenfalls von Nayahangan et al. von 2020 wurde auf europdaischer Ebene
durchgefihrt. Bei dieser Umfrage wurden die Grundlagen der vaskularen Interventionen
(Angiographie, Venographie, grundlegender Gefallzugang, Seldinger-Technik,
Kompression und Nahen) ebenfalls als Tatigkeiten, die mittels Simulatoren trainiert
werden sollten, erwahnt (21). Laut einer amerikanischen Studie von Matalon et al. haben
37% der befragten Assistenzarzte der Radiologie wéhrend ihrer Weiterbildung nie an
Simulatoren trainiert, obwohl 81% von ihnen an einem Simulationstraining teilnehmen

wurden, falls die Mdglichkeit bestiinde (22).
1.4 Validierung von Simulatoren

Simulatoren mussen im Hinblick auf ihren padagogischen Zweck validiert werden. Nur
dann kann gepruft werden, ob die Simulatoren auch die Prozedur trainieren, fur die sie
konstruiert wurden. In der Simulationsforschung werden 5 verschiedene Typen der

padagogischen Validitat unterschieden (7):
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1) Die ,face validity“ ermittelt den Grad der Realitatstreue der zu prifenden Fahigkeit,
d. h. wie gut die Simulation die Realitdt abbilden kann. Diese Validitdt wird mittels
Fragbogen evaluiert und ist am einfachsten Zu erheben (7).
2) Die ,content validity“ prift, wie die gemessenen Werte in der Wirklichkeit durch das
Bewertungsinstrument gemessen werden (7). In der Simulationsforschung wird die
Lehrfahigkeit des Simulators gemessen und die erworbenen Kenntnisse der Probanden
eingeschatzt. Sie wird anhand der Fragebogen oder der Vor- und Nachtests ermittelt, die
das Wissen und die trainierten Fahigkeiten prufen (7,10).
3) Die ,construct validity“ beschreibt, wie gut eine gemessene Eigenschaft den Lern- und
Kompetenzzuwachs erfassen kann (23). Zum Beispiel kann dies durch den Vergleich der
Leistungen von Experten und Anfangern in einem Training bestimmt werden (7).
4) Die ,concurrent validity“ vergleicht die Trainingseffekte mit dem bereits etablierten
Standardverfahren und trifft eine Aussage dartber, wie gut der Simulator die Fahigkeiten
trainiert oder das Wissen vermittelt. Dieser Vergleich kann sich auf Umfragen oder auf
objektive Parameter beziehen. Ein Beispiel wéare ein Vor- und Nachtest, bei dem die
erworbenen Kenntnisse mit dem Standardtraining verglichen werden (10).
5) Die ,predicative validity“ ist die Fahigkeit, klnftige Leistungen nach dem
Simulationstraining einschéatzen zu kénnen (23). Sie ermittelt den Einfluss des Trainings
auf die realen Ablaufe und misst die Ubertragungskraft der Simulation. Diese Validitat zu
untersuchen, stellte eine besondere Herausforderung dar. Hierbei werden Ergebnisse
der realen klinischen Verfahren zwischen einer trainierten und einer untrainierten Gruppe

bewertet und verglichen (7).

1.5 Simulatoren in der Medizin und in der interventionellen Radiologie

In der Simulationsgeschichte der interventionellen Radiologie waren Fallkonferenzen, in
denen das weitere Vorgehen eines Patienten besprochen wurde, ein wesentlicher
Baustein der Ausbildung (7). Die ersten ,Simulatoren in diesem Fachbereich waren die
computergestiitzten Programme wie das im Jahr 2000 gestartete Medical Imaging
Resource Center der Radiological Society of North America; ein kostenloses Programm
in dem fur radiologische Fallbeispiele die richtigen Diagnosen erstellt werden konnten

(24). Ein anderer Simulator war die Serie ,Fall des Tages® auf der Internetwebsite
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AuntMinnie.com, gegrundet im Jahr 1999, mit einer ahnlichen Zielsetzung (7,25). Neben
diesen bildbasierten Lernprogrammen / Simulatoren sind heute auch deutlich komplexere
Simulatoren verfligbar, besonders in der endovaskularen Simulation. Die endovaskularen
Simulatoren kdénnen grundsatzlich in drei verschiedene Kategorien eingeteilt werden:
1) Simulation im Tiermodell-/Experiment, 2) virtuelle Realitats-Simulatoren
(VR-Simulatoren), und 3) physikalische Simulatoren, meist Schlauchmodelle (23). Sie
unterscheiden sich voneinander durch den Grad der Realitatstreue, die
Wiederverwendbarkeit, die Anschaffungs- und die Wartungskosten. Sie bieten
unterschiedliche Trainingserfahrungen, bei der jeweils verschiedene Merkmale der

Simulation im Vordergrund stehen.

1.5.1 Tiermodelle

Fir die Simulation im Tiermodell werden Tiere in der Regel in Intubationssnarkose zu
Trainingszwecken eingesetzt. Dafir werden die Tiere zunéchst anasthesiert und nach
dem Eingriff in der Regel euthanasiert (26). Entsprechende Pathologien (z.B.
Aneurysmen) mussen unter Umstanden fur das entsprechende Training noch angelegt
werden (27). Das Training kann dann eine Angioplastie von stenosierten Gefal3en, das
intravaskulare Einsetzen der Stents, das Coiling von Aneurysmen, die Partikel-
Embolisation oder die Behandlung von akuten Blutungen beinhalten (27-30). Ein
weiteres Einsatzgebiet von Tiermodellen ist das Prifen und Testen von neuartigen
Embolisationsmitteln (31). Die verwendeten Tiere unterscheiden sich in ihrer Gr63e und
Anatomie. Kaninchen, Schweine, Hunde, Ratten, Pferde und Waldmurmeltiere sind die
Tierarten, die bereits in endovaskularen Simulationen verwendet wurden (32). Bei den
Grolitieren sind die anatomischen und hamodynamischen Merkmale, die den
menschlichen Gefal3en &hneln, von Vorteil (32). Andererseits sind Kleintiere einfacher im
Umgang und in der Reproduktion, aul3erdem sind die Unterbringungskosten deutlich
niedriger (32). Einer der gréf3ten Vorteile der Tiermodelle ist, dass der gesamte Eingriff
realitatstreu mit der Verwendung echter Instrumente abgebildet werden kann (26). Die
Verwendung von sedierten Tieren wird nicht ohne Grund ethisch und rechtlich intensiv
diskutiert. Aus ethischer Sicht ist die Verwendung der Tiermodelle nicht zu rechtfertigen,

falls eine genauso gute Alternative zur Verfiigung steht (33). Die Tiermodelle sind meist
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nicht wiederverwendbar und bieten nur eine geringe Bandbreite an mdglichen
Simulationen. Die Sedierung der Tiere, die Uberwachung der Vitalparameter und die

postoperative Versorgung verursachen zusatzliche Kosten (23,26).

1.5.2 VR-Simulatoren

Die VR-Simulatoren verwenden Computermodelle des menschlichen Korpers, die mit
simulierten medizinischen Geraten manipuliert werden koénnen (23,26). Viele der
Simulatoren bieten ausfiihrliche prozedurale Trainingsszenarien mit klinischen Fallen an,
die das klinische Umfeld abbilden sollen. Diese Simulatoren erlauben das Erlernen von
praktischen Fertigkeiten wie der Seldinger-Technik, der Angiographie, der Angioplastie,
des Gefalistentings, der Neurointerventionen, der Thrombektomie, des Managements
akuter Blutungen, der Chemoembolisation, der SchlieBung des Foramen ovale, der
Implantation der Aortenklappen, der Embolisation der Prostata und der Uterusmyome
(34,35). Nicht nur prozedurale Kompetenzen koénnen erlernt werden. Auch die nicht
prozeduralen Fahigkeiten kénnen durch VR-Simulatoren vermittelt werden. In einer
Studie von Guo et al. wurde ein auf virtueller Realitat basierendes Strahlenschutz-
Simulationstraining entwickelt. Mit diesem System konnten die Strahlenfelder fir die
Teilnehmenden wahrend des Trainings visualisiert werden. Die auf diese Weise
,erhaltene“ Strahlendosis wurde zusatzlich durch den Computer summiert und jedem
Teilnehmenden als berechnete Strahlungsdosis prasentiert. Dadurch konnte das erstellte
Ziel der Minimierung der beruflichen Strahlenbelastung effektiver an die Arzte vermittelt
werden (36). Die VR-Simulatoren kdnnen ebenfalls eine detaillierte Datenanalyse der
Simulation anbieten. Die MessgroRen koénnen die Prozedur- und die
Durchleuchtungszeit, das Kontrastmittelvolumen, die Platzierungsgenauigkeit des Stents
oder des Ballons in einem Gefal3 beinhalten (34). Die Wiederverwendbarkeit dieser
Modelle ist ein grof3er Vorteil der VR-Simulatoren. Im Gegensatz zu den tierischen
Simulatoren besteht hier aus ethischer Sicht kein Diskussionsbedarf (23). Die grof3ten
Nachteile der VR-Simulatoren stehen im Zusammenhang mit der komplexen Technik, die
fur die Herstellung der Simulatoren bendtigt wird. Die teuren Reparaturen, hohe

Produktions- und Servicekosten fuhren zu hohen Anschaffungs- und Unterhaltkosten
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(23). Die Anschaffungskosten eines Simulators kdnnen bis zu 300 000$ und die
Servicekosten bis 16 000$ pro Jahr betragen (23,35).

1.5.3 Physikalische Simulatoren

Die Gruppe der physikalischen Simulatoren umfasst Modelle, bei denen meist einfache
Materialien verwendet werden um praktischen Fahigkeiten zu Gben (23). In der Studie
von Nhan et al. wurden z.B. einfache Modelle fur das Trainieren der Nadelmanipulation
vorgestellt. Die Modelle bestanden aus wassergefullten Ballons und Schlduchen, die in
einem Behalter mit der Gelatinelésung, platziert wurden. Nach der Aushértung der
Gelatine konnten diverse Eingriffe getbt werden. An diesen einfachen Simulatoren
konnen die Lokalisierung der radiologischen Befunde unter Durchleuchtung,
ultraschallgesteuerte Gefal3punktionen, computertomographisch gesteuerte
Drainageanlagen, Biopsien und Lumbalpunktionen trainiert werden (37). Endovaskulare
Verfahren kénnen ebenfalls mittels physikalischer Simulatoren trainiert werden. In der
Studie von Miranpuri et al. wurde die diagnostische Angiographie an einem Silikon-Modell
des Circulus arteriosus cerebri in der Angiographie-Suite getibt (38). Die Punktion der
Fermoralarterien konnte ebenfalls an einem Modell trainiert werden: der durch Miller
et al. entworfene Simulator ermdglichte den Teilnehmenden die Palpation, Punktion und
Anlage eines Gefallzuganges. Dieses Modell war realitatsnaher aufgrund eines
3D-modellierten Beckenbereiches und der Simulation der intravaskularen Pulswellen
(39). Auch komplexere endovaskulére Eingriffe konnten an einem Simulator in der Studie
von Nawka et al. trainiert werden. In dieser Studie wurde ein Gefal3phantom von der
Femoralarterie bis zum Circulus arteriosus cerebri hergestellt. Der thorakoabdominale
Abschnitt bestand aus Silikongefalien. Das zervikale GefalRsystem mit drei
austauschbaren intrakraniellen Aneurysmen wurde aus Harz erstellt und mittels
3D-Drucker gedruckt. Die Teilnehmenden trainierten das Coiling der Aneurysmen mit

realen Instrumenten an diesem Modell (40).

Die oben genannten Simulatoren kénnen die menschliche Anatomie maoglichst exakt
abbilden oder abstrakte Formen annehmen. Die Form (abstrakt oder realistisch) des
Simulators héngt stark davon ab, ob die Anatomie ein entscheidender Faktor beim

Erlernen eines bestimmten Verfahrens spielt. Beim Erlernen grundlegender Verfahren
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wie der Nadelfiihrung ist die Abbildung der anatomischen Strukturen nicht nétig. Beim
Erlernen von bestimmten Eingriffen, wie der Behandlung von Aneurysmen, ist die
Abbildung der anatomischen Verhaltnisse auf3erst wichtig. Bei der Herstellung dieser
Simulatoren werden in den letzten Jahren 3D-Druck-Verfahren immer haufiger
angewendet. Die Vorteile dieser Technologie bestehen in der Mdglichkeit der genauen
Reproduzierbarkeit der Anatomie mittels stereolithographischer Daten der anatomischen
Regionen, die fir den Druck verwendet werden kdnnen (41). Andere Vorteile dieser
Modelle sind die niedrigen Produktionskosten im Vergleich zu den Alternativen, ihre
unkomplizierte Transportierbarkeit und die Madoglichkeit der Nutzung von realen
Instrumenten (23,41). Die Nachteile der physikalischen Simulatoren sind die fehlende
Vielfaltigkeit der Trainingsszenarien aufgrund der begrenzten Gefallanatomie und -
pathologie und eine erschwerte objektivierbare Bewertung der Trainingsfortschritte

individueller Teilnehmer (23).

1.6 Fragestellungen

Nach unserem Kenntnisstand wurde bisher kein physikalisches Modell fir die
Embolisation mit flissigen Embolisaten erstellt. Dies war fur uns die Motivation einen
Simulator  herzustellen, der unerfahrenen  Teilnehmenden  grundlegende
Verfahrensschritte der Embolisation vermitteln kann. Bisherige Simulatoren bieten kaum
Embolisationsszenarien mit flissigen Embolisaten oder sie sind mit anderen Nachteilen,
wie enormen Anschaffungskosten (VR-Simulatoren) oder ethischen Fragen (tierische
Modelle) verknlpft. Unser Ziel war es einen physikalischen Simulator zu realisieren, der

ein Embolisationstraining mit flissigen Embolisaten erlaubt.

Neben der Konstruktion sollte au3erdem eine padagogische Validitdt des Simulators
erreicht werden. Daher fuhrten wir folgende Schritte aus: 1) Definieren von Lernzielen
durch Befragung von Experten, 2) Entwicklung des physikalischen Modells, 3) Bewerten

des Modells in einem Training durch Anfanger und Experten.
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2 Methoden

2.1 Gestaltung der Anforderungen und des Trainings

Fur die Entwicklung der Lernziele, der Evaluation und des Trainings verwendeten wir die
Prinzipien des ,backward designs® (42). ,Backward design® bezeichnet einen
Gestaltungsprozess eines Unterrichtes oder eines Kurses. Es ermdéglichte die
Herangehensweise zu strukturieren und die einzelnen Komponenten des Lehrprozesses
zu veranschaulichen. Der wichtigste Aspekt dieses Prozesses bestand darin das Training
SO zu gestalten, dass die Teilnehmenden die Embolisation verstehen kénnen. Das
bedeutete die Strukturierung des notwendigen Wissens, als auch die Fahigkeit das
Gelernte in den praktischen Situationen anzuwenden (43). Dies konnte mit den folgenden
drei Schritten erreicht werden: 1) Entwicklung der Lernziele, 2) Planung der Evaluation,
und 3) Planung der Lernaktivitdten (42). Die Lernziele wurden mit der Unterstitzung von
drei Facharzten der Radiologie mit interventioneller Erfahrung auf der Grundlage von
Interviews festgelegt. Bei der Planung der Evaluation betrachteten wir, wie die
Teilnehmenden die gewunschten Kenntnisse demonstrieren konnen und wie diese
geprift werden sollen. An dieser Stelle wurden die Entwicklung und die Evaluation des
Simulators geplant. Bei der Planung der Lernaktivitaten entwarfen wir ein ,hands-on®

Training in der Embolisation mit Flissigembolisaten.

2.2 Fragebogen

Ziel der Fragebtgen war die Bewertung des Simulators und die Einschatzung der
Wirksamkeit des Simulationstrainings. Mit den entworfenen Fragebdgen wollten wir zwei
Hauptaspekte Uberprifen: 1) wie gut der Simulator die trainierten Fahigkeiten und die
simulierten Komplikationen darstellen kann (,face validity“) und 2) wie effektiv das
Training mit unserem Simulator die Kenntnisse und die Fahigkeiten ermitteln kann
(,content validity“). Die erste Seite des Fragebogens wurde vor der Simulation ausgefullt.
Auf der ersten Seite des Fragebogens wurden Berufsstatus, Alter, Geschlecht,
Arbeitserfahrung, die Anzahl an durchgefihrten Embolisationen und Erfahrungen in der
Embolisation abgefragt. Die zweite und dritte Seite des Fragebogens wurden erst nach

dem Training ausgefullt. Auf der zweiten Seite befragten wir die Teilnehmenden tber die
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Realitatstreue des Simulators und welche Fahigkeiten und Kenntnisse mit dem Simulator
erlernt bzw. vertieft werden kénnen. Auf der dritten Seite stellten wir erneut Fragen Uber
das Erfahrungswissen mit Embolisation korrespondierend zu den Fragen auf der ersten
Seite des Fragebogens. Damit konnten wir Anderungen in der Selbsteinschatzung des

Kompetenzniveaus auswerten.

Die Antworten auf die Fragen wurden in Form einer 5-Punkte-Likert-Skala gegeben,
wobei die Spanne der Antworten von "Stimme vollig zu" bis "Stimme Uberhaupt nicht zu"

reichten (siehe Anhang).

2.3 Modellbau

Das finale Modell bestand aus drei separaten Teilen: dem Hauptstick, dem
Verbindungsstiick und einem Adapter. Alle drei Modelle wurden mit der Software
Autodesk Fusion 360 (Autodesk Inc., San Rafael, Kalifornien) virtuell konstruiert. Zuerst
wurde das Hauptstick erstellt. Die Skizze bestand aus einem verzweigten GefaRbaum.
Die sieben Aste des Baumes zweigten vom Hauptstamm entweder gerade oder gebogen
ab und fuhrten in die Kammern hinein. Die Kammern kamen in zwei GroRen vor: die
kleineren Kammern mit einem Radius von 11,28 mm und die gréReren Kammern mit
einem Radius von 13,82 mm. Vor jeder Kammer verzweigten sich die zusatzlichen Aste,
die KollateralgefaRe neben dem Embolisationsgebiet darstellen sollten. Im oberen Teill
des Modells, hinter den drei Kammern, wurden drei Quadranten platziert. Diese waren
als Filter konzipiert, um das Embolisat aufzufangen (Abb. 1a). Das zweite Teil stellt das
Verbindungsstiick in Form eines getrennten GefaRbaums, der drei Aste zu einem Ast
vereint und damit den Anschluss des Modells an eine Pumpe erméglicht, dar (Abb. 1b).
Der dritte Teil wurde als zylindrischer Adapter entworfen, der die Verbindungen zwischen

dem Modell und den Silikonschlauchen abdichtet.
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a) b)

Abbildung 1 Skizzierte Elemente: a) Hauptstiick und b) Verbindungsstiick

Nach der Erstellung der zweidimensionalen Skizzen wurden diese unter Verwendung der
Funktionen ,Form®“ und ,Extrusion“ in dreidimensionale Modelle umgewandelt. Eine
Extrusion ist die Umwandlung einer zweidimensionalen Skizze in ein dreidimensionales
Modell. Die Kammern des Hauptstickes wurden als zylindrische Segmente entworfen.
Der Eingang zu den Kammern wurde breiter als der Ausgang konzipiert, was zu einem
Ruckfluss des Embolisats fuhren sollte, falls der Spiegel des Embolisats die Hohe von 10
mm Uberschritt. Infolgedessen wurde ein Volumen von 2 cm3 fir die kleineren Kammern

bzw. 3 cm? fur die grol3eren Kammern erreicht (Abb. 2).

nr*h  wx1,128%x1
V1= = 5 ~ 2 [em3]

nr*h  wx13822x1
V2 = 5= 5 ~ 3 [cm?]

Abbildung 2 Gleichung fiir die Volumina der kleineren (V1) und der grol3eren (V2) Kammern. r: der
Kammerradius in cm, h: die Kammerhohe bis zum Auftritt des Rickflusses des Embolisats in cm

Die wurfelformigen Kammern direkt hinter den Kreiskammern fungierten als Filter. Aus
diesem Grund wurden die Gefale hinter den Filterkammern erweitert, was das
Einbringen eines Filterschwammes in diese Wiirfel erleichtert. Das Verbindungsstiick und
der Adapter wurden ebenfalls aus den Skizzen in dreidimensionale Modelle
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umgewandelt. Danach wurden alle drei Modelle als Polygonnetz im Standard
Tessellation Language- (STL-) Format exportiert (Abb. 3).

a) b)

Abbildung 3 Polygonnetze: a) Hauptstick, b) Verbindungssttick, c) Adapter

Die exportierten Modelle wurden in Meshmixer (Autodesk Inc., San Rafael, Kalifornien),
importiert. Das Hauptstiick wurde um 2 mm extrudiert. Nach dieser Umwandlung betrug
die Wanddicke des Hauptstlickes 2 mm. Mit der ,Schnitt“-Funktion wurde das Hauptsttick
an den beiden Enden um 5 mm verkirzt, sodass der Hohlraum des Modells in Kontakt
mit der AuRenwelt stand. Der Adapter wurde als n&chstes in das Modellierungsprogramm
importiert und dupliziert. Insgesamt vier Kopien des Adapters wurden erzeugt und mit vier
Schnittstellen des Hauptsttickes verbunden (Abb. 4a). Derselbe Prozess wurde fir das
Verbindungsstick durchgefuhrt (Abb. 4b).
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a) b)

Abbildung 4 a) Hauptstiick und b) Verbindungsstiick sind in hellgrau dargestellt. Die braunliche Elemente
der Modelle sind die verbindenden Adapter.

Der Hauptteil des Modells wurde noch weiter modifiziert. Die kleineren Kammern wurden
mit der Ziffer zwei und die gré3eren mit der Ziffer drei versehen. Die Ziffern informieren
Uber das Volumen der Kammern, jeweils zwei oder drei Milliliter. Auf der Modelloberflache
wurde Uber dem Eingang von jeder Kammer ein Rechteck gezeichnet. Dieses sollte den
Teilnehmenden die Orientierung mit dem Katheter innerhalb des Modells erleichtern und
bei der Feststellung helfen, ob sich der Katheter in oder vor der Kammer befand. Vor der
Kammer verzweigten sich zusatzliche Aste, die mit dem Buchstaben ,c“ versehen
wurden. Die Buchstaben markierten die KollateralgefdRe neben dem
Embolisationsbereich. Die beiden Modelle wurden anschlie3end als STL-Datei exportiert
und in die Preform-Software (Formlabs Inc., Somerville, Massachusetts) importiert. Die

beiden Modelle wurden korrekt ausgerichtet und mit Stutzstrukturen versehen (Abb. 5).
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Abbildung 5 Beide Modelle mit den hinzugefuigten Stitzstrukturen, wie sie gedruckt wurden.

Das Hauptstiick hatte eine Gréf3e von 149 x 119 x 21 mm und das Verbindungsstiick von
92 x 90 x 11 mm. Fur den Druck des endgdltigen Simulators wurden 79 ml klares Harz
verbraucht. Der Druck dauerte 7 Stunden und 45 Minuten. Mit einem Modell konnten vier
Embolisationen durchgefiihrt werden. Die Materialkosten fir das Druckharz des Modells
schatzten wir auf 12$ (etwa 150$ fur 1000 ml) (44). In Anbetracht der Tatsache, dass das
Verbindungsstiick mehrfach verwendet werden kann, sind die Kosten noch geringer.

Nach der Entfernung der Stutzstrukturen wurden die beiden Modelle mit 99%-igem

Isopropanol durchgespiilt, um die Harzreste innerhalb des Simulators zu entfernen. Die
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Modelle wurden danach fir 30 Minuten in einer Ultraviolettkammer (Form Cure von

Formlabs, Somerville, Massachusetts) platziert, um die Stabilitdt des Modells zu erh6hen
(Abb. 6).

Abbildung 6 Hauptstiick in der Ultraviolettkammer (45)

Die Konstruktion des Simulators erfolgte mit dem Ziel, die genannten Lernziele beim
Training zu vermitteln: 1) Der Gefallbaum wurde so konzipiert, dass das Training der
Katheternavigation ermoglicht wird. 2) Die unterschiedlichen Volumina der Kammern
sollten die Teilnehmenden daflr sensibilisieren, die richtige Menge des Embolisats zu
verwenden. 3) Die Kollateralen sollten die Teilnehmenden auf die Mdglichkeit des

Ruckflusses des Embolisats aufmerksam machen. 4) Die Kammern waren bewusst als
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abstrakte Ziele der Embolisation dargestellt. 5) Durch die Vermeidung der Darstellung

anatomischer Strukturen sind mehrere Embolisationsszenarien maglich.

2.4 Embolisations- und Kontrastmittel

Auf der Suche nach einem Ersatz fur das Embolisat zogen wir verschiedene Materialien
in Betracht. Zu diesem Zweck verwendeten wir die folgenden Auswahlkriterien: 1) das
Material sollte sich beim Spritzen in einer wassrigen Umgebung verformbar und
geschmeidig verhalten, 2) es sollte nach der Applikation aushérten und einen stabilen
Festkorper bilden, 3) es sollte leicht zuganglich und allgemein verflgbar sein.

Fir die Behandlung am Patienten wird als flissiges Embolisationsmaterial u.a. NBCA
(Histoacryl, B.Braun SE, Melsungen, Deutschland) verwendet. NBCA ist ein flissiges
Embolisat, das sowohl in der Sklerosierungstherapie von Osophagus- und
Fundusvarizen als auch bei intraarteriellen Interventionen verwendet werden kann (46).
Ublicherweise erfolgt die Applikation des Embolisats als Mischung mit dem
rontgendichten Kontrastmittel Lipiodol (Guebert, Villepinte, Frankreich). Die gangigen
Embolisatmischungen aus NBCA und Lipiodol variieren im Verhaltnis von 1:1, 1:2, 1:3
und 1:4 (46). Li et al. zeigte in seiner Arbeit aufgrund der Interpolation der Primérdaten
von Bracard et al., dass die Viskositat der Mischung von NBCA mit Lipiodol in den
obengenannten Verhaltnissen zwischen 10 und 25 Millipascalsekunden (mPa*s)
schwankte und eine Dichte von 1,1 bis 1,2 Gramm pro Kubikzentimeter (g/cm3) aufwies
(47,48).

Wir versuchten einen dem NBCA mdglichst dhnliches Embolisationsmaterial zu finden
und entschieden uns daher aufgrund der oben genannten Kriterien fur Cyanacrylat-
Klebstoff, umgangssprachlich auch ,Sekundenkleber‘ genannt. Die physikalischen
Eigenschaften von NBCA, insbesondere Viskositdt und Dichte, wurden mit den
Eigenschaften von verschiedenen erhéltlichen Sekundenkleber verglichen. Hierfur
wurden die Daten aus den technischen Datenblattern und den Sicherheitsdatenblattern

der Hersteller verwendet (Tab. 1).
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Substanz Hersteller Viskositat (mPa*s) Dichte (g/cm3) *Ref.:
Histoacry! B. Braun SE,
Y Melsungen,

mit Lipiodol im

o Deutschland 10-25 1,1-1,2 (47,48)
Verhaltnis von o
e Guebert, Villepinte,
1:1 bis 1:4 .
Frankreich
Pattex Henkel AG & Co,
Sekundenkleber Dusseldorf, 30-50 1,05 (49)
flissig Deutschland
UHU
Sekundenkleber UHU, Biihl,
blitzschnell Minis Deutschland 70 1,04 (50)
3x1g
. Gluetec,
Wiko Super Glue o Renheim. 70— 90 1,06 (51)
140
Deutschland
Wiirth-Gruppe,
Klebfix - 5 G Kinzelsau, 70 - 120 1,06 (52)
Deutschland
Henkel AG & Co,
Loctite 480 Dusseldorf, 100 - 200 1,05 (53)

Deutschland

Tabelle 1 Vergleich unterschiedlicher Sekundenkleber mit der Embolisatmischung aus NBCA und Lipiodol.
*Ref.: bezeichnet die Quelle der Handelsinformation.
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Die Klebstoffe, die in der Tabelle zusammengefasst wurden, wiesen ahnliche Dichten
auf. Die Wahl der Sekundenkleber erfolgte anhand ihrer Viskositat. Der Klebstoff ,Pattex
Sekundenkleber flissig“ ahnelte am starksten der Viskositat der Histoacryl-Lipiodol-

Mischung (Tab. 1), daher wurde dieser Kleber fur das Simulationstraining gewahlt.

Auch fur das Kontrastmittel wurde ein Ersatz gesucht. Die Kriterien hierbei waren
folgende: 1) die Flussigkeitsstrome innerhalb des Modells sollen leicht zu identifizieren
sein, 2) es sollte ein ungefahrliches Material sein und 3) allgemein verfiigbar sein. Die
blaue Speisefarbe (Dr. August Oetker K, Bielefeld, Deutschland) wurde aus diesen

Grinden gewahlt.

2.5 Training und Materialien

Das Modell wurde von Experten und Anfangern getestet und evaluiert. Die Experten
waren Fachérzte der Radiologie mit mindestens 5-jahriger Arbeitserfahrung. Die
Anfanger waren Medizinstudierende oder Assistenzarzte der Radiologie ohne
Embolisationserfahrung. Das Training bestand aus vier Embolisationen, die von jedem
Teilnehmenden durchgefihrt wurden. Um den Blutfluss zu simulieren wurde der
Simulator an eine Durchflusspumpe (FlowTek 100, United Biologics Inc., Santa Ana,
Vereinigte Staaten) mittels Silikonschlauchen angeschlossen. Fir die verbesserte
Sichtbarkeit wurde unter dem Simulator ein LED-Panel (A4 LED-Licht Pad, iZAGA,
Shenzhen, China) angebracht. Am Simulationsstandort wurden zwei Kameras
eingesetzt. Die erste Kamera (HUE HD Pro, HUE, London, England) wurde oberhalb des
Simulators angebracht. Sie Ubertrug die Videoaufnahme auf den Bildschirm des Laptops
(Inspiron 7577, Dell Technologies Inc., Round Rock, Vereinigte Staaten). Diese
Aufnahmen wurden von den Teilnehmenden in Echtzeit gesehen und zusatzlich fur die

spatere Datenanalyse gespeichert (Abb. 7).
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Abbildung 7 Simulator, LED-Panel und Kamera unter der Plastikbox. Der Laptop ist mit der Kamera
verbunden. Auf dem Bildschirm wird der Simulator angezeigt (45).

Das zweite Video wurde mit einem Mobiltelefon (Redmi Note 4, Xiaomi, Peking, China)
mittels Videoaufnahmefunktion aufgenommen. Die Aufzeichnung diente zur Ermittlung
der Embolisationsdauer. Neben den Aufzeichnungsgeraten mussten die Materialien und
die Instrumente fir die Durchfihrung der Simulation vorbereitet werden. Diese
Materialien sind in Tabelle zwei aufgelistet (Tab. 2).
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Materialien /

Name des Produktes Hersteller/Firma *Ref.:
Instrumente
Ersatz des Embolisats Pattex S__ekl_mdenkleber Henkel, Dusseldorf, (49)
flissig, 3g Deutschland
Ersatz des . Dr.Oetker, Bielefeld,
Kontrastmittels Blaue Speisefarbe, 10g Deutschland (54)
Roter Farbpigment, Echtrot, HP-Textiles,
Farbstoff HP-ER 20g Schapen, Germany (55)
Terumo RF*GA35183M Terumo. Tokvo
Fuhrungsdraht Radifocus Angiographie Ja ’an Yo, (56)
Fuhrungsdraht 0,035 ", 180 cm P
B. Braun SE,
Glukoseltsung Glukose 40%-Losung, 10ml Melsungen, (57)
Deutschland
Guard long Nitril- B. Braun SE,
Handschuhe Untersuchungshandschuh Melsungen, (58)
Grolie: S, M, L Deutschland
Cordis 451-414H0 Tempo 4 . _ _
Katheter Angiographic Vertebral Cordis, California, (59)
Catheter, 4F, 0,038", 100 cm USA
Merit Medical
Spritze Medallion Spritze MSS031 3ml Systems, South (60)
Jordan, USA
T JUDE C408501 Engage St. Jude Medical
Schleuse Introducer 5F-ACT 1.92 mm Minnesota, USA (61)
Holtz Office Support
Schwamm Tafelschwamm Magnetoplan GmbH, Wiesbaden, (62)

12298

Deutschland

Tabelle 2 Liste der Materialien fir die Durchfiihrung der Simulation mit den flissigen Embolisaten *Ref.:

bezeichnet die Quelle der Handelsinformation



Das Simulationstraining wurde fir alle Teilnehmenden identisch durchgefihrt: Vor der
Embolisation wurde den Teilnehmenden ein Anleitungsvideo gezeigt. In diesem Video
wurden die notwendigen Materialien und die Arbeitsschritte vorgestellt: 1) den Katheter
zum Zielgebiet navigieren, 2) das Kontrastmittel spritzen und die korrekte Lage des
Katheters prufen, 3) zwei Spritzen mit den Glukoseldsungen aufziehen, 4) Vorbereitung
des Embolisats, 5) Embolisation mittels Sandwich Technik, 6) Kontrolle der Okklusion mit
dem Kontrastmittel. Die Arbeitsschritte entsprachen denen, die bei einer echten
Applikation des Embolisats in Sandwich-Technik durchgeftihrt werden (46). Nach dem
Anleitungsvideo nahmen die Probanden an einer 10-minttigen Probesitzung teil, um sich

mit dem Simulator und der Katheternavigation im Modell vertraut zu machen.

Der Trainingsbereich wurde in einen ,trockenen“ und einen ,nassen® Bereich unterteilt.
Damit sollte die friihzeitige Aushartung des Klebers bei einem zufélligen Kontakt mit der
feuchten Umgebung verhindert werden. Im Trockenbereich bereiteten die
Teilnehmenden das Embolisat vor, indem sie den Sekundenkleber mit rotem Pigment,
zur besseren Sichtbarkeit, vermischten. In dem nassen Bereich wurde das

Embolisationsmittel mit der Spritze mittels Sandwich-Technik verabreicht.

2.6 Evaluation

Die Gesamterfolgsquote, die Anzahl der verschlossenen Kammern, die
Ruckflussereignisse und die Embolisationsdauer wurden mittels post-hoc Videoanalyse
ausgewertet. Die Zeit wurde vom Einfihren des Katheters durch die Schleuse bis zur
Entfernung des Katheters gemessen. In der Zeitanalyse der Embolisationen wurden die
Versuche, die langer als 600 Sekunden dauerten, als AusreiRer gewertet und
ausgeschlossen. Alle Teilnehmenden flillten einen Fragebogen zur Auswertung des
Simulators und der Komplikationen sowie zur Einschatzung der eigenen Kompetenzen
vor und nach dem Training aus. Die Studie wurde an drei verschiedenen Krankenh&usern
(Charite Campus Mitte, Charite Campus Benjamin Franklin und Vivantes Auguste-
Viktoria-Klinikum), in spezialisierten Abteilungen fir die interventionelle Radiologie

durchgefuhrt. Die Zustimmung der Teilnehmenden wurde vor dem Training eingeholt.
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2.7 Statistische Analyse

Die Gesamterfolgsquote, die Anzahl der geschlossenen Kammern und die Haufigkeit des
Ruckflusses des Embolisats wurden mittels Chi-Quadrat-Test zwischen den Gruppen
verglichen. Die Dauer der Embolisationen zwischen den Gruppen wurde mit dem
Student's t-Test fur unabhangige Stichproben analysiert. Die subjektive Bewertung der
Aufgaben, der Komplikationen und der Trainingsfahigkeiten des Simulators wurde
deskriptiv dargestellt. Die Veranderungen im Leistungsniveau vor und nach dem Training
in beiden Gruppen wurden mit dem Student's t-Tests fur gepaarte Stichproben
verglichen. Fir die Analyse haben wir die statistische Analysesoftware R (R Foundation
for Statistical Computing, Vienna, Austria), IBM SPSS Statistics 26 (International
Business Machines Corporation, Armonk, New York) und GraphPad Prism (GraphPad

Software, San Diego, Kalifornien) verwendet.
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3 Ergebnisse

3.1 Definition der Lernziele

Basierend auf den Interviews mit den Experten wurden die folgenden 5 Lernziele

definiert:

Lernziel 1: Handhabung und Navigation von Katheter und Fiihrungsdraht beherrschen

kénnen. Die Teilnehmenden sollten Katheter und Fihrungsdraht kontrolliert in einer
vorgegebenen Kammer platzieren. Fur dieses Lernziel wurde das Trainingsmodell so
entworfen, dass das Training mit Katheter und Fuhrungsdraht ermdglicht wird. Dafur
entschieden wir uns fur ein Modell, bei dem der Weg zur Zielkammer einem einfachen
GefalRbaum ahnelte. Der Gefallbaum ermdglichte den Zugang zu den Kammern auf
verschiedenen Wegen und zwang dadurch die Teilnehmenden zu einer aktiven
Navigation. Die Wirksamkeit des Navigationstrainings wurde anhand von Fragebégen mit
der Aussage: "Das Modell simuliert die Navigation von Katheter und Fihrungsdraht”

evaluiert.

Lernziel 2: Das Embolisat vorbereiten und applizieren kénnen. Die Teilnehmenden sollten

das flissige Embolisat in einer trockenen Umgebung vorbereiten (d.h. Mischen des
Embolisats mit dem Farbpigment sowie das Aufziehen der entsprechenden
Embolisatmenge in die Spritze) und im Anschluss im "nassen" Bereich mittels der
Sandwich-Technik in die Kammer applizierten. Das Embolisat musste sorgfaltig und
zugig appliziert werden, da sonst die Gefahr einer vorzeitigen Aushartung des Embolisats
bestand. Das Lernziel wurde mit den Aussagen "Das Modell simuliert die Vorbereitung
des Embolisats" und "Das Modell simuliert die Applikation des Embolisats mit der

Sandwich-Technik" evaluiert.

Lernziel 3: Die Embolisation einer Zielkammer durchfiihren kdnnen. Die Teilnehmenden

sollten die vorgegebene Zielkammer identifizieren und selbststandig die notwendige
Embolisatmenge an die Kammergro3e anpassen. Basierend auf diesem Lernziel wurde
der Simulator so entworfen, dass die Kammern in unterschiedlichen Grél3en und an
unterschiedlichen Stellen des Modells vorlagen. Die Embolisation wurde per Video
aufgezeichnet und analysiert. In der Videoanalyse wurde ausgewertet, ob die korrekte

33



Kammer und eine angemessene Menge an Embolisat verwendet wurde. In den
Fragebdgen wurde dieses Lernziel mit der Aussage "das Model simuliert die Okklusion

der Zielkammer" Gberpruft.

Lernziel 4: Den Verschluss der Kammer mit Kontrastmittel priiffen kdnnen. Die

Verabreichung des Kontrastmittels und Priafung der Okklusion war Teil der
Erfolgskontrolle. Die Teilnehmenden sollten mithilfe eines Kontrastmittelersatzes (siehe
Methodenteil) den Erfolg der Embolisation Uberprifen. Der Kontrastmittelersatz wurde
mithilfe eines Katheters vor der Zielkammer gespritzt. Die Kontrolle des Verschlusses
wurde mittels Videoanalyse durchgefuhrt. Aulerdem wurde der Fluss des Kontrastmittels
durch die Kollateralen unseres Modells dargestellt und bewertet. Im Fragebogen wurde
die Kontrolle mittels Kontrastmittel durch die Aussage "Das Model simuliert die

Applikation des Kontrastmittels" evaluiert.

Lernziel 5: Ein Bewusstsein fiir die moglicherweise auftretenden Komplikationen

entwickeln. Das Training sollte die Teilnehmenden fir die potenziellen Komplikationen
einer Embolisation sensibilisieren. Folgende Komplikationen wurden von den Experten
genannt: ungezielte Embolisation von Nebenstrukturen, Okklusion von Kollateralen,
Ruckfluss des Embolisats, Verklebung des Katheters und unzureichender Verschluss
des Zielgebietes. Der Rickfluss des Embolisats wurde mittels Videoanalyse evaluiert.

Das Auftreten der erwahnten Komplikationen wurde in Fragebégen abgefragt.

3.2 Konstruktion des Modells

Fir den Simulator konstruierten wir ein einfaches, abstraktes Gefal3netzwerk, das vier
Kammern miteinander verband. Jede Kammer war die Zielstruktur der Embolisation. Das
Modell wurde mit der 3D-Modellierungssoftware Autodesk Fusion 360 (Autodesk Inc.,
San Rafael, Kalifornien) entworfen und in der 3D-Modellierungssoftware Meshmixer
(Autodesk Inc., San Rafael, Kalifornien) weiter modelliert. Das Modell wurde dann auf
einem 3D-Drucker vom Typ Formlabs Form 2 (Formlabs Inc., Somerville, Massachusetts)
gedruckt und unter ultraviolettem Licht mit Formcure (Formlabs Inc., Somerville,

Massachusetts) ausgehartet.
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3.3 Evaluation des Modells

Die Evaluation des Modells wurde mit 17 Teilnehmenden durchgefihrt, sowohl Anfanger
als auch Experten mit langjahriger Erfahrung in der Embolisation. Bei den Anfangern
handelte es sich um 10 Medizinstudenten im 5. und 6. Ausbildungsjahr und zwei
Assistenzarzte der Radiologie ohne interventionelle Erfahrung. Bei der Expertengruppe
handelte es sich um 5 Fachéarzte fir Radiologie mit mindestens 5-jahriger Erfahrung,
wobei der Durchschnitt bei 10 Jahren lag. Die Anfanger waren sowohl weiblich als auch
mannlich (Frauen = 3 / Manner = 9) und unter dem 30. Lebensjahr, mit einem
Durchschnittsalter von 26 Jahren. Alle teilnehmenden Experten waren méannlich, 30
Jahre alt oder é&lter, mit einem Durchschnittsalter von 38 Jahren. Keiner der
Teilnehmenden hatte vor der Evaluation Erfahrungen mit dem hier konstruierten

Trainingsmodell (Tab. 3).

Merkmal Auspragung Anzahl Prozentuell (%)
= 20 bis < 30 10 59
Alter = 30 bis <40 5 29
40 und alter 2 12
Frauen 3 18
Geschlecht
Manner 14 82
Medizinstudierende 10 59
Beruf .
Arzte 7 41
0 12 70
Anzahl der 1-10 0 0
durchgefihrten
Embolisationen 11-100 3 18
> 100 2 12

Tabelle 3 Demografische Daten der Teilnehmenden

3.3.1 ,Construct validity“ des Simulators

Die ,construct validity“ dient der Uberpriifung, was ein Test misst bzw. ob im
Simulationskontext ein Modell tatsachlich die gewlnschte Fertigkeit pruft. Anfanger und

Experten sollten sich daher in objektiv messbaren Variablen unterscheiden. Im

vorliegenden Fall wurden der Gesamterfolg der Embolisation, die Anzahl der
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erfolgreichen Kammerokklusionen, die Haufigkeit vom Ruckfluss des Embolisats und die
Prozedurdauer mittels post-hoc Videoanalyse zwischen den beiden Gruppen verglichen.

Die Videoaufnahmen wurden anhand der folgenden Kriterien ausgewertet:

1) Der Gesamterfolg wurde definiert als erfolgreiche Okklusion ohne Riuckfluss des
Embolisats.

2) Die Kammer-Okklusion war erfolgreich, wenn die Kammer verschlossen wurde, ohne

dass das Kontrastmittel wahrend der Kontrollphase durch die Kammer floss.

3) Der Riuckfluss des Embolisats wurde definiert als Verschluss des Kollateralgefal3es

und gleichzeitiger Blockade des Kontrastmittelflusses durch diese Kollaterale.

4) Die Dauer der Prozedur wurde definiert als Zeitraum von der Einfihrung des Katheters

in die Schleuse bis zum Rickzug des Katheters aus der Schleuse.

In einigen Fallen konnte es nicht eindeutig identifiziert werden, ob Durchfluss des
Kontrastmittels stattfand. In diesen Féllen wurde die Kontrastmittelverteilung innerhalb
der Kollateralen kurz vor und kurz nach der Applikation des Embolisats verglichen.

Beispiele fiur erfolgreiche Embolisationen mit Verhinderung des Ruckflusses und

Beispiele fir Misserfolge sind in der Abbildung 8 dargestellt.

Abbildung 8 a) Beispiel einer erfolgreichen Embolisation ohne Rickfluss des Embolisats. Das
Kontrastmittel floss nur durch die Kollaterale. b) Beispiel einer gescheiterten Embolisation ohne Ruickfluss
des Embolisats. Das Kontrastmittel floss sowohl durch die Kammer als auch durch die Kollaterale. c)
Beispiel fur eine erfolgreiche Embolisation mit Ruckfluss des Embolisats. Das Embolisat gelangte sowohl
in die Kammer als auch in die Kollaterale. Das Kontrastmittel konnte nicht durch die Kollaterale abfliel3en.
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Die Gesamterfolgsquote war zwischen den Gruppen signifikant unterschiedlich
(p = 0.048) und betrug 85% (17/20) in der Expertengruppe und 60% (29/48) in der
Anfangergruppe. (Abb. 9a). Die Experten okkludierten 90% (18/20) der Kammern
erfolgreich, bei den Anfangern waren es 75% (36/48) (p = 0.163). (Abb. 9b). Wéahrend
der Embolisation gilt es zu verhindern, dass das Embolisat zurtckfliet und ein
angrenzendes Gefal3territorium verschliel3t. Diese Komplikation konnte in der
Expertengruppe bei 95% (19/20) der Embolisationen verhindert werden. In der
Anfangergruppe war das nur in 81% der Fall (39/48) (p = 0,145) (Abb. 9c).

Gesamterfolgsquote Erfolgreiche Embolisationen
100%- 100%~
90% W Experten 90% - B Experten
80% - Bm Anfanger 80% mm Anfanger
= 70%- = 70%-
£ 60%- £ 60%-
o D epoy,
= 50% = 50%
i 40%- @ 40%
T 30%- T 30%-
20%- 20%
10%- 10%
0% - 0%, -

Verhinderter Riickfluss des Embolisats

1 —
gg;‘:_ Bl Experten
80% - BN Anfanger
70%—
60%
50% =
40%
30%—
20%-

10%

0% =

Haufigkeit

Abbildung 9 Prozentualer Anteil a) der Gesamterfolgsquote, b) der erfolgreichen Kammer-Embolisationen,
c) der verhinderten RuUckflisse des Embolisats in der Experten- und der Anféangergruppe

37



DarUber hinaus wurde die Prozedurdauer je Kammer gemessen und zwischen beiden
Gruppen verglichen. Die Embolisationsdauer von 600 Sekunden wurde in drei Fallen von
der Anfangergruppe Uberschritten. Diese Messungen wurden aus der weiteren Analyse
ausgeschlossen (siehe Methodenteil). Die Zeiten je Prozedur lagen in der
Expertengruppe mit 189 + 42 (Mittelwert £ SD) Sekunden signifikant niedriger als in der
Anfangergruppe mit 235 £ 66 (Mittelwert £ SD) Sekunden (p = 0.001) (Abb. 10). Die
Embolisationsdauer reduzierte sich im Verlauf des Trainings zwischen der ersten und der
vierten verschlossenen Kammer durchschnittlich um 57 Sekunden in der Expertengruppe
und 34 Sekunden in der Anfangergruppe. Insgesamt bestéatigten diese messbaren

Unterschiede zwischen Anfangern und Experten die ,construct validity® des Modells.

Mittlere Verfahrenszeiten

275+ -
-4~ Experten
- Anfanger

250+

2251

200+

Sekunden

175+

150~

125

1 2 3 4
Kammerzahl

Abbildung 10 Mittlere Embolisationszeiten zwischen den Experten und den Anfangern (Mittelwert und
Standardfehler des Mittelwerts (SEM))
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3.3.2 ,Face validity“ des Simulators aus der Expertenperspektive

Die ,face validity“ des Simulators bezieht sich auf das Ausmal3, in dem die Realitat der
trainierten Tatigkeiten und der entstehenden Komplikationen tatséchlich trainiert wird. In
diesem Fall wurden die Experten um eine Einschéatzung der Authentizitat des Simulators
gebeten (Abb. 11 und 12). Zur Evaluation des Simulationsgrades wurden die Experten
Uber die Navigation von Katheter und Fuhrungsdraht, die Vorbereitung des Embolisats,
die Applikation des Embolisats mit der Sandwich-Technik, die Anwendung des
Kontrastmittels, den Verschluss des Zielgefalles und den gesamten Ablauf der
Embolisation befragt. Die Experten bewerteten den Simulator vorwiegend positiv. Die
Navigation des Katheters und des Fuhrungsdrahtes und die Vorbereitung des Embolisats
wurden besonders positiv bewertet. Der gesamte Ablauf der Embolisation wurde auch

positiv, im Vergleich zu den anderen Kriterien aber am kritischsten bewertet (Abb. 11).

Das Modell simuliert folgendes:

Gesamter Ablauf der Embolisation Stimme VO"Ig ZU
Verschluss des ZielgefdaBes Stlmme <u
Weder noch

Anwendung des Kontrastmittels

Stimme nicht zu

Stimme uberhaupt
nicht zu

Applikation des Embolisats
mit der Sandwich-Technik

0 OO EN

Vorbereitung des Embolisats

Navigation des Katheters und
des Filhrungsdrahtes

% der Teilnehmer

Abbildung 11 Antworten der Experten auf den Fragebogen beziglich des Simulators (n = 5)
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Die simulierten Komplikationen wurden durch die Experten mit Fragen nach falschem
Gefalverschluss, kollateralem  Gefal3verschluss, Ruckfluss des Embolisats,
unzureichender Okklusion des Zielgefalies, Kleben des Katheters und Erkennung und
Vorbeugung allgemeiner Komplikationen evaluiert. Alle gelisteten Komplikationen
wurden positiv evaluiert. Das Kleben des Katheters erhielt den geringsten Stimmenanteil

von ,Stimme vollig zu“ und wurde somit besonders negativ bewertet (Abb. 12).

Das Modell simuliert die folgenden Komplikationen:

Erkennung und Vorbeugung Hl Stimme vollig zu
von allgemeinen Komplikationen )
EE Stimme zu
Kleben des Katheters
B Weder noch
Unzureichende Okklusion . .
des ZielgefaRes O3 Stimme nicht zu
Riickfluss des Embolisat P Stimme Uberhaupt
iickfluss des Embolisats nicht zu

Kollateraler GefafRverschluss

Falscher GefaRverschluss

Q o & " \QQ
% der Teilnehmer

Abbildung 12 Antworten der Experten auf den Fragebogen beziiglich der Komplikationen (n = 5)

3.3.3 ,Face validity” des Simulators aus der Anfangerperspektive

Um die ,face validity”, d.h. die Realitdt der abgebildeten Aufgaben und der
Komplikationen, auch aus Anfangerperspektive erfassen zu kénnen, wurden auch die
Anfanger um eine Einschéatzung des Simulators und der trainierten Komplikationen
gebeten (Abb. 13 und 14). Die Antworten der Anfanger tUber den Simulationsgrad des
Models waren Uberwiegend positiv. Die Anwendung des Kontrastmittels und die
Applikation des Embolisats mit der Sandwich Technik wurden besonders positiv
bewertet. Der gesamte Ablauf der Embolisation erhielt zwei ,Weder, noch* Stimmen und

damit die schlechteste Bewertung (Abb. 13).
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Das Modell simuliert folgendes:

Gesamter Ablauf der Embolisation El Stimme vollig zu
Bl Stimme zu
Verschluss des ZielgefaRes
g E Weder noch

Anwendung des Kontrastmittels 3 Stimme nicht zu
Stimme Uberhaupt
Applikation des Embolisats | ht P

mit der Sandwich-Technik nicht zu

Vorbereitung des Embolisats

Navigation des Katheters und
des Fiihrungsdrahtes

% der Teilnehmer

Abbildung 13 Antworten der Anfanger auf den Fragebogen bezliglich des Simulators (n = 12)

Die Anfanger evaluierten die Komplikationen ebenfalls positiv. Der Ruckfluss des
Embolisats wurde besonders positiv bewertet. Die Erkennung und die Vorbeugung der

allgemeinen Komplikationen war die negativste Aussage der Umfrage (Abb. 14).

Das Modell simuliert die folgenden Komplikationen:

Erkennung und Vorbeugung El Stimme vollig zu
von allgemeinen Komplikationen .
B Stimme zu
Kleben des Katheters Em \Weder noch
Unzureichende Okklusion 3 Stimme nicht zu
des Zielgefalles . N
= Stimme Uberhaupt
Riickfluss des Embolisats nicht zu

Kollateraler GefaRBverschluss

Falscher GefaRverschluss

I T T T 1
N P & H &
% der Teilnehmer

Abbildung 14 Antworten der Anfanger auf den Fragebogen bezlglich der Komplikationen (n = 12)
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Zur besseren Ubersicht der Antworten beider Gruppen wurden die Ergebnisse
tabellarisch zusammengefasst (Tab. 4 und 5).

Das Modell simuliert folgendes: Experten = SD Anfénger = SD
Navigation des Katheters und des Flihrungsdrahtes 1,4+£0,6 1,6+£05
Vorbereitung des Embolisats 1,4+£0,6 1,6+£0,7
Applikation des Embolisats mit der Sandwich-Technik 1,8+0,8 1,3+05
Anwendung des Kontrastmittels 18+05 1,3+05
Verschluss des Zielgefalies 18+05 16+05
Gesamter Ablauf der Embolisation 2,0+0,7 1,8+0,7
Gesamt 1,7+£0,6 1,5+0,6

Tabelle 4 Durchschnittsbewertung (Mittelwert + Standardabweichung) flr den Simulator durch die
Experten und die Anfanger (1 - Stimme vdllig zu, 5 - Stimme Uberhaupt nicht zu)

Das Modell simuliert die folgenden Komplikationen: Experten + SD Anfénger = SD
Falscher Gefalverschluss 16+0,6 1,4+0,7
Kollateraler GeféRverschluss 16+0,6 1,3+05
Riickfluss des Embolisats 1,6 +0,6 1,2+0,4
Unzureichende Okklusion des ZielgefaRes 1,6+0,6 1,5+£05
Kleben des Katheters 1,8+0,5 1,7+1,0
Erkennung und Vorbeugung von allgemeinen Komplikationen 16+0,6 1,9+£05
Gesamt 16 +0,5 15+0,7

Tabelle 5 Durchschnittsbewertung (Mittelwert + Standardabweichung) der simulierten Komplikationen
durch die Experten und die Anfanger (1 - Stimme vollig zu, 5 - Stimme Uberhaupt nicht zu)
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3.3.4 ,Content validity” des Simulators

Die ,content validity“ eines Simulators beschreibt das Potenzial des Modells neue
Fahigkeiten und Kenntnisse tatsachlich zu vermitteln. Um die ,content validity“ des
Simulators zu beurteilen, wurden nur die Experten gefragt, ob das Modell die Hand-
Augen-Koordination trainieren kann, die Verfahrensschritte der Embolisation lehrt, gut
geeignet fur die Ausbildung von Anfangern in der Transkatheter-Embolisation ist und
weiterhin, ob es in der Weiterbildung von Assistenzarzten integriert werden koénnte. Die
Experten antworteten vorwiegend positiv. Die Experten beurteilten besonders positiv die
Aussagen, dass das Modell die Hand-Auge-Koordination schult und die
Verfahrensschritte der Embolisation lehrt. Die Integration des Modells in der
Weiterbildung der Assistenzarzte erhielt den geringsten Anteil an positiven Antworten
(Abb. 15).

Das Modell:

Kénnte in die Weiterbildung der Stimme vollig zu

Assistenzérzte integriert werden

Stimme zu

Ist gut geeignet fiir Weder noch
die Ausbildung von Anfangern

in der Transkatheterembolisation Stimme nicht zu

Stimme Uberhaupt
Lehrt die Verfahrensschritte nicht zu
der Embolisation

0O OO0 N

Trainiert die
Hand-Augen-Koordination

% der Teilnehmer

Abbildung 15 Antworten der Experten auf den Fragebogen bezuglich der Verwendung des Simulators als
Trainingswerkzeug (n = 5)
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Um die ,content validity® weiter zu untersuchen, wurden die Unterschiede in dem
Selbstvertrauensniveau vor und nach dem Training evaluiert. Die selbstbeurteilte
Veranderung des Leistungs- und Wissensniveaus veranschaulichte den Grad des
Vertrauens in die eigenen Fahigkeiten. Sie wurden anhand der Fragen zum
Kenntnisstand vor und nach dem Training ausgewertet. Die Tabelle 6 zeigt diese
Auswertung fur die Anfanger mit dem signifikanten Anstieg durch das Training in allen
Teilbereichen. Die groéf3te Zunahme im Selbstvertrauensniveau von 2,5 Punkten war
unter ,Insgesamt verstehe ich das Embolisationsverfahren mit einem flissigen
Embolisat® zu beobachten. Die Kenntnis der Schritte der Embolisation und der
zuverlassige Umgang mit dem flussigen Embolisat wurden im Durchschnitt um 2,4
Punkte angehoben. Die Kenntnis der Instrumente hat sich durchschnittlich um 2,3 Punkte
verbessert. Der kleinste Unterschied wurde unter dem Aspekt der selbststandigen
Durchfihrung der Embolisation beobachtet. Die mittlere Differenz lag bei 2,1 Punkten

(p <.001) bei den Anfangern.

Vor dem Nach dem

Ergebnis
J Training = SD Training + SD P-Wert

Insgesamt verstehe ich das Embolisationsverfahren mit einem

. _ 41+11 1,6+0,7 <.001
flussigen Embolisat
Ich kenne alle Schritte des Embolisationsverfahrens 45+0,7 2,1+0,8 <.001
Ich kann zuverlassig mit dem flussigen Embolisat umgehen 4,8+0,6 25+0,9 <.001
Ich kenne die Instrumente, die fiir das Embolisationsverfahren benétigt

43+0,8 2,0+0,7 <.001

werden
Ich kann selbststdndig das Embolisationsverfahren durchfihren 48+0,6 38+£09 <.001
Gesamt 45+0,6 2,4+0,7 <.001

Tabelle 6 Unterschiede (Mittelwert + Standardabweichung) in dem Selbstvertrauensniveau der Anfanger
vor und nach dem Training (n = 12) (1 - Stimme véllig zu, 5 - Stimme Uberhaupt nicht zu)
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Die Tabelle 7 zeigt die Ergebnisse fur die Expertengruppe. Es wurde kein signifikanter

Unterschied vor und nach dem Training beobachtet.

Ergebnis

Vor dem
Training = SD Training = SD P-Wert

Nach dem

Insgesamt verstehe ich das Embolisationsverfahren mit einem

flussigen Embolisat

Ich kenne alle Schritte des Embolisationsverfahrens

Ich kann zuverlassig mit dem flussigen Embolisat umgehen

Ich kenne die Instrumente, die fiir das Embolisationsverfahren benétigt

werden

Ich kann selbststdndig das Embolisationsverfahren durchfihren

Gesamt

1,4+09

1,4+£0,9

1,6+0,9

1,2+04

1,2+0,4

1,4+0,7

1,2+0/4

1,2+0/4

1,2+0/4

1,2+0/4

1,2+0/4

1,2+0,4

374

374

178

242

Tabelle 7 Unterschiede (Mittelwert + Standardabweichung) in dem Selbstvertrauensniveau der Experten
vor und nach dem Training (n = 5) (1 - Stimme vollig zu, 5 - Stimme Uberhaupt nicht zu)
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4 Diskussion

4.1 Ziele der Arbeit

Das Ziel dieser Studie war die Erstellung und die Evaluation eines physikalischen
Simulators, der den Umgang mit flissigen Embolisaten trainiert. Um das Training effektiv
zu gestalten, definierten wir zuerst konkrete Lernziele durch Befragung von Experten in
diesem  Gebiet. Darauf aufbauend wurde der Simulator in  einer
3D-Modellierungssoftware konstruiert und anschliel3end mittels 3D-Drucker hergestellt.
Ziel des Trainings war es, die Modellkammer mit einem Flussigembolisat zu verschlie3en.
Vor diesem Hintergrund wurden verschiedene Materialien verglichen, getestet und
anhand von den bereits genannten Kriterien ausgewahlt. Um eine hohe Kosteneffizienz
zu erreichen und die Vorbereitung der Simulation zu vereinfachen, wurde das Embolisat
und das Kostrastmittel fur die Trainingszwecke mit Sekundenkleber und
Lebensmittelfarbe ersetzt, die ahnliche Charakteristika in Bezug auf Polymerisation bzw.
Visualisierung aufweisen. Der Simulator wurde mit Wasser geflllt, an die Pumpe
angeschlossen und mit der Schleuse versehen. Jeder Teilnehmende sollte vier Kammern
in vier aufeinanderfolgenden Versuchen verschlieRen. Nach dem Training erfolgte eine
Evaluation mittels Videoanalyse und Fragebdgen. Anhand der Videoaufnahmen
ermittelten wir die Unterschiede zwischen den Experten und den Anfangern. Die
Experten hatten eine hohere Gesamterfolgsquote, mehr Kammern verschlossen und

seltener einen Rickfluss des Embolisats verursacht.

Mit jeder erneuten Embolisation verringerte sich die durchschnittliche Embolisationszeit
in beiden Gruppen. In den Fragebdgen waren sich die Anfanger und die Experten einig,
dass das Modell die Einzelschritte der Embolisation, die Handhabung der Materialien und
die Verwendung der Instrumente realitdtstreu abbilden kann. Die Darstellung der
Komplikationen bei der Verabreichung des Embolisats und der Kontrolle nach der
Embolisation wurden ebenfalls positiv bewertet. In der Expertenevaluation wurde der
Simulator als geeignet fur die Ausbildung in der Transkatheter-Embolisation und fir die
arztliche Weiterbildung evaluiert. Im Vergleich der Vor- und Nachtests wurden die
Anfanger signifikant selbstbewusster und unabhéangiger. Ihr Wissensstand und

Selbstvertrauen stiegen ebenfalls signifikant.
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4.2 Merkmale des Simulationstrainings

Um die Simulatoren zu bewerten, wurden objektive und subjektive Messdaten in den
Studien ausgewertet. Die objektiven Parameter beziehen sich auf messbare Leistungen
(63). Ein Mittel, um die Leistungen der Probanden zu quantifizieren, sind Checklisten.
Erfahrene interventionelle Radiologen bewerteten in einer Studie von Berry et al. mittels
Checklisten die Leistungen der Teilnehmenden, die an einem VR-Simulator trainierten
mit denen, die an einem Tiermodell Gbten. Hierbei wurde die Durchfiihrung des Stentings
der Arteria iliaca anhand der Auswahl der Materialien, der Position des Stents und der
Technik mit einer 1 (korrekt) oder einer ,0“ (inkorrekt) bewertet. Anschlie3end wurden
die Ergebnisse zusammen mit der Fremdbeurteilung der Probanden in einer globalen
Bewertungsskala zusammengefasst (28). In einer Studie von Bagai et al. wurde eine
Simulation der Herzkatheterisierung mittels VR-Simulator durchgefiihrt. Dabei
instruierten erfahrene interventionelle Kardiologen die Teilnehmenden mindlich Uber die
Schritte der Prozedur und evaluierten gleichzeitig aus einer 11-stelligen Checkliste den
Erfolg der einzelnen Prozedurschritte. Die Aufgaben wurden mit Punkten von eins bis vier
bewertet, deren Summe eine Gesamtnote ergaben (64). Wir wahlten eine &hnliche
Methode zur Bewertung der Simulation. Die beiden Kriterien ,Kammerokklusion“ und
,Ruckfluss des Embolisats“ wurden binar als ,richtig“ oder ,falsch® eingestuft. Sie wurden

anschlieBend zusammengefasst und als Gesamterfolgsquote formuliert.

Eine weitere Funktion der VR-Simulatoren fur die Erhebung von objektiven Parametern,
ist das Sammeln vorprogrammierter Messdaten. Luboz et al. entwickelten zwei Modelle,
die zum einen die Seldinger-Technik und zum anderen die Angiographie simulieren. In
dieser Studie wurden die Anzahl der Durchstechungsversuche einer kinstlichen Haut,
das Gesamtvolumen des verwendeten Kontrastmittels, die Durchleuchtungszeit sowie
die Dauer der gesamten Prozedur durch einen Computer aufgezeichnet und berechnet
(65). Im Rahmen einer weiteren Studie von Berry et al. wurde ein VR-Simulator zum
Stenting der Karotiden vorgestellt, der die Abdeckung der Lé&sionen, die
Platzierungsgenauigkeit und die Reststenose mal} (66).

Eine andere Art der Simulationsobjektivierung, welche auch in einer

Angioplastiesimulation von Klass et al. angewandt wurde, ist die Fehleranalyse. Die
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Autoren bezeichneten hierbei die falsche Reihenfolge, die falsche Auswahl und die
falsche Verwendung der Instrumente als Fehler. In dieser Studie zeigte sich nach
wiederholter Durchfihrung ein Rickgang der Fehler (67).

Videoaufnahmen stellen ein zuséatzliches Hilfsmittel zur post-hoc Simulationsevaluation
dar. Wahrend der Simulation kann es zu Verzerrungen der Messungen kommen, da die
Anleitung oftmals gleichzeitig mit der Evaluation der Probanden erfolgt. In dieser Studie
wurden die gespeicherten Aufzeichnungen zur Uberprifung der Ergebnisse sowie zur
Auswertung der Simulation nach dem Simulationstraining eingesetzt. Ahnlich gingen
Glaiberman et al. in ihrer Studie aus dem Jahr 2008 vor. Sie verwendeten die
Videoaufnahmen zur post-hoc Analyse des Stentings der Nierenarterien durch einen
Experten. Anschlieend erstellten sie einen Wirksamkeitsindex basierend auf der
Durchleuchtungszeit, der Verfahrensdauer, der verwendeten Hilfsmittel und der Menge
des injizierten Kontrastmittels (68). Ein ahnliches Vorgehen wurde in der Studie von Van
Herzeele et al. verwendet, wobei die Experten anhand der Videoaufnahmen des
Stentings die Effizienz der Handbewegungen, den Ablauf und die Qualitat des
Verfahrens mittels Bewertungsskala evaluierten (69). Ein weiterer Vorteil der Aufnahmen
besteht in dem Feedback, das nach der Simulationssitzung erteilt werden kann. Dessen
Einfluss wurde in einer Studie von Carter et al. aus dem Jahr 2015 untersucht, wobei das
Feedback mittels sozialen Netzwerks mitgeteilt wurde. Hierbei wurden simulierte
Ubungen an einem DaVinci Roboter videoaufgezeichnet und nur bei der Halfte der
Probanden kommentiert. Die Teilnehmenden, die das Feedback erhielten, zeigten
signifikant bessere Ergebnisse in der darauffolgenden Simulationssitzung. Ihre
durchschnittliche Prozedurdauer war zudem kirzer und das Vertrauens- und

Zufriedenheitsniveau signifikant hoher als in der Kontrollgruppe (70).

Die subjektiven Parameter aus Trainingsteilnehmersicht sind ebenfalls wichtig, um die
Perspektive der Probanden zu ermitteln und zu verstehen. Dies kann im Anschluss zu
einer weiteren Verbesserung der Modelle beitragen. Dafir sind Fragebdgen, meist
anhand einer Selbsteinschatzung von Fahigkeiten eine tbliche Ermittlungsmethode (63).
Die 5-Punkte-Likert-Skala und die Visuelle Analogskala (VAS) werden haufig in der

Evaluation angewendet. In einer Studie von Sheu et al. wurde ein 3D-gedrucktes Modell
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der Femoralarterie mittels 5-Punkte-Likert-Skala evaluiert. Die Teilnehmenden
bewerteten ihr Selbstvertrauensniveau beim Legen des arteriellen Zuganges vor der
Simulation. Nach dem Training wurden sie erneut um die Evaluation des
Sicherheitsniveaus, des Trainings und des Modells gebeten (71). In einer anderen Studie
von Sinceri et al. wurde mittels 5-Punkte-Likert-Skala der Widerstand wéhrend der
Fihrung des Katheters, die Prozedurdarstellung und der Realitatsgrad der Simulation
bewertet. Die Teilnehmenden evaluierten auch die Verwendung des Simulators zum
Erlernen, Durchfihren und Trainieren der endovaskularen Verfahren (72). In unserer
Studie nutzten wir ebenso eine 5-Punkte-Likert-Skala, um den Grad der Realitatstreue
des Simulators, der Komplikationen und seinen Einsatz in der Ausbildung auszuwerten.
Eine andere Herangehensweise wurde in der Arbeit von Coates et al. aus dem Jahr 2010
angewendet. In dieser Studie wurde sowohl die Fremd- als auch die Eigenbeurteilung
verwendet. Die Experten beobachteten die Teilnehmenden wahrend der Angiographie
und der Angioplastie und anhand dieser Beobachtung wurde die Leistung der Probanden
mittels VAS ausgewertet. Die Teilnehmenden selbst bewerteten dartiber hinaus ebenfalls
ihre Leistung und das Selbstvertrauensniveau mit der VAS (73). Die weiteren Qualitaten,
die in den anderen Simulationsstudien mittels Fragebdgen evaluiert wurden, waren die

Messungen des Zufriedenheitsniveaus und die bisherige Erfahrung (74).

Eine der entscheidenden Fragen beim Simulationstraining ist die Ubertragbarkeit der
trainierten Ablaufe auf klinische Situationen. In einigen medizinischen Fachern wurde die
klinische Ubertragbarkeit bereits untersucht. In der Arbeit von Chaer et al. wurden
Assistenzérzte der Gefal3chirurgie einer Fall- und einer Kontrollgruppe zugeteilt. Die
beiden Gruppen erhielten eine Fortbildung zu Katheterinterventionen, wobei nur die
Fallgruppe ein zusatzliches Training mit einem VR-Simulator durchfuhrte. Die Fallgruppe
erhielt nach der Katheterintervention an echten Patienten eine héhere Punktzahl anhand
der Checklisten und der Bewertungsskalen (75). Die Gruppe von Grantcharov et al. flhrte
eine ahnliche Studie durch: 20 Arzte der Allgemeinchirurgie wurden ebenso in zwei
Gruppen randomisiert. Die erste Gruppe bekam ein Training mittels VR-Simulator, die
zweite nicht. AnschlieBend fihrten die beiden Kohorten Ilaparoskopische
Cholezystektomie durch. Anhand der Videoaufnahmen der Operationen wurden die

Teilnehmenden durch zwei erfahrene Chirurgen bewertet. Die trainierten Teilnehmenden
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waren signifikant schneller bei der Durchfuhrung des Eingriffs, haben weniger Fehler
gemacht und verbesserten ihre Bewegungsokonomie im Vergleich zur untrainierten
Kohorte (76). In der interventionellen Radiologie ist die Datenlage aktuell noch
unzureichend. Ein Review von Patel und Dennick aus dem Jahr 2016 erforschte die
Wirksamkeit der Simulation in der interventionellen Radiologie (63). Aus den 377
untersuchten Studien befasste sich nur eine Studie von Andreatta et al. mit der klinischen
Ubertragbarkeit der gelernten Kenntnisse. In dieser Studie wurde der Einfluss des
Simulationstrainings auf die Erfolgsrate der Peripherally Inserted Central Venous
Catheter- (PICC-) Anlage untersucht. Die Teilnehmenden, die zuvor die PICC-Anlage am
Simulator Gbten, schnitten bei fast allen Bewertungskriterien signifikant besser ab als die
Gruppe, die eine PICC-Anlage nur beobachtete. Dariiber hinaus fuhrten alle, die ein
Simulationstraining erhielten, die Anlage erfolgreich durch, im Gegensatz zu den
Probanden, die keine Simulation bekamen (77). Die Grinde fur die mangelhafte
Studienlage zur klinischen Ubertragbarkeit kénnten in den Schwierigkeiten beim
Studiendesign liegen, die aus ethischer Sicht schwer zu rechtfertigen sind (78). Es lasst
sich argumentieren, dass es nicht vertretbar ist, eine Studie durchzufihren, bei der nur
eine Gruppe ein Simulationstraining erhalt. Durch die nicht vorhandene Chance der
Kontrollgruppe dieselbe Simulation durchzufiihren, werden deren Patienten mdglichen
Fehlern ausgesetzt und somit Wohlbefinden und Patientensicherheit unnatig riskiert. Eine
andere mogliche Herausforderung bei der Untersuchung der klinischen Ubertragbarkeit
im Kontext des Embolisationsverfahrens stellt die gro3e Heterogenitat der Eingriffe bei

den behandelten Patienten dar.

Trotz fehlenden Nachweises der klinischen Ubertragbarkeit bieten die Simulatoren viele
Vorteile. Sie erlauben eine wiederholte Ubung der zu trainierenden Fertigkeiten ohne
Beteiligung des Patienten. Der Simulationsverlauf hat keinen Einfluss auf die
Trainingsdurchfihrung, im Gegensatz zu den Interventionen an lebenden Patienten. Die
rasche Anderung des Patientenzustandes kann vom Arzt rasche MalRnahmen verlangen,
was den Lernprozess der eigentlichen Fahigkeit unterbrechen kann (11). Die Einwilligung
der Patienten ist ebenso ein problematischer Faktor im klassischen ,Master-Apprentice-
Model“. Viele Patienten wollen explizit nicht durch unerfahrene Arzte behandelt werden.

In der Studie von Ritchie und Reynard (2009) wurde der Einfluss der medizinischen
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Erfahrung auf die Einwilligungsrate der Patienten untersucht. Nur 77% der Patienten
wirden in eine urologische Operation einwilligen, falls ein unerfahrener Arzt unter der
Supervision eines erfahrenen Kollegen operieren wirde (79). In einer ahnlichen Studie
von Nguyen et al. wirden noch weniger, namlich nur 16% der befragten Patienten in eine
Katarakt-Operation unter diesen Umstanden einwilligen (80). Die Ubungsmdglichkeiten
an echten klinischen Fallen wurden ebenso durch die verringerten Arbeitsstunden
beeinflusst. Seit der Einfihrung ,der Richtlinie 2003/88/EG uber bestimmte Aspekte der
Arbeitszeitgestaltung in der Europaischen Union“ wurde auch in Deutschland die
durchschnittliche maximale 48-stindige Arbeitswoche eingefuhrt. Die Auswirkungen
dieser Regulierung waren besonders in den chirurgischen Facher spurbar mit einer
30% - 40% Reduktion der durchgefiihrten Operationen durch die individuellen Arzte (81).

In der interventionellen Radiologie ist die Verringerung der Ubungsmoglichkeiten
aufgrund des technologischen Wandels besonders ausgepragt. Der Fortschritt in der
medizinischen Bildgebung machte die diagnostische Angiographie oftmals obsolet, was
die Anzahl der vergleichsweise ,einfachen® und flr die Ausbildung geeigneten
Katheterinterventionen stark reduzierte. Diese Defizite konnen mithilfe der Simulatoren
nachgeholt werden. Der weitere Simulationsvorteil ist die Mdoglichkeit, seltene,
unregelménig vorkommende und risikoreiche Eingriffe zu meistern. Das israelische
Simulationszentrum beschrieb in der Arbeit von Ziv et al. diesen Ansatz als wichtigstes
Konzept der Simulationsausbildung. Das Zentrum bot innerhalb von vier Jahren Uber
23 000 Teilnehmenden ein Simulationstraining an und entwickelte anhand dieser
Erfahrung ihre Lehrkonzepte weiter. Das Lernen aus eigenen Fehlern war einer der
wichtigsten konkreten Nutzen des Lernzentrums. Diese Methode bot die Gelegenheit
eine sinnvolle, personliche und einzigartige Lernerfahrung zu schaffen. Die Durchfliihrung
von besonders herausfordernden ,Horrorszenarien® gab den Teilnehmenden die
Moglichkeit, gemeinsam mit ihren Mentoren in einer stressfreien Umgebung die

Notfallsituationen durchzuspielen und das richtige Handeln vorher zu Giben (82).

4.3 Validierung des Simulators

Die padagogische Validitat der Simulatoren ist ein Mald dafir, wie zuverlassig ein

Simulator Wissen und Fahigkeiten vermitteln kann (83). Fir die Evaluation unseres
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Simulators haben wir drei Typen der padagogischen Validitat angewendet: ,construct,

face und content validity“.

4.3.1 ,Construct validity“ des Simulators

Die ,construct validity“ bestatigt, dass der Simulator Unterschiede zwischen den
erfahrenen und unerfahrenen Teilnehmenden aufzeigen kann (7). Diese Validitat wurde
objektiv durch den Vergleich zwischen den Experten und den Anfangern geprift. Anhand
von Videoaufzeichnungen stellten wir die Anzahl der erfolgreichen Embolisationen, die
Haufigkeit der Ruckflisse des Embolisats, die Gesamterfolgsquote und die Dauer der
Embolisationen fest. Wir entschieden uns fur die Evaluation der genannten Parameter,
da sowohl die Erfolgs- und die Komplikationsrate als auch die Dauer der Prozedur ein
Mal3 fur die Unterscheidung des Niveaus der fachlichen Kompetenz sein kann. Die
Experten okkludierten mehr Kammern und begingen weniger Fehler im Vergleich zu den
Anfangern (Abb. 9b und 9c). Der daraus resultierende Unterschied in der
Gesamterfolgsrate zwischen den beiden Gruppen war signifikant (Abb. 9a). Aul3erdem
unterschieden sich die mittleren Embolisationszeiten zwischen Anfangern und Experten
ebenfalls signifikant (Abb. 10). Unterschiede in objektivierbaren Parametern wurden
ebenfalls in einer Studie von Nesbitt et al. von 2018 festgestellt. Die Teilnehmenden
fuhrten ein Angiogramm der Nierenarterie an einem Leichenmodell durch. Die Probanden
wurden anhand des Erfahrungsniveaus einer der drei Gruppen zugeteilt. In der
Evaluation wurde sowohl eine aufgabenspezifische als auch eine globale Skala
verwendet. Die Punktzahl der beiden Skalen wurde anschlieBend summiert. Die drei
Gruppen erzielten Ergebnisse, die ihrem Erfahrungsstand entsprachen, wobei die
erfahrenste Gruppe die meisten Punkte und die am wenigsten erfahrene Gruppe die
wenigsten Punkte erhielt (84). In der bereits erwahnten Arbeit von Glaiberman et al.
wurde die Dauer des Stentings zwischen den Anfangern und den Experten, als auch die
Dauer der Prozedur in der Anfangergruppe nach drei Simulationssitzungen erhoben. Die
Anfanger verkirzten mit jeder Trainingssitzung ihre Prozedurzeiten, waren jedoch

trotzdem im Vergleich zu den Experten langsamer (68).

Wir beobachteten ebenfalls eine verkiirzte Dauer der Embolisation innerhalb der

Anfanger- und der Expertengruppe. 57 Sekunden bzw. 26% schneller waren die Experten
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im Durchschnitt nach vier durchgefiihrten Embolisationen. In der Anfangergruppe betrug
der Unterschied zwischen dem ersten und dem vierten Versuch 34 Sekunden bzw. die
Anfanger waren um 14% schneller nach dem letzten Versuch. Die starkere Verklirzung
der Embolisationsdauer in der Expertengruppe war tUberraschend. In der Regel ist die
Verkirzung der Verfahrensdauer bei Anfangern grof3er als bei Experten, wie in der Studie
von Hsu et al. berichtet wird. Das Stenting der Karotiden wurde an einem VR-Simulator
durch Anfanger und Experten gelbt. Die beiden Gruppen wurden nach der
Trainingssitzung signifikant schneller. Die Anfanger reduzierten ihre Verfahrensdauer um
23 Minuten (49% schneller als vor der Simulation) und die Experten um 9 Minuten (32%
schneller als vor der Simulation) (85). Diese Besonderheit in unserer Studie kann durch
einen zu hohen Schwierigkeitsgrad der Simulation erklart werden, der die
Lernkapazitaten der Anfanger Uberschritt (86). Der Zugang zu den Kammern mit dem
Katheter mag fur manche Anfanger zu schwierig erscheinen im Vergleich zu den
Experten, die viel erfahrener bei der Navigation des Katheters waren. Wahrscheinlich
wirden die Anfanger von weiteren Simulationstrainings profitieren und ihre
Prozedurdauer weiter verkirzen. Dies ware bei den Experten nicht zu erwarten, da sie in
der Regel schneller ein Effizienz-Plateau erreichen, wie in der Studie von Kreiser et al.
beschrieben wird. In dieser Arbeit wurde den Teilnehmenden ein Simulationstraining in
der Neuroangiographie angeboten. Nach der Bearbeitung von 10 neuroangiographischen
Fallen an einem VR-Simulator wurden die Prozedurdauer und die Durchleuchtungszeiten
der Anfanger und der Experten gemessen. Bei der zweiten Simulationssitzung wurde
eine signifikante Verbesserung der Messgrof3en in der Anfangergruppe beobachtet, bei
der Expertengruppe blieb dieser Effekt aus (87).

4.3.2 ,Face validity” des Simulators

,Face validity“ bewertet die Realitatstreue der zu trainierenden Aufgaben durch den
Simulator (7). In der Literatur gibt es eine gewisse Diskrepanz dariber, welche
Probandengruppe die ,face validity“ bewerten sollte. In den Studien von Sinceri et al. und
Spinelli et al. wurden sowohl die ,face” also auch die ,content validity“ der beiden
endovaskulédren Simulatoren nur durch Experten validiert (72,88). Ein anderer Einsatz

wurde in den Arbeiten von Ribeiro de Oliveira et al. und Berry et al. gewahlt, wo die beiden
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Simulatoren sowohl durch die Experten als auch die Anfanger evaluiert wurden (89,90).
In unserer Arbeit bezogen wir alle Teilnehmenden in der Evaluation mit ein. Auf diese
Weise konnten wir auch die Anfangerperspektive bericksichtigen. In den Umfragen
bewertete die Mehrheit der Teilnehmenden den Simulator und die simulierten
Komplikationen als realistisch, dennoch beobachteten wir gewisse Unterschiede in der
Evaluation der Aufgaben und der Komplikationen. Der Durschnitt der Antworten auf die
Fragen uber den Realitdtsgrad des Simulators wurde in der Expertengruppe negativer
als in der Anfangergruppe bewertet, was eine kritischere Haltung der Experten zeigte
(Tab. 4). In der Expertengruppe wurden die grundlegenden Schritte der Embolisation,
d.h. die Navigation des Katheters mit dem Fihrungsdraht sowie die Vorbereitung des
Embolisats besonders positiv bewertet. Die Applikation des Embolisats mit der Sandwich-
Technik wurde kritischer evaluiert (Abb. 11). Der Grund dafir kdnnte die vorzeitige
Aushartung des Klebstoffes im Katheter sein, was zu hoherem Druckaufbau wéhrend der
Embolisation fihrte. Im Gegensatz zu den Experten beurteilten die Anfanger die
Applikation des Embolisats mittels Sandwich-Technik und die Anwendung des
Kontrastmittels am positivsten (Abb. 13). In beiden Fallen injizierten die Probanden ein
farbiges Mittel (der Kleb- und der Lebensmittelfarbstoff) in den Simulator, was ein
wichtiges visuelles Element der Simulation darstellte und einen gré3eren Einfluss auf die
Bewertung der Anfanger haben konnte. Der gesamte Ablauf der Embolisation wurde in
beiden Gruppen am kritischsten gesehen, wahrscheinlich aufgrund der verwendeten
Ersatzmittel, die die echten Mittel nicht vollstandig widerspiegeln konnten (Tab. 4). Bei
der Evaluation der Komplikationen waren die Experten etwas kritischer in ihrer Bewertung
im Vergleich zu den Anfangern (Tab. 5). Bei der Bewertung der Komplikationen fallt auf,
dass sich die Experten einig sind. Fast alle erfragten Komplikationen wurden gleich
bewertet. Ankleben des Katheters an die Modellwand wurde durch die Experten
skeptischer evaluiert (Abb. 12). Eine mobgliche Erklarung wéare eine andere
Zusammensetzung der Modellwdnde im Vergleich zu den echten Blutgefal3en.
Infolgedessen war die Anhaftung des Katheters an der Wand und der damit verbundene
Widerstand bei der Fihrung des Katheters anders als in der Realitat. Die Anfanger
bezeichneten den Riickfluss des Embolisats sowie den kollateralen Gefal3verschluss am

realistischsten (Abb. 14). Das konnte in Zusammenhang mit der Haufigkeit der
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aufgetretenen Komplikationen stehen, da der Ruckfluss des Embolisats haufiger bei den
Anfangern als bei den Experten auftrat. (Abb. 9c).

4.3.3 ,Content validity” des Simulators

Die ,content validity® beschreibt das didaktische Potenzial des Simulators, in dem
gelernte Fahigkeiten und Wissen ermittelt werden (7). Die Anderung des Wissensstandes
wurde bei Barsuk et al. als ein didaktischer Parameter evaluiert. Im Rahmen dieser Studie
wurde der Kenntnisstand der Assistenzérzte der Inneren Medizin in der Anlage des
zentralen Venenkatheters vor der Simulation an einem Modell mittels Checkliste erhoben.
Fur jede erfolgreich durchgeflhrte Tatigkeit erhielten die Teilnehmenden einen Punkt und
fur Fehler null Punkte. Die gleiche Checkliste wurde nach dem Training verwendet, um
die Fortschritte bei der Durchfiihrung dieser Fertigkeit zu ermitteln (91). Die Veranderung
des Selbstvertrauensniveaus ist ein anderes Mal} fur die Auswertung der Lehr- und
Lernkapazitaten und fur die Kompetenzzunahme der Teilnehmenden. In der Studie von
Sheu et al. bewerteten die Teilnehmenden vor und nach der Simulation des
Gefalizuganges ihr Selbstvertrauensniveau. Nach der Simulation wurde, ahnlich wie in
unserer Studie, ein signifikanter Anstieg des Selbstvertrauensniveaus beobachtet (71).
Es scheint einen wichtigen Einfluss auf die Ergebnisse der Lernenden zu haben, wie es
auch bei der Auswertung des Objective Structured Clinical Examination (OSCE) Tests
von Mavis beschrieben wird. Laut dieser Arbeit erhielten die Studierenden mit einem
hoheren Selbstvertrauen eine hohere Punktzahl als die mit einem niedrigeren
Selbstvertrauen in der OSCE Prifung. Nicht nur das Selbstvertrauen hatte Einfluss auf
das Ergebnis, sondern auch der Wissenstand, die klinischen Fahigkeiten und das

Angstniveau (92).

Der didaktische Wert unseres Simulators wurde anhand der Expertenumfragen belegt.
Die Experten bewerteten das didaktische Potenzial des Simulators positiv und wirden
unseren Simulator in das Weiterbildungsprogramm des Krankenhauses einbinden
(Abb. 15). Das Selbstvertrauensniveau, welches mittels Vor- und Nachtests ermittelt
wurde, wurde ebenfalls zur Prifung des didaktischen Wertes ausgewertet. Ein
signifikanter Anstieg des Selbstvertrauens wurde in der Anfangergruppe bei jeder

gestellten Frage beobachtet (Tab. 6), im Gegensatz zur Expertengruppe, bei der der
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Anstieg minimal oder ganz ausgeblieben war (Tab. 7). Der geringste Anstieg des
Selbstvertrauens in der Anfangergruppe wurde bei der selbstédndigen Durchfiihrung der
Embolisation beobachtet (Tab. 6). Dies stand in Einklang mit unserer Absicht, den
Simulator so zu gestalten, dass er erste Erfahrungen mit der Embolisation lieferte und mit
den Grundlagen der Embolisation vertraut machte. Die selbststandige Durchfihrung der

Embolisation war nicht Ziel der Simulation.

4.4 Unser Simulator und seine Limitationen

Unser Simulator bietet die Moglichkeit, den Umgang mit flissigen Embolisaten zu
erlernen. Das Modell besteht aus einem abstrakten Gefal3baum, der keinen
anatomischen Strukturen exakt ahnelt. Mit diesem Ansatz sollten sich die Teilnehmenden
auf das Erlernen der Grundlagen der Embolisation fokussieren, unabhangig von der
anatomischen Region. Ein Modell, das auf der Anatomie des menschlichen Kdrpers
basiert, wirde die Trainingsmdglichkeiten auf eine bestimmte Korperregion beschranken
und damit die Vielseitigkeit des Simulationstrainings verringern. Der Simulator weist
ebenfalls eine Asymmetrie in seinem Entwurf auf. Diese Vielfalt sollte die Teilnehmenden
auf ein bewusstes Training der Katheternavigation orientieren. Mit einem symmetrischen
Entwurf des Simulators bestinde die Gefahr, dass die Teilnehmenden das Modell
.2auswendig lernen“, statt die bewusste Navigation des Katheters und des

Fuhrungsdrahtes zu tben.

Der Grad der Realitatstreue gibt an, wie ahnlich die Simulation den klinischen Verfahren
ist. Er kann in ,low, medium und high fidelity“ unterteilt werden (93). Die ,low fidelity*
Simulatoren sind haufig statisch, rudimentar und realitatsfern (35). Die ,medium fidelity*
Modelle sind realitatstreuer, denn sie konnen die grundlegenden physiologischen
Prozesse (beispielsweise den Puls oder die Herzgerdusche) imitieren (93). Die ,high-
fidelity“ Simulatoren sind sehr realitatstreu, denn sie kdbnnen die komplexeren physischen
und die physiologischen Reaktionen wéhrend der Prozedur (z.B. Sprechen oder Atmen)
abbilden (93). Diese Simulatoren erlauben das Training aller Eingriffe und stellen diverse
klinische Szenarien zur Verfigung (35). Unser Simulator ist ein “medium fidelity” Modell,

das die Grundphysiologie des Blutflusses nachahmen kann. Dieser physiologische
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Aspekt hat Einfluss auf die Verteilung des Embolisats, weswegen er in der Simulation
berucksichtigt wurde.

Unser Simulator weist viele Vorteile gegentber anderen Simulatoren auf. Einer davon
sind die niedrigen Anschaffungskosten des Modells, im Vergleich zu anderen
Simulatoren. Die Herstellungskosten des Simulators betragen 12$ und die Gesamtkosten
der Simulation, inklusive der erforderlichen Materialien 285% (45). Das ist signifikant
weniger im Vergleich zu den VR-Simulatoren, bei denen die Kosten bis zu 300 000$
betragen kénnen (23). Im Gegensatz zu den Tiersimulatoren wirft unser Simulator keine
ethischen Fragen auf, die mit der Verwendung von lebenden Tieren verbunden sind.
Auch die Lagerung und der Transport sind keine zusatzlichen Hindernisse wie bei
Simulationen im Tier. Ein anderer Vorteil des Modelles ist die Mdglichkeit mit echten
Instrumenten wie Schleusen, Kathetern und Fuhrungsdrahten zu trainieren, was die
Kenntnisse der Materialien vertieft. Die Flexibilitdt des Simulationssystems und die
niedrigen Kosten tragen zu einer einfachen Implementierung des Simulators in die

Ausbildung bei.

In unserer Studie stellten wir ebenfalls einige Limitationen fest. Im Training verwendeten
die Teilnehmenden keine Mikrokatheter. Diese werden bei neurointerventionellen
Eingriffen, zum Beispiel bei der Embolisation von zerebralen arteriovendsen
Malformationen, angewendet (6). Um unseren Simulator besser zuganglich zu machen
und um die Chancen fur den Einsatz des Simulators in der Klinik zu erhéhen, verzichteten
wir auf die Verwendung von Mikrokathetern. Die Embolisation mittels Mikrokatheter
konnte am konzipierten Simulator stattfinden, dies wirde jedoch gleichzeitig die Kosten
pro Training erheblich erhthen. Die Probandengruppe war klein (n = 17). Die
Verbesserung der Leistungen der Teilnehmenden und die Unterschiede zwischen den
beiden Gruppen konnten beobachtet, aber nicht immer mit signifikanten Ergebnissen
belegt werden. Um eine signifikante Lernkurve zu zeigen, waren weitere

Trainingssitzungen mit einer groReren Anzahl an Teilnehmenden ratsam.

Auch die klinische Ubertragbarkeit der am Simulator erlernten Fahigkeiten wurde nicht
untersucht. In einer zukunftigen prospektiven Studie kénnten die Auswirkungen des
Simulationstrainings auf die tatséchlichen Embolisationsergebnisse untersucht werden.
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Die klinischen Leistungen (z.B. das Auftreten von Behandlungsfehlern, die Menge des
verwendeten Embolisats, die Dauer der Embolisation und die Durchleuchtungszeiten) der

Teilnehmenden nach dem Simulationstraining und ohne, kénnten verglichen werden.
4.5 Ausblick

Der Simulator liefert erste praktische Erfahrungen in der Embolisation mit flissigen
Embolisaten. Wir hoffen darauf, dass in der Zukunft endovaskulare und radiologische
Eingriffe zunachst an Simulatoren durchgefiihrt und erlernt werden, um erst dann auch
Erfahrungen am Patienten zu gewinnen. Dies konnte zu besseren Arbeits- und
Lernbedingungen fur unerfahrene Arzte und zu einer sichereren und zuverlassigeren
Durchfiihrung dieser Verfahren fiihren.
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Anhang

Questionnaire — catheter navigated liquid embolization
Orientation

Physician Student

O O

Age:r Sex: Waork Experience (years):

Number of embolization procedures performed:

o 1-10 11-100 = 100

O O @) O

1. | can independently perform embolization procedures:

Strongly agres Agres MNeither Dizzgres Strongly diszgree

O O O O O

2. | kmow the instruments needed for embolization procedures:

Strongly agres Agres MNeither Dizzgres Strongly diszgree

O O O O O

3. | can reliably hamdle liguid embolization agents:

Strongly sgres AEree Meither Dizagres Strongly dissgree

O O O O O

4. | kmow all the steps of embolization procedura:

Strongly sgres AEree Meither Dizagres Strongly diszgree

O @) @) O O

L. Overall, | understand the embolization procedure with liquid embolic agents:

Strongly 2gres Agres MNeither Dizzgres Strongly dizzgres

O @) @) O O



Questionnaire — catheter navigated liquid embolization

1. The model simulates:

=. Mavigation of the catheter and guidewirs

b. Preparation of the embolic agent

c. Application of the embaolic agent uzing the sandwich technique
d. Application of the contrast agent

e Dcclusion of the targeted veszsel

f. The entire embolization procedure reslistically

2. The model simulates the following complications:

2. Wrong vessel occlusion

b. Collateral veszel occlusion

c. Backflow of the embalic 2gent

d. Insufficient ccclusion of the targeted vesss|

e Catheter's gluing

f. The identification and prevention of the general complications

3. The model trains hand-eye coordination:

Strongly =gres Agree Meither
O O O

4, The model teaches procedural steps of embolization:

Strongly agrees AEree Meither

O O O

Strongly Agreea Meither Disagree Strongly
3gres dizzgres

ORONONOROINS.

ORONONOROINS.
0000 O
CRONOGNONONG.
ORONONOROINS.

Strongly  Agree Meither Disagree  Strongly
agres diszgres

ONORONONONS

ONORONONONS
ONONONONONE)
ONORONONONS
ONORONONONS

Dizzgres Strongly dissgres

O O

Dizagres Strongly disagres

O O

L. The model is well suited for training of beginners in transcatheter embolization:

Strongly =gres Agree Meither

O O O

Dizzgres Strongly dissgres

O O

6. | would incorporate the simulator into a hospital's residency program:

Strongly =gres Agree Meither

O O O

Please don’t forget to turn the page.

Dizzgres Strongly disagrees

O O
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7.1 can independently perform embelization procedures:

Strongly agres Agree Meither Dizzgres Strongly diszgree

8. | know the instruments needed for embolization procedures:

Strongly agres Agree Meither Dizzgres Strongly diszgree

9. 1 cam reliably handle liguid embolization agents:

Strongly 2gres Agree Meither Dizzgres Strongly diszgree

10. 1 know all the steps of embolization procedure:

Strongly 2gres Agree Meither Dizzgres Strongly diszgree

11. Owverall, | understand the embolization procedure with liguid embolic agents:

Strongly agres Agree Meither Dizzgres Strongly dissgree

Further comments:

Thank you very much for taking your time and filling this questionnaire.

Anhang 1 Fragebogen zur Bewertung des Simulators und seiner Wirksamkeit in dem Simulationstraining
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