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Abstract:

In der Chirurgie spielte Training schon immer eine wichtige Rolle. Mit der Einfiihrung minimal-invasiver Verfahren ist
der Bedarf deutlich gestiegen. Neben dem Tiermodell konnte der Anwender bisher nur auf Box- oder virtuelle Trainer
zuriickgreifen. ELITE (endoskopisch-laparoskopische interdisziplindre Trainingseinheit) ist ein neues voll-synthetisches
ex-vivo Trainingsmodell, mit dem die unterschiedlichen laparoskopischen und endoskopischen Eingriffe simuliert wer-
den koénnen. Die neu entwickelten Organe aus Gelatine und Kollagen verhalten sich sehr realitatsnah und kénnen mit
den konventionellen Instrumenten prapariert werden. Das Trainingssystem wurde bei vielen medizinischen Workshops
vorgestellt und erfolgreich evaluiert.

Schlisselworte: Simulation, NOTES, Operationsphantom, ELITE

1 Problem

Der aktuelle Trend in allen interventionellen Féchern der Medizin, das Trauma weiter zu minimieren, hat den Bedarf an
Ausbildung- und Trainingsmdglichkeiten deutlich erhdht. Speziell die neuen minimal-invasiven Operationstechniken
wie Single-Port oder die narbenlose Chirurgie verlangen vom Operateur, sich kontinuierlich neue handwerkliche Fa-
higkeiten anzueignen und neue Instrumente einzusetzen. Bisher standen dem Operateur das Tiermodell, Boxtrainer oder
virtuelle Simulatoren als Ubungsmdglichkeit zur Auswahl. Hinsichtlich der Realitét ist das Training am lebenden Tier
nicht zu Ubertreffen. Diese Trainingsform kann allerdings aus Griinden der Ethik und wegen der hohen Kosten fiir Hal-
tung, Anasthesie und die Durchfiihrung der Operation nur beschrankt eingesetzt werden. Daher sollte das Uben am
Tiermodell nur einem erfahrenen Operateur vorbehalten sein. Nicht zu vergessen ist, dass das Durchfiihren der Tierver-
suche in einigen Landern nur sehr eingeschrankt méglich ist.

Eine vertretbare und bereits stark verbreitete Alternative zum Tiermodell sind die so genannten Boxtrainer (z.B.
PelviTrainer®), in denen berwiegend tierische Praparate eingesetzt werden. Trotz einigen Einschrankungen bieten
diese Systeme in der chirurgischen Ausbildung gute Voraussetzungen fiir ein praxisorientiertes Training. Anders als
beim Tierversuch gibt es hier keine ethischen Bedenken, wenn die Eingriffe von absoluten Anfangern durchgefiihrt
werden.

Kostenseitig ist diese Art von Training im Vergleich zum Tiermodell deutlich glinstiger. Die Tierpréparate missen je-
doch trotzdem mit hohem Aufwand fiir die Ubung vorbereitet und anschlieBend ordnungsgemaf entsorgt werden. Auch
die Raumwabhl spielt bei der Vorbereitung der Versuche eine Rolle. Im Vergleich zum Tierversuch hat man hier natirlich
deutlich mehr Méglichkeiten und kann die Ubungen theoretisch iiberall durchfiihren. Aufgrund der Geruchsbildung
und dem Austritt von Korperflissigkeiten aus den Organen ist es aber ratsam, einen geeigneten Ubungsraum zu wéhlen.
Der entscheidende Vorteil von virtuellen Simulatoren [1-2] ist, dass diese praktisch tberall aufgestellt und ohne zusatz-
liches Assistenzpersonal benutzt werden kénnen. Fast alle Systeme nutzen die konventionelle Computertechnologie.
Das virtuelle Gewebe kann gendht, geschnitten oder prépariert werden. Zusatzlich kann der Operateur unterschiedliche
Instrumente einsetzen, knoten und Clips applizieren. Die Systeme bieten die Mdglichkeit, die Schwierigkeitsstufe des
Eingriffs durch Variation der Anatomie oder der pathologischen Befunde zu variieren. Das Repertoire an moglichen
Eingriffen ist jedoch sehr beschrankt. Demgegeniiber steht jedoch eine vom System generierte, auf Basis der durchge-
fiinrten Ubungen, prézise Analyse des Trainingserfolges.
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Derzeit gibt es VR-Simulatoren entweder fiir laparoskopische oder endoskopische Eingriffe. Eine nachtragliche Imple-
mentierung neuer Operationsverfahren ist nur selten maéglich. Obwohl die Technologie von der rasanten Entwicklung
im Entertainment Bereich profitieren konnte, wird das Verhalten von Blut und Gewebe bei allen Manipulationen wie
etwa der Exposition, sowie stumpfer, scharfer und elektrischen Praparation bis jetzt nur sehr artifiziell nachgebildet.
Dennoch belegen Studien [3] einen positiven Zusammenhang zwischen dem Training mit einem virtuellen System und
der Geschicklichkeit beim spateren Operieren in vivo. Untersuchungen [4] haben auch gezeigt, dass die VR-Systeme
fiir Chirurgen am besten geeignet sind, die bereits Grunderfahrungen in der Chirurgie haben und nun die Basis-
Fertigkeiten der minimal-invasiven Chirurgie erlernen wollen.

Riickblickend auf die vergangen Jahre wurden nur vereinzelt Versuche unternommen, die Technologien miteinander zu
kombinieren. Der steigende Bedarf an Trainingsmoglichkeiten verlangt aber, dass mdglichst kurzfristig neue ldeen
entwickelt und Wege beschritten werden. Alle genannten Ubungssysteme sind entweder nur fiir das Training von Basis-
fertigkeiten geeignet und werden als artifiziell empfunden, oder bieten aber — bei besserer Immersion — nur hochspezia-
lisierte isolierte Trainingsmdglichkeit. Zudem existierte bisher weder eine universell einsetzbare Ubungsumgebung, die
unter realen Bedingungen die Ausfiihrung unterschiedlicher (endoskopischer, laparoskopischer oder NOTES) Eingriffe
moglich macht, noch gibt es derartige Systeme fiir das VR Training.

Das neu entwickelte Operationsphantom ELITE ist ein Universalsystem, das prinzipiell die Durchfiihrung aller bisher
bekannten chirurgischen Eingriffe (konventionell-offen, laparoskopisch, endoskopisch oder mittels Zugénge ber natir-
liche Kdrper6ffnungen) moglich macht. Es war das Ziel der vorliegenden Arbeit, die Eignung dieses neuen Analogtrai-
ners fir die chirurgische Ausbildung zu testen.

2 Methoden

ELITE ist die Abkirzung fur die sogenannte endoskopisch-laparoskopische interdisziplinare Trainingseinheit (Abb.1).
Es handelt sich um ein voll-synthetisches Trainingssystem, das in enger Zusammenarbeit mit der Firma Somso fiir en-
doskopisch-laparoskopische Eingriffe entwickelt wurde.

Der Torso entspricht in den Proportionen einer weiblichen Person in den frilhen Erwachsenenjahren. Die
Abdominalhohle ist gasdicht. Durch zusatzliche Ventile in der Speiserbhre und im Rektum kann auch der
Gastrointestinaltrakt bei der Nutzung dieser Hohlorgane sehr realitatsnah insuffliert werden. Um eine einfache Aus-
tauschbarkeit der Organe zu gewahrleisten, wurde das Phantom modular aufgebaut, d.h. die einzelnen Organe kénnen
nach Bedarf ausgewechselt werden.

Abhangig vom Eingriff kann der Operateur zwischen zwei verschiedenen Varianten der Bauchdecke wahlen. Die wei-
che Version wolbt sich bei der Gasinsufflation. Wie in der Realitat kénnen die Punktionen an beliebiger Stelle vorge-
nommen werden, ohne dass es zu Gasverlust kommt. Diese Komponente ist ein Einmalprodukt und wurde bisher (iber-
wiegend fir NOTES und transmural assistierte NOTES Interventionen benutzt.

Der Anwender kann auch auf eine starre Bauchdecke zurtickgreifen. Sie ist deutlich kostengiinstiger und kann mehr-
fach verwendet werden. Eine Gasinsufflation ist bei dieser nicht erforderlich, da bereits die Wélbung wie bei erfolgter
Gasinsufflation vorgeformt ist. Die Trokareinfiihrungspunkte sind hier jedoch vorgegeben und kénnen nicht frei variiert
werden.

Abb. 1: ELITE (endoskopisch-laparoskopische interdisziplindre Trainingseinheit). Ein voll-synthetisches OP-
Phantom, das das Training unterschiedlicher minimal-invasiver Eingriffe, wie z.B. die Cholezystektomie,
Darmsegmentresektionen oder die Appendektomie, und auch flexiblen endoskopischen Verfahren erméglicht.
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Die Organe werden beim ELITE immer als ein Verbund ausgetauscht. Ein Organpaket besteht momentan aus Leber,
Gallenblase, Milz und Gastrointestinaltrakt inklusive des Mesenteriums und des grof3en und kleinen Netzes. Als Werk-
stoffe werden spezielle weiche Kunststoffe und Silikone verwendet. Alle Organe wirken optisch sehr naturgetreu und
erlauben die Durchfiihrung unterschiedlicher chirurgischer Manéver.

Um die Appendektomie und die Cholezystektomie sehr realitdtsnah durchfiilhren zu kénnen, wurden eine vollsyntheti-
sche Gallenblase und ein Wurmfortsatz-Modell entwickelt. Beide Organe wurden im Bereich der Resektionslinie mit
einer Baumwoll-Schwammschicht ausgestattet, die nach Instillation von Kochsalzlésung mit dem elektrischen Messer
durchtrennt werden kann. Die Schicht ist (iber eine eingearbeitete Elektrode mit dem Hochfrequenzgenerator verbun-
den.

Ein Novum sind Organe aus Biomaterialien wie Gelatine und Kollagen, die in Zusammenarbeit mit dem Forschungsin-
stitut fur Leder und Kunststoffbahnen (FILK) in Freiberg entwickelt wurden. Momentan sind fiir den ELITE Leber in-
klusive Gallenblase, der Wurmfortsatz und Teile des Darms optional anstatt der ansonsten verwendeten Kunststofforga-
ne verfugbar. Die Organe wirken im endoskopischen Bild (Abb.2) sehr realistisch. Da sie komplett wie das natirliche
Gewebe den Strom leiten, muss der Operateur bei der Ubung deutlich praziser praparieren, um das umliegende Gewebe
nicht zu verletzen.

In mehreren Studien wurde die Brauchbarkeit des ELITE-System Uberpriift. Die subjektive Bewertung des Trainings-
modells wurde durch Probanden mittels eines standardisierten Fragebogens vorgenommen. In der ersten durchgefiihr-
ten Studie wurde eine Peritoneoskopie von den Probanden (n=30: 8 Internisten und 22 Chirurgen) geiibt. In einer weite-
ren Studie haben die Probanden (n=26: 17 chirurgische Assistenzérzte, 5 Oberdrzte und 4 Studenten) die Mdglichkeit
gehabt, eine Cholezystektomie bzw. Appendektomie trainieren zu kdnnten. Sie wurde im Rahmen eines Workshops auf
dem Kongress der Deutschen Gesellschaft fiir Chirurgie 2009 durchgefiihrt. Derzeit befindet sich eine weitere Studie in
der Abschlussphase. Sie soll zeigen, in wie weit die am Operationsphantom erworbenen Kenntnisse auch tatsachlich zu
einer qualitativ besseren Durchfiihrung eines in-vivo Eingriffs fihren.

Leber

Gallenblase

Gallen-
blasengang

Abb. 2: Praparation der Gallenblase mit der neuartigen gelatinebasierten Leber wahrend eines NOTES-
Eingriffs

3 Ergebnisse
Die Ergebnisse der Konstruktvalidierung zeigen, dass bei allen Probanden im Durchschnitt eine statistisch signifikante

Lernkurve feststellbar ist (Gesamtzeit 473 + 178 s flir den ersten gegeniiber 321 + 182 s flr den letzten Durchgang;
p=0.02). 15 Experten konnten verlasslich von 15 Anfangern unterschieden werden. Des Weiteren konnten signifikante
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Unterschiede in der Gesamtzeit der einzelnen Durchgange festgestellt werden (Experten, erster Durchgang 394 + 176 s
gegenuber Anfangern 531 + 166 s, p=0.040). 96,7% der Teilnehmer haben im Fragebogen vermerkt, dass sie den ELI-
TE als Trainingssystem sinnvoll halten.

Die Ergebnisse der Auswertung der Fragebdgen des Workshops auf dem Kongress der Deutschen Gesellschaft fur Chi-
rurgie 2009 sind &hnlich positiv ausgefallen. Im Durchschnitt haben die Probanden alle Fragen jeweils mit mehr als 5
von 6 Punkten bewertet (gut-sehr gut). Lediglich das Materialverhalten der zu diesem Zeitpunkt noch verwendeten
Kunststoffe wurde im Durchschnitt nur als gut bis befriedigend (Mittelwert 3,23 von 6 Punkten) eingeschatzt.

Die ersten Ergebnisse der sich in der Endphase befindenden Studie zeigen jetzt bereits, dass die Eingriffsdauer der
Gruppe, die vor Cholezystektomie am Schwein 4-mal den Eingriff am ELITE trainiert haben, deutlich geringer ist.

4 Diskussion

Mit der Einfiihrung minimal-invasiver Verfahren in der Chirurgie ist der Bedarf an Training und Ausbildung deutlich
gestiegen. Das Tiermodell ist immer noch der ,,Goldstandard* an dem sich alle anderen Trainingssysteme messen mis-
sen. Aus ethischen Griinden und wegen der hohen Kosten kénnen Tierversuche nur sehr eingeschrankt durchgefiihrt
werden. Die bisherigen Alternativen waren Boxtrainer mit Tierpréparaten und die virtuellen Simulatoren. Jedes dieser
Trainingssysteme hat jedoch Vor- und Nachteile. Die Boxtrainer sind zwar sehr realitatsnah, die Organe missen aber
fur den Eingriff mihsam vorbereitet und danach ordnungsgemal entsorgt werden. Der VR-Trainer kann praktisch
uberall aufgestellt und nach kurzer Einfiihrung auch von unerfahrenen Personen benutzt werden. Der Nachteil der VR-
Systeme ist, dass trotz der vielen Fortschritte in den letzten Jahren die Darstellung immer noch sehr artifiziell wirkt.
ELITE ist ein neues voll-synthetisches ex-vivo Modell an dem endoskopisch-laparoskopische und NOTES-Eingriffe
mit vertretbarem Aufwand trainiert werden kénnen. Um mdglichst die Problematik der Tierpraparate zu vermeiden und
damit auch gleichzeitig den ethischen Anforderungen gerecht zu werden, wurde bei der Entwicklung besonders darauf
geachtet, dass ausschlieBlich synthetische Werkstoffe verwendet werden.

Das OP-Phantom ist modular aufgebaut und kann entsprechend dem geplanten Eingriff zusammengestellt werden. Un-
ter anderem hat der Operateur die Mdglichkeit zwischen zwei unterschiedlichen Bauchdecken zu wahlen. Die
Abdominalhohle und wie auch der Gastrointestinaltrakt sind gasdicht. Die synthetischen Organe wirken optisch sehr
naturgetreu und werden als Paket ausgetauscht. Ein Novum sind die hochimmersiven synthetisch hergestellten Organe
aus Gelatine und Kollagen. Sie wirken sehr naturgetreu und kénnen mittels Hochfrequenz-Chirurgie realititsnah prapa-
riert werden.

ELITE wurde in mehreren Studien auf seine Tauglichkeit als Trainingssystem Uberprift. In den bereits verdffentlichten
Ergebnissen der Konstruktvalidierung des Modells [5] konnte ein Lernerfolg wahrend des Trainings festgestellt wer-
den. Die subjektive Bewertung durch die Probanden war ausgesprochen positiv.

Das System wird kontinuierlich weiter entwickelt. Der besondere Fokus liegt darauf, das Spektrum der méglichen Ein-
griffe weiter zu erweitern. Zukiinftig sollen weitere Organe aus Gelatine und Kollagen hergestellt und damit die hapti-
schen Eigenschaften und die Realitatsndhe weiter verbessert werden. Um die Kosten weiter zu senken, sollen Konzepte
entwickelt werden, die eine Serienproduktion dieser synthetischen Organe ermdglichen.

Der Einsatz des ELITE bei der Ausbildung kann die Kosten deutlich reduzieren und den Einsatz von Tierversuchen fir
das Erlernen von Basistechniken vollstdndig ersetzen.
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