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Zusammenfassung

Bei der Etablierung neuer chirurgischer Methoden und Techniken ist eine Lernkurve,
die mit einer höheren Morbidität und Mortalität für die Patient:innen vergesellschaftet
sein kann, eine Realität. Um im Rahmen der chirurgischen und endovaskulären
Ausbildung die Lernkurve von Patient:innen auf Simulatoren zu übertragen, werden
zunehmend lebensnahe Modelle angewendet und getestet. Der Nutzen derartiger
Simulationen konnte in mehreren Bereichen dargestellt werden. Wir stellen in diesem
Artikel die Schritte von der Konzeption bis zur Produktion und Validierung eines
Simulators für ultraschallgezielte Punktionen von arteriellen und venösen Gefäßen
dar. Unser Ziel war es eine preiswerte High-Fidelity-Simulation zu entwickeln, die
einen möglichst kompletten und lebensnahen Ablauf einer ultraschallgezielten
perkutanen Gefäßpunktion erlaubt, direktes haptisches und visuelles Feedback
liefert sowie den Einsatz von einigen perkutanen Devices zulässt. Der fertige
Prototyp erlaubt eine ultraschallgezielte Punktion der Vene und der Arterie, das
Modell ermöglicht das Einführen und Absetzen von endovaskulären Devices und
Verschlusssystemen. Eine strukturierte Ausbildung ungeachtet äußerer Einflüsse
und Herausforderungen anbieten und durchführen zu können, ist im Interesse von
Abteilungen und Assistenzärzten und dient letztlich der Patientensicherheit. Das
Simulationstraining an lebensnahen Modellen kann hier einen wertvollen Beitrag
liefern und eine willkommene Ergänzung zur klinischen Ausbildung darstellen.
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Einleitung

Unter Translation in der Medizin versteht
man die Umsetzung von basiswissen-
schaftlichen Forschungsergebnissen in
die unmittelbare Patientenversorgung.
Der Weg ist üblicherweise von „bench
to bed“ vorgegeben. Die Anwendungs-
bereiche sind dabei in allen Bereichen
der Medizin angesiedelt, in den chirur-
gischen Fächern ist die Entwicklung und
Implementierung neuer Methoden und
Produkteunddas Erlernenbereits etablier-
ter Methoden mit Blick auf Effektivität und
Patientensicherheit zunehmend formaler
und in gewisser Weise auch komplizierter
geworden.

Bei der Etablierung neuer chirurgischer
Methoden und Techniken ist eine Lernkur-
ve, die mit höherer Morbidität und Mor-
talität für Patient:innen vergesellschaftet
sein kann, eine Realität [1, 2]. Gleicherma-
ßen begegnet man derartigen Lernkurven
auch bei an manchen Institutionen bereits
etablierten Methoden, wenn diese an wei-
teren Abteilungen neu etabliert werden.

» Der Weg ist üblicherweise von
„bench to bed“ vorgegeben

Um im Rahmen der chirurgischen und
endovaskulären Ausbildung die Lernkur-
ve von Patient:innen auf Simulatoren zu
übertragen, werden zunehmend lebens-
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Abb. 18 Bilder der Femoralisgabel

Abb. 29 Innenle-
ben des Prototyps

nahe Modelle angewendet und getestet.
Der Nutzen derartiger Simulationen konn-
ten inmehrerenBereichendargestelltwer-
den [3].

Im Folgenden stellen wir die Schrit-
te von der Konzeption bis zur Produktion
und Validierung eines Simulators für ultra-
schallgezielte Punktionen von arteriellen
und venösen Gefäßen dar.

Anforderungen an einen Simulator
zum Training des perkutanen
Zugangs zu EVAR

AmAnfangder Entwicklungunseres Simu-
lators standen unsere Bemühungen, per-
kutane Zugänge bei mitunter komplexen
endovaskulären aortalen Eingriffen (EVAR,
FEVAR/BEVAR) an unserer Klinik zu stan-
dardisieren. Berichte von erfahrenen An-
wendern konnten zeigen, dass perkutane
Zugänge für diese Verfahren anwendbar
sind und im Vergleich zu offen-chirurgi-
schen Zugängen zu verringerten Wund-
komplikationen, Schmerzen und Aufent-
haltsdauern im Spital führen [4–6].

Aus unseren Erfahrungen bei der Eta-
blierungderperkutanenZugängekonnten

wir mehrere wichtige Eckpunkte ableiten.
Die Durchmesser der bei diesen Eingriffen
(FEVAR/BEVAR)verwendetenEinführsyste-
me sind an den oberen Enden der Bedie-
nungshinweise verschiedener Closure-De-
vices angesetzt, und eine technisch korrekt
durchgeführte ultraschallgezielte Punkti-
on eines möglichst geeigneten, ventralen
Segments der A. femoralis communis ist
für die Vermeidung von Zugangskompli-
kationen essenziell. Außerdem braucht es,
wie bei jeder manuellen Tätigkeit, meh-
rere Wiederholungen, um die Applikation
von Verschlusssystemen optimal zu be-
herrschen.

Am Anfang des Entwicklungsprozes-
ses definierten wir also genaue Erwartun-
gen, die wir an unseren neuen Simulator
stellten. Unser Ziel war es eine preiswer-
te High-Fidelity-Simulation zu entwickeln,
die einen möglichst kompletten und le-
bensnahen Ablauf einer ultraschallgeziel-
ten perkutanenGefäßpunktion erlaubt, di-
rektes haptisches und visuelles Feedback
liefertsowiedenEinsatzvoneinigenperku-
tanenDeviceszulässt.DerAufbau-undMa-
terialaufwand pro Sitzung sollte so gering
wiemöglich gehaltenwerdenund der Pro-

totyp solltemöglichstmehrerePunktionen
erlauben, um die Kosten pro Übungsein-
heit zu minimieren. Priorisiert wurde zu
diesem Zeitpunkt die Fähigkeit, den Ein-
satz von Verschlusssystemen zu üben.

Phasen der Entwicklung

Evaluierung und Zusammenstellung
der Hardware-Komponenten

Zunächst wurden mehrere am Markt ver-
fügbare Gefäßmodelle auf ihre Fähigkeit
hin untersucht, ein zufriedenstellendes
Bild in der Ultraschalluntersuchung zu
liefern. Nach den initialen Tests fiel die
Auswahl auf das Embedded Femoral Gro-
in Model von LifeLike BioTissue (Ontario,
Kanada), das gemeinsam mit der Orga-
nisation Vascular International (vascular-
international.org, Schweiz) entwickelt
wurde. Das Produkt besteht aus mehreren
Kunststoffschläuchen unterschiedlicher
Dicke, die in ein Kunststoffgewebe einge-
gossen wurden. Im B-Bild war in diesem
Modell eine zufriedenstellende Darstel-
lung einer Gefäßbifurkation erzielbar. Eine
Dopplermessung in den Schläuchen war
aufgrund ausgeprägter Artefakte im um-
liegenden Gewebe initial nicht möglich
(. Abb. 1).

DasModell wurde an zwei unterschied-
liche Flüssigkeitsreservoirs angeschlossen,
die ein separates Einfärben der roten „ar-
teriellen“ und blauen „venösen“ Kreisläufe
zulassen (. Abb. 2). Umeine lebensnähere
Untersuchung zu ermöglichen, wurden
den Flüssigkeiten in den Pumpkreisläufen
verschiedene Mikropartikellösungen hin-
zugefügt. Diese Mikropartikel erhöhen die
Schallreflexion und verbessern dadurch
die Bedingungen für eine Dopplerso-
nographie. Nach einigen Testläufen mit
Zellulosefasern konnten wir schlussend-
lich auf Mikroplastikpartikel verzichten.
Um den Simulator weiter zu verbessern,
wurde in Kooperation mit den Technikern
von Vascular International 12-Volt-Pum-
pen und Steuereinheiten verwendet, die
durch unterschiedliche Ansteuerung der
Pumpen einen deutlich pulsatilen „arte-
riellen“ oder laminaren „venösen“ Fluss
erzeugen.
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Abb. 39 Vollstän-
diger Übungsauf-
bau

Prototyptestung

Der fertige Prototyp wurde vor der ab-
schließenden Validierung zunächst durch
erfahrene Anwender getestet. Er erlaubt
eine ultraschallgezielte Punktion der Vene
undderArterie.DiedurchSilikonschläuche
verlängerten Zugangsgefäße ermöglichen
das Einführen und Absetzen von endo-
vaskulären Devices und Verschlusssyste-
men (. Abb. 3). Bei der arteriellen Punkti-
on kommt es zu einem pulsatilen, hellro-
ten Fluss aus der Kanüle. Bei der venösen
Punktion kommt es zu einem laminaren,
dunkelblauen Fluss. Mehrere Testläufewa-
ren notwendig, um initiale Probleme des
Punktionsmodells zu beheben und die zu
Beginn deutlich zeitaufwendige Montage
zu verkürzen. Letztlich konnte das Mo-
dell als kompakte Trainingsbox mit einge-
betteten Steuermodulen, Silikonschlauch-
verlängerungenundeinfacherMöglichkeit
der Befüllung und Montage eines Inlays
finalisiert werden.

Validierung des Simulators

Im Rahmen von Vascular-International-
Ausbildungskursen wurde ein ultraschall-
gezieltes Punktionstraining mit dem von
uns entwickelten Simulator angeboten.
Es wurden in zwei Sessions einerseits die
venöse Punktion und Anwendung eines
Devices zur endovenösen thermischen
Ablation und andererseits die arteriel-
le Punktion und Anwendung eines Ver-
schlusssystemsgetestet. Teilnehmer:innen
(n= 14), die die Anlage eines Perclose™-
ProGlide™-Systems (Abbott Laboratories,
Chicago, IL, USA) üben konnten, wurden
auf eineKontroll- (n= 7)undeine Interven-
tionsgruppe (n= 7) randomisiert. Beide

Gruppen wurden strukturiert eingeschult
und konnten unter Anleitung einen Pro-
bedurchlauf einer optimalen ProGlide™-
Anlage am Modell durchführen. Danach
wurde eine ProGlide™-Anwendung durch-
geführt und die Zeiten videounterstützt
erhoben. Die Zeiten wurden von einem
verblindeten Untersucher anhand vorher
definierter Meilensteine aus den Videos
ausgelesen (Zeitpunkt von Ultraschall-
Einsatz am Modell, bis Zeitpunkt Pro-
Glide™-Fäden fixiert und durchtrennt).
Zwischen den initialen Zeiten der Kon-
trollgruppe und der Interventionsgruppe
gab es keinen signifikanten Unterschied.
(Kontrolle Mittelwert 458s, SD 143, Inter-
vention Mittelwert 456s, SD 94s, n. s.) Die
Interventionsgruppe erhielt die Möglich-
keit für zumindest 30min weiter an dem
Simulator zu üben, danach wurde eine
weitere ProGlide™-Anwendung evaluiert.
Im Vergleich zur ersten Evaluation waren
die Teilnehmer:innen der Interventions-
gruppe im zweiten evaluierten Durchlauf
signifikant schneller, im Vergleich mit der
Kontrollgruppe konnten sie die ProGli-
de™-Anwendung häufiger ohne Hilfe der
Tutoren durchführen (Durchführung ohne
Hilfe Interventionsgruppe 5/7, Kontroll-
gruppe 0/7; erster Durchlauf Mittelwert
456s, SD 94s; zweiter Durchlauf Mittelwert
302s, SD58s, p< 0,001). Des Weiteren wur-
den die Videos verwendet, um mit den
Teilnehmer:innen die Abläufe zu rekapi-
tulieren und Feedback zu geben. Zudem
zeigte eine Umfrage unter den Studien-
teilnehmer:innen eine hohe Akzeptanz
des verwendeten Modells: Die Simulation
wurde von allen Teilnehmer:innen als
lebensnah und als sinnvolle Ergänzung
zum üblichen Training empfunden [7].

Diskussion

Neue Trainingsmöglichkeiten und Simula-
toren werden häufig erst nach der Eta-
blierung von Medizinprodukten und Me-
thoden entwickelt. Somit ergibt sich hier
ein Bild der Entwicklung gegen die Ein-
bahn: Nach Etablierung einer Methode an
Patient:innen werden Simulatoren entwi-
ckelt, die wichtige Teilschritte oder ge-
samten Prozeduren in Ablauf, Haptik und
Feedback simulieren können. Mit diesen
SimulatorenkönnendieLernkurveundpo-
tenzielle Komplikationen, die mit ihr ver-
gesellschaftet sind, von Patient:innen zum
Simulator verlagert werden. Am Beispiel
der perkutanen arteriellen Punktion unter
Anwendungeines Verschlusssystems zeigt
dieserArtikel denBeginndiesesWegesauf.

» Die Lernkurve kann von
Patient:innen auf den Simulator
verlagert werden

Für die Zukunft planenwir die Ausweitung
dieses Trainingsprogramms sowie die Er-
weiterung auf andere Anwendungsgebie-
te, wie das Training der ultraschallgeziel-
ten Anlage eines zentralen Venenkathe-
ters.NachentsprechendenModifikationen
wäre auch das Üben einer ECMO-Anla-
ge, von Dialyseshunt-Punktionen oder die
Anlage eines REBOA Systems möglich. Die
Möglichkeit, diese teils komplexenAbläufe
amSimulator zu erlernen, in regelmäßigen
Abständen zu trainieren, um das erlern-
te Niveau zu erhalten und bereits erlernte
Abläufe stressfrei zuperfektionieren, ist für
die Anwender wie für die Patientensicher-
heit sehr wertvoll.

Die COVID-19-Pandemie hat uns ganz
deutlich die Notwendigkeit der Verstär-
kungen unserer Bemühungen und des
langfristigen Engagements für dieses
Projekt aufgezeigt, da es oft Trainingspro-
gramme sind, die den Notwendigkeiten
des Alltags in der Klinik zum Opfer fallen,
weil die Anschaffung von Simulatoren oft
kostenintensiv ist und die Durchführung
von Simulationstrainingseinheiten einiges
an Personal und Arbeitszeit benötigt.

Fazit für die Praxis

4 Eine strukturierte Ausbildung ungeachtet
äußerer Einflüsse und Herausforderungen
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anbieten und durchführen zu können, ist
im Interesse von Abteilungen und Assis-
tenzärzten und dient letztlich der Patien-
tensicherheit.

4 Das Simulationstraining an lebensnahen
Modellen kann hier einen wertvollen Bei-
trag liefern und eine willkommene Ergän-
zung zur klinischen Ausbildung darstel-
len.
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