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Einleitung

1 Einleitung

In den frihen 1990er Jahren beschrieben Volodos und Parodi unabhangig von
einander erstmals die Methodik der endovaskuldaren Aneurysmareparatur
(EVAR) " 2 lhre erfolgreichen Tierversuche und Stentgraftimplantationen in
erkrankten Patienten fuhrten zu einem bedeutsamen Wandel in der Therapie des
aortalen Aneurysmas.

Seit dieser Zeit ist das endovaskulare Therapieverfahren einem stetigen Fortschritt
unterworfen. Bevor Neuerungen, wie aktuell die MR-gefuhrte EVAR, Einzug in den
Klinikalltag halten kdnnen, mussen diese in in-vitro und in-vivo Versuchen
evaluiert werden. Haufig konnen diese Versuchsansatze jedoch nicht die
komplizierte Patientenanatomie widerspiegeln und stellen daher nur eine
vereinfachte Kopie des Therapieverfahrens dar.

Uber die Jahre hat mit der Weiterentwicklung der Technik auch die Zahl der
durchgefuhrten minimal-invasiven Interventionen zugenommen. Schwarze et al.
konnten zeigen, dass die Zahl der EVAR in den USA von 11.171 im Jahr 2001 auf
21.725 im Jahr 2006 anstieg. Im Gegenzug sank die Zahl der elektiven offenen
Operationen zur Therapie eines abdominellen Aortenaneurysmas von 17.784 im
Jahr 2001 auf 8.451 im Jahr 2006 °. Diese Entwicklung zeigt den zunehmenden
Bedarf an gut ausgebildeten endovaskularen Chirurgen und interventionellen
Radiologen und die Notwendigkeit sténdiger Ubung der interventionellen
Fertigkeiten, besonders der sich in der Ausbildung befindenden Assistenzarzte.
Sowohl fur den Forschungs- als auch fur den Ausbildungsbereich ist daher ein in-
vitro Gefall-Modell sinnvoll, das die Schwierigkeiten einer realen endovaskularen
Intervention perfekt simuliert. Die Firma Elastrat Sarl ist MarktfUhrer bei der

1
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Herstellung solcher realitatsnaher GefaBmodelle. Jedoch ist die Anschaffung
eines solchen Modells sehr teuer und deswegen flr medizinische Einrichtungen
haufig nicht finanzierbar, da die Modelle nach Simulation eines endovaskularen
Eingriffs in der Regel zerstort sind und insofern eine Vielzahl von Modellen
notwendig ware um alle Arzte in Weiterbildung entsprechend zu schulen. Eine
Alternative wirden elektronische Simulatoren darstellen, die heutzutage derart
ausgefeilt sind, dass auch EVAR sehr realistisch simuliert werden konnten. Diese
sind aber noch ungleich viel teurer und die Anschaffung wurde sich ebenfalls nicht
lohnen, weshalb deren Zuganglichkeit auf Kongresse und durch die Industrie
gesponserte Workshops beschrankt bleibt. Zudem bleibt es eine Simulation und
trotz modernster Force-Feedback Technologien kommt es an die Wirklichkeit nur
bedingt heran.

Ziel der vorliegenden Arbeit war es, ein aortales Gefalimodell zu entwickeln,
welches ein Aortenaneurysma tragt und nach Anschluss an ein Perfusionssystem
die Simulation endovaskularer aortaler Eingriffe ermdglicht, um diese zu trainieren
und neue Methoden zu erproben. Das Modell sollte kostenglinstig, zugleich aber

mit hoher Genauigkeit und ohne grofden Aufwand reproduzierbar sein.
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2 Grundlagen

2.1 Das abdominelle Aortenaneurysma (AAA)

2.1.1 Definition

Fur das AAA existieren verschiedene Klassifikationen, die sich grundsatzlich auf
den Durchmesser der Aorta beziehen. Im Jahr 1965 definierten Steinbeck und
Stein NormgrdéRen fur den Durchmesser der abdominellen Aorta. So begrindeten
sie die Definition des abdominellen Aneurysmas als dauerhafte Aussackung der
Aortenwand mit einem Durchmesser von mehr als 30 Millimeter (mm) und
grenzten es deutlich zur Ektasie ab * °. Auf dieser Basis entwickelte McGregor
1975 eine weitere Definition des AAA und beschrieb es als maximal gemessenen

infrarenalen Durchmesser von 30 mm oder mehr °

. Die Society for Vascular
Surgery and the International Society for Cardiovascular Surgery Ad Hoc
Committee definierten 1991 das AAA als eine GefalRaussackung mit einem
maximalen Durchmesser, der das 1,5-fache des normalerweise zu erwartenden
Durchmessers Ubertrifft *. Damit wird die Definiton dem Umstand gerecht, dass

der normale Durchmesser der abdominellen Aorta mit dem Alter, dem Geschlecht

und der Kdrpermasse eines Individuums variieren kann .

Da die oben genannten Definitionen voneinander differieren, wird ein AAA
konventionell festgestellt, wenn der Durchmesser der Aorta 30 mm und mehr
betragt. Zudem mussen von der Dilatation alle drei Schichten der Aortenwand

betroffen sein.
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2.1.2 Epidemiologie

Aufgrund der uneinheitlichen Definition des Aneurysmas existieren verschiedene

Zahlen zu seiner Pravalenz ® '

. Naherungsweise kann davon ausgegangen
werden, dass die Pravalenzrate bei Mannern zwischen 1,3% und 8,9% und bei
Frauen zwischen 1,0% und 2,2% liegt '". Die Inzidenz betrégt in den westlichen
Populationen 0,4% — 0,67% jahrlich 2. Zudem wird die Wahrscheinlichkeit ein
AAA zu entwickeln auch von zahlreichen Risikofaktoren bestimmt (Tabelle 1).
Infolge der Uberalterung und der zunehmenden Zahl an Rauchern, insbesondere
unter der weiblichen Bevélkerung '°, wird eine Steigerung der Inzidenz des AAA in
den kommenden Jahren erwartet. Daneben werden auch die Einfuhrung von
Screening-Programmen und die verbesserte Diagnostik als ursachlich angesehen
11.

Das AAA ist eine Erkrankung des Alters. Seine Pravalenz nimmt bei Mannern ab
dem 55. Lebensjahr stetig zu und erreicht seinen Hohepunkt mit Uber 10%
zwischen dem 80. und 85. Lebensjahr. Bei Frauen tritt diese Verteilung 10 bis 15

Jahre spater ein mit einem Maximum von circa 5% im Alter von 85 Jahren und

alter. 8

Allein in Deutschland verstarben im Jahr 2010 laut Statistischem Bundesamt
2.876 Menschen an einem Aortenaneurysma. 1.251 davon erlagen einem

rupturierten abdominellen Aortenaneurysma ®.

A) Internetseite des Statistischen Bundesamtes, Todesursachenstatistik 2010, Stand: 30.03.2012
4
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Risikofaktor

Erhohung des Risikos

Alter (Vergleich = 75 Jahre (J.)

8-fach '
Zu 65-69 J.)
Rauchen 7,6-fach °
Geschlecht (Manner > Frauen) 2,7-fach ™
Positive Familienanamnese 2-fach '°

Adipositas

i . ) Odds Ratio (OR) 1,14 /1,22 > "7
(HGftumfang / Taille-Huft-Verhaltnis)

Alkohol (v.a. Spirituosen) OR 1,65 "% 18

12,19, 20

Hyperlipidamie Angaben kontrovers

14, 21, 22

Hypertonus Angaben kontrovers

Tabelle 1: Risikofaktoren und deren Risikozunahme fiir die Entwicklung eines AAA.

2.1.3 Komplikation des AAA

Die gefurchtetste Komplikation des AAA ist die Ruptur. Trotz technischer
Fortschritte sterben noch Uber 40% der Patienten im Verlauf, auch wenn sie die
Operation bei Ruptur initial (iberlebt haben .

Das Risiko einer Ruptur steigt mit wachsendem Aneurysmadurchmesser. Eine
britische Studie ermittelte einen durchschnittlichen Rupturdurchmesser von 5 cm
fiir Frauen und 6 cm fir Manner . Das Risiko einer Ruptur steigt pro Jahr von
9,4% bei Durchmessern von 5,5 bis 5,9 cm auf 32,5% bei Durchmessern uber

7 cm an *. Daneben erhdhen auch Rauchen, weibliches Geschlecht und ein
hoher Blutdruck (mittlerer Blutdruck >110 mmHg) das Ruptur-Risiko .

Eine schwedische Populationsstudie zeigte, dass die Inzidenz von abdominellen

Aneurysmarupturen von 5,6 pro 100 000 Personenjahren im Zeitraum von 1971

5
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bis 1986 auf 10,6 pro 100 000 Personenjahren im Zeitraum von 2000 bis 2004

zunahm 2.

Ein moglicher Grund ist die geringere Mortalitat der mit dem
Aneurysma vergesellschafteten kardiovaskularen Erkrankungen gegenuber der
Vergangenheit. Dadurch kdnnen sich Aneurysmen Uber langere Zeit entwickeln

2. Diese

und langsam progredient dilatieren bis sie schliel3lich rupturieren
Erkenntnisse verdeutlichen ebenfalls die Notwendigkeit, AAAs frihzeitig im

Rahmen von elektiven Therapiemalinahmen zu behandeln.

2.1.4 Diagnostik

Das AAA kann mittels bimanueller Palpation der periumbilikalen Region
diagnostiziert werden. Da aber die Sensitivitat dieser klinischen Untersuchung
vom Durchmesser des Aneurysmas, dem Bauchumfang des Patienten und der
Erfahrung des Untersuchers abhangt, ist die apparative Diagnostik der Palpation
wesentlich iberlegen ''. Fiir die Diagnose des AAAs stehen mehrere Modalitaten

zur Verfugung.

2.1.4.1 Sonographie

Mittel der Wahl fir die Diagnose und Uberwachung eines AAAs ist die
Sonographie in Kombination mit dem Dopplerverfahren, da sie frei von einer
Strahlenbelastung, kostengiinstig und einfach in der Anwendung ist %. Mit ihr
kann das Aneurysma mit einer Genauigkeit von 3 mm longitudinal, transversal und
sagittal ausgemessen werden ?’. Fiir die prioperative Diagnostik ist sie jedoch
nicht umfassend genug und daher anderen bildgebenden Verfahren unterlegen %,

insbesondere, da sie fur die Planung eines Aorten-Stents nicht geeignet ist.



Grundlagen

2.1.4.2 Computertomographie (CT)

Fiir die Therapieplanung ist die CT das Verfahren der Wahl . Es ermdglicht eine
vollstandige Darstellung und Vermessung des Gefaldistamms, ebenso wie eine
exakte Beurteilung der angrenzenden anatomischen Strukturen. Die Gabe
jodhaltiger Kontrastmittel verbessert aufgrund der Dichteanhebung die Abbildung
der Gefalde und erlaubt eine Differenzierung zwischen offen durchstromtem und

thrombosiertem Aneurysmalumen *

. Kontrastmittelverstarkt sollten praoperativ
die abdominelle und thorakale Aorta, einschliellich supraaortaler Gefalte, sowie
die lliakalgefaRe bis zur Aufzweigung der Femoralarterien dargestellt werden .
Die CT-Angiographie (CTA) mit Kontrastmittel ermoglicht, aufgrund der verkurzten
Untersuchungszeit bei Spiraltechnik, die Darstellung der GefalRe wahrend der

arteriellen Bolusphase *.

Diese Untersuchungsmethode liefert zusatzliche
anatomische Details, die besonders fur die Planung der endovaskularen
Versorgung von erheblichem Nutzen sind. Weitere Vorteile des CTs sind die
schnelle Bildgenerierung, die Reproduzierbarkeit der Bilder und die Mdglichkeit

zur dreidimensionalen Bildrekonstruktion 2. Von Nachteil hingegen sind die hohe

Strahlenbelastung und die Verwendung von nephrotoxischem Kontrastmittel.

2.1.4.3 Magnetresonanztomographie (MRT)

Die MRT, kombiniert mit der Magnetresonanzangiographie (MRA), stellt eine
weitere Mdglichkeit der Bildgebung flur die pratherapeutische Diagnostik dar und
steht somit in Konkurrenz zum CT '. Die MRA wird im thoraco-abdominellen
Bereich, wegen der kurzeren Untersuchungszeit und der damit einhergehenden
geringeren Anfalligkeit gegenlber Atembewegungen, meist kontrastmittelverstarkt

(CE-MRA) durchgefilhrt **. Die Dauer der Bildgenerierung bei einer MR-
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Untersuchung ist zwar deutlich langer und die Anfalligkeit flr Artefakte groRer als
bei einer CT-Untersuchung, jedoch belegt der Verzicht auf ionisierende Strahlung
und nephrotoxischem Kontrastmittel die Uberlegenheit des MRTs. Ferner besitzt
das MRT einen sehr hohen Weichteilkontrast und die Mdaglichkeit einer
Quantifizierung der arteriellen Wandbewegung und des Blutflusses. Dies
ermdglicht prazise morphologische Aussagen. Die Darstellung verschiedener
Phasen des Gefalikontrasts, arteriell, vends und spatvends, erhdht die Prazision

zusatzlich. 28

Der akquirierte Datensatz sowohl der CTA als auch der MRA kann im Anschluss
an die Erfassung weiter verarbeitet werden. Das haufig verwendete
Darstellungsverfahren der Maximum Intensity Projection (MIP) ermdglicht eine
zweidimensionale Projektion des dreidimensionalen Datensatzes, indem entlang
eines Projektionsstrahles der Punkt mit der grof3ten Signalintensitat, das mit
Kontrastmittel angereicherte Gefaly, auf der Projektionsebene dargestellt wird.
Durch das Aufeinanderfolgen von MIPs unterschiedlicher Blickrichtungen entsteht
der Eindruck rotierender dreidimensionaler Bilder. Eine weitere mdgliche
Darstellungsform ist die 3D-Oberflachenrekonstruktion (,Shaded-Surface-
Display“). Dabei werden die GefalRe von ihrem Hintergrund separiert, indem ein
Schwellenwert fur die Dichtewerte festgelegt wird. Das entstandene Bildobjekt
wird anschlieRend von einer virtuellen Lichtquelle beleuchtet, wodurch es

dreidimensional erscheint. *°
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2.1.4.4 Angiographie

Ein invasives Verfahren zur Diagnostik des AAAs stellt die konventionelle
Angiographie dar. Bei dieser Untersuchungstechnik wird durch die Punktion einer
Arterie, meist der Arteria (A.) femoralis communis, ein Zugang zum Gefallsystem
geschaffen. AnschlieRend wird in Seldinger-Technik eine Schleuse gelegt, die
einen unkontrollierten Blutverlust verhindern soll. Uber die Schleuse kénnen mit
Hilfe eines FUhrungsdrahtes verschiedene Katheter flr Sondierungen oder
Kontrastmittelgabe vorgeschoben werden. Meist wird jodhaltiges Kontrastmittel
verwendet. Bei Patienten mit geschadigten Nieren kann auch Kohlenstoffdioxid
(CO3) genutzt werden. Die GefaRdarstellung kann entweder fluoroskopisch oder
subtraktionsangiographisch erfolgen. Bei der digitalen Subtraktionsangiographie
(DSA) wird automatisch ein natives fluoroskopisches Bild von einer Aufnahme
nach Kontrastmittelgabe  subtrahiert, wobei  jeder  Zeitpunkt  der
Kontrastmittelpassage als Fullungsbild verwendet werden kann. Das in Echtzeit
entstandene Subtraktionsbild stellt ausschlieBlich die GefalRkontrastierung ohne
umgebendes Gewebe dar. Ferner kann durch Ubereinanderlegen eines vorher
angefertigten Subtraktionsbildes mit aktuellen Durchleuchtungsbildern ein
sogenanntes Roadmap erstellt werden. Dies ermoglicht eine selektive Sondierung
der GefaRe und spielt vor allem bei Interventionen eine wichtige Rolle. *°

Die Vorteile der Angiographie sind eine Darstellung in Echtzeit sowie die
Moglichkeit der sofortigen Intervention. Von Nachteil hingegen sind ihre Invasivitat
und die Verwendung von Roéntgenstrahlen und nephrotoxischem Kontrastmittel.
Auch das geringe raumliche Auflésungsvermdgen stellt eine deutliche Schwache

dar. Aus diesen Grinden und wegen den vergleichsweise grolen Starken des
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CTs und des MRTs findet die Angiographie heutzutage in der praoperativen

Diagnostik kaum noch Anwendung "".

2.1.4.5 Intravaskulare Sonographie

Eine weitere, bisher jedoch wenig verbreitete Mdglichkeit der pratherapeutischen
Bildgebung, ist die intravaskuldre Sonographie. lhre Starke ist die exakte
Ausmessung aortaler Durchmesser und longitudinaler Abstande ohne den
Gebrauch von Kontrastmittel ?®. Jedoch sind die verwendeten Ultraschall-Katheter
sehr teuer, das Verfahren wurde bislang nicht im Vergleich zum Goldstandard der
CT evaluiert und es verlangt ein hohes Mal® an Fachkdnnen und Erfahrung des
Untersuchers. Es hat deshalb bislang noch keinen Einzug in die klinische Routine

gehalten.

2.1.5 Therapie

Die Therapieindikation wird in  Abhangigkeit von Rupturrisiko und
Uberlebensvorteil der Patienten bei erfolgreicher Intervention gestellt. Prinzipiell
kann ein elektiver Eingriff erwogen werden, wenn der Durchmesser des
Aneurysmas mindestens 5,5 cm betragt oder innerhalb eines Jahres um 0,6 bis
0,8 cm zugenommen hat *'. Dies sind jedoch nur unverbindliche Richtlinien. Fiir
die definitive Therapieentscheidung mussen weitere Faktoren wie das
Mortalitatsrisiko des elektiven Eingriffs, die Lebenserwartung und die Praferenz

2 Fur die Wahl des

des Patienten in Betracht gezogen werden
Therapieverfahrens muss die Komorbiditdt des Patienten zusatzlich in die

Entscheidung einbezogen werden, da Patienten mit kardialen oder pulmonalen

10
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Vorerkrankungen, wie sie gehauft mit bestehenden Risikofaktoren assoziiert sind,
von einer EVAR mehr profitieren als von einer offenen Operation 2.

Im Folgenden sollen die beiden Therapiemoglichkeiten erlautert werden.

2.1.5.1 Operativer Aneurysmaersatz

Als Zugangsweg wird bei der offenen Operation meist eine Langslaparotomie
gewahlt. In manchen Fallen ist auch eine Querlaparotomie oder ein
retroperitonealer Zugang noétig. Sobald die Aorta freigelegt ist, muss der
Aneurysmahals identifiziert und die Blutzufuhr durch Abklemmen unterbunden
werden. In Abhangigkeit von der Position des Halses, z.B. suprarenal, intrarenal
oder infrarenal, muss gegebenenfalls die Blutversorgung der Nierenarterien
kurzzeitig unterbrochen werden. Mit den lliakalgefallen wird in ahnlicher Weise
verfahren. "'

Die Aortenprothese besteht aus fein gewebtem Polyester, Polytetrafluorethylen
(PTFE) oder Teflon, das mit Albumin oder Kollagen impragniert ist. Sie wird mittels
Inklusionstechnik in die Aorta eingebracht. Bei diesem Verfahren wird die
Prothese in das Gefalllumen eingesetzt und anschliefend die Aneurysmawand
Uber der Prothese teilreseziert und wieder vernaht. Proximal wird die Prothese mit
der Aorta End-zu-End anastomosiert. Als distales Anschlussgefal der Prothese
werden entsprechend der Ausdehnung des Aneurysmas entweder die Aorta
(Rohrprothese), die lliakalarterien (Y-Prothese) oder die Femoralarterien
(verlangerte Y-Prothese) verwendet '. Die Arteria mesenterica inferior kann dabei
in den meisten Fallen abgesetzt werden.

Die offene Operation des AAA ist jedoch mit diversen Komplikationen assoziiert.

Hertzer et al. prasentierten in ihrer von 1989 bis 1998 laufenden Studie folgende

11
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Komplikationsraten: Von 1135 Patienten erlitten 17%  perioperative
Komplikationen, wovon 5,2% kardialen (3% Arrhythmien), 4,1% pulmonalen und

3 Eine

1,7% renalen Ursprungs (progrediente Niereninsuffizienz) waren
intestinale Obstruktion bzw. Ischamie trat in 2% der Falle auf. Zusatzlich kdnnen
perioperative Nervenlasionen insbesondere bei Mannern zu Potenz- und

Ejakulationsstérungen flhren.

2.1.5.2 Endovaskulare Aneurysmareparatur (EVAR)

Die EVAR ist eine minimal-invasive Methode bei der ein Zugangsweg Uber die
Arteria femoralis communis in Seldinger-Technik geschaffen wird. Um den
Blutverlust moglichst gering zu halten wird eine Schleuse in das Gefald gelegt.
Mittels eines FUhrungsdrahtes und eines Einfuhrkatheters wird unter
angiographischer Kontrolle ein Stentgraft in die Aorta eingebracht und auf Hoéhe
des Aneurysmas platziert.

Der Stentgraft besteht aus einem fein gewebten Nitinol- oder rostfreiem
Stahlgitter, das mit Polyester oder PTFE ummantelt ist. Die Form der Fabrikate ist
sehr variabel und individuell adaptierbar. Am haufigsten sind jedoch aortoiliakale
Stentgrafts mit Bifurkation analog zur gefafchirugischen Y-Prothese. Diese
konnen aus einem Stlick oder mehreren konnektierbaren Teilen bestehen.
Dadurch soll das Aneurysma ausgegrenzt und der Blutfluss durch den Stentgraft
kanalisiert werden. Die meisten Stentgrafts sind selbst expandierend, jedoch
existieren auch Fabrikate, die Uber einen Ballon dilatiert werden muissen. Des
Weiteren unterscheiden sich die Stentgrafts anhand ihrer proximalen Fixierung.
Diese kann entweder komplett fehlen oder in Form von Haken beziehungsweise

(bzw.) Widerhaken vorhanden sein.
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Nicht jeder Patient mit einem AAA ist fur eine EVAR geeignet. Allgemeine
Voraussetzungen fir die erfolgreiche Implantation sind ein Aneurysmahals mit
einer Lange von mindestens 15 mm, einem Durchmesser unter 32 mm und einer
Angulation von weniger als 60 Grad. Zudem muss der Durchmesser der
lliakalarterien gréRer als 7 mm sein. >*3°

Eine spezifische Komplikation der EVAR ist das Endoleak. Es bezeichnet einen
fortbestehenden Blutfluss zwischen Aorten- und Stentgraftwand und wird in funf
verschiedene Typen eingeteilt (Tabelle 2). Das Endoleak ist eine haufige
Komplikation, die bei nahezu einem von vier Patienten im Verlauf auftritt 2. Eine
weitere Komplikation ist die Ruptur des Stentgrafts. Bei den Produkten der ersten
und zweiten Generation bewegte sich die Rupturrate zwischen 1% und 5% pro
Jahr, was in etwa dem Rupturrisiko eines unbehandelten Aneurysmas von unter
5,5 Zentimeter (cm) entspricht *. Die Inzidenz von Rupturen ist bei den technisch
fortgeschrittenen Stentgrafts der letzten Generation jedoch wesentlich geringer.

Alle Ubrigen Komplikationen entsprechen denen der offenen Operation, treten im

Durchschnitt jedoch seltener auf %°.
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Klassifikation des Endoleaks

Charakterisierung

Undichtigkeit am proximalen (Typ 1a) oder

R distalen Stentende (Typ 1b)
Blutflussumkehr der Seitenaste der
Tvo 2 Bauchaorta, welche im Bereich des
yp Aneurysmas durch den Stentgraft iberdeckt
werden;
Tvo 3 Defekt in den verschiedenen Stent-Einzelteilen
yp bzw. Bruch des Stentgrafts
Tvp 4 Porositat des Stentgrafts unmittelbar nach
yp Implantation; versiegt fast immer spontan
Endotension: Weiterwachsen des Aneurysmas
Typ 5

nach Intervention aus unbekannten Grinden;

Tabelle 2: Einteilung der Endoleaks in fiinf verschiedene Typen %,

2.2 Vergleich von endovaskularer und offener Therapie

Die endovaskulare Therapie ist der offenen in vielen Aspekten deutlich Uberlegen.

Die Vermeidung einer Laparotomie, eine im Durchschnitt kirzere Eingriffsdauer

(2,9 Stunden (h) versus (vs.) 3,7 h) und Genesungszeit (3 Tage vs. 7 Tage),

sowie ein durchschnittlich niedrigerer intraoperativer Blutverlust (200 Milliliter (ml)

vs. 1000 ml) und Verbrauch von Blutkonserven (0 Konserven vs. 1 Konserve),

konnen an dieser Stelle ebenso genannt werden, wie der geringere Bedarf an

Vollnarkosen oder intensivmedizinischer Betreuung (1 Tag vs. 4 Tage), bzw. das

verminderte Risiko von

Postaggressionssyndrom) oder erektiler Dysfunktion

Irritationen der Homdostase (z.B.

28, 35, 37
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Von Nachteil sind die Strahlenexposition (durchschnittich 23 Minuten vs. 0
Minuten) und der hohe Bedarf an nephrotoxischem Kontrastmittel (durchschnittlich
132,5 ml vs. 0 ml) 2%%7,

Im Rahmen von zwei prospektiven multizentrischen randomisierten kontrollierten
Studien wurden die EVAR mit der offenen Operation verglichen.

Die Endovascular Aneurysm repair 1 Studie (EVAR 1) randomisierte 1082
Patienten im Alter von 60 Jahren oder alter, die ein AAA mit einem Durchmesser
von mindestens 5,5 cm hatten, zu den beiden Gruppen der endovaskularen oder
offenen  Aneurysmareparatur . Die Dutch Randomised Endovascular
Management Trial Group (DREAM) randomisierte 345 Patienten mit einem
Aneurysma von mindestens 5 cm Durchmesser zu den beiden Gruppen *. Alle
Patienten in beiden Studien waren morphologisch fur beide Therapieverfahren
geeignet.

Die Mortalitatsrate der EVAR nach 30 Tagen war in beiden Studien signifikant
niedriger als bei der offenen Operation. Im Rahmen der EVAR 1 wurden 1,7%
Mortalitat in der EVAR Gruppe vs. 4,7% in der Gruppe der offenen Operation
festgestellt *°. In der DREAM Studie betrug die Mortalititsrate in der EVAR
Gruppe 1,2% vs. 4,6% in der operierten Gruppe *'. Die EVAR 1 zeigte auRerdem
einen Aneurysma bezogenen Uberlebensvorteil von 3% bei der endovaskular
behandelten Gruppe.

Allerdings verringerte sich die Signifikanz der Ergebnisse nach einem langeren
Beobachtungszeitraum: EVAR 1 berichtete von einer in beiden Gruppen nahezu
identischen Gesamtmortalitat (EVAR 26% und offen 29%) nach einem Intervall
von vier Jahren. Die DREAM Studie erbrachte nach zwei Jahren &hnliche

Ergebnisse, mit 10% in beiden Gruppen.
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Ferner zeigten beide Studien eine hdhere Reinterventionsrate nach EVAR als

nach offener Operation (20% gegen 6% in der EVAR 1) 3> %,

2.3 GefaBRmodelle fur die Simulation von Interventionen

GefaBmodelle werden regelmalig in der Forschung zur Simulation von
endovaskularen Interventionen eingesetzt. In der Ausbildung von angehenden
endovaskularen Chirurgen und interventionellen Radiologen sind Gefaliphantome
trotz groRem Nutzen bisher wenig verbreitet.

Die Firma Elastrat Sarl ist der weltweite Marktfuhrer bei der Herstellung von in-
vitro GefalBmodellen (www.elastrat.ch). lhre Produktreihe beinhaltet samtliche
menschliche GefalRabschnitte, wahlweise auch mit integrierten Pathologien, wie
beispielsweise einem AAA. Diese GefalRabschnitte kdnnen miteinander verbunden
werden, wodurch ein kompletter Aortenstamm fur Trainingseinheiten oder andere
Simulationen entstehen kann. Die Modelle sind entweder aus festem oder
weichem Silikon gefertigt und kdénnen an eine Pumpe fiur die Zirkulation
angeschlossen werden. Die Produkte von Elastrat Sarl Uberzeugen durch eine
realitatsnahe Imitation der menschlichen Gefallanatomie. Allerdings ist die
Anschaffung eines solchen GefaBmodells kostenintensiv. Ein weiches
Silikonmodell bestehend aus einem thorakalen und einem abdominellen Segment
mit integriertem infrarenalen Aneurysma, EinfUhrschleuse und Kreislaufpumpe
kostet laut Herstellerangaben zwischen 5758,- Euro und 8084,- Euro.

Aus diesem Grund werden vermutlich fur Forschungszwecke zumeist selbst
hergestellte Gefallphantome verwendet. Deren Vielfaltigkeit soll am aktuellen
Beispiel der Versuche zu MR-gefuhrten Interventionen aufgezeigt werden

(Tabelle 3).
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Godart et al. nutzten fur ihre Versuche zur MR-gefuhrten perkutanen
transluminalen Angioplastie (PTA) der Aorta unter anderem einen Versuchsaufbau
bestehend aus 9,53 mm breiten Plastikrohren, welche die Aorta vom Aortenbogen
bis zu den lliakalgefaRen imitieren sollte **. Diese Plastikréhren waren auf einer
Plexiglasplatte befestigt, welche in einem Plastikbehalter gefullt mit
Kochsalzlésung getaucht war. Zur Flusssimulation wurden die Rdhren an eine
pulsatiie Pumpe angeschlossen. Auch Eggebrecht et al. verwendeten eine mit
Wasser geflllte Plastikrohre fur ihre MR-Versuche zur Visualisierung von
thorakalen Aortenstentgrafts **. Diese gestreckte Rohre maR 1 Meter (m) in der
Lange und 10 cm im Durchmesser. Das Gefal3phantom von Mekle et al. bestand
aus einem 24 x 15 x 7,5 cm messenden Plastikbehalter, der mit Gadolinium
angereichertem Wasser gefiillt war *°. Fiir den ersten Versuchsansatz wurde ein
Plastikschlauch mit einem Durchmesser von 11 mm in den Behalter eingesetzt,
um den FUhrungsdraht zu visualisieren. Anschlieend wurden flr einen zweiten
Versuchsaufbau zwei Schlauche Uber Y-Adapter zusammengeschlossen, um eine
Biegung zu konstruieren. An diesem zweiten Modell wurde anschlieend MR-
gefuhrt eine PTA durchgeflhrt. Beide Versuchsansatze waren an eine Pumpe mit
Wasser als zirkulierendes Medium angeschlossen. Diese Versuchsansatze sind
lediglich stark vereinfachte Imitationen des menschlichen Gefal3systems.

Ein differenzierteres Gefallmodell verwendeten Attia et al. fur ihre MR-gefuhrte

4 Das aus Silikon bestehende Modell mit

thorakale Stentgraft-Implantation
angeschlossener kardialer Pumpe stellte die thorakale Aorta mit integriertem
Aneurysma dar und wurde von der Firma Segula Technologies industriell

hergestellt. Uber die Kosten fiir das Modell ist nichts bekannt.
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Dass die GefaBmodelle von Elastrat Sarl nicht nur zu Trainingszwecken sondern
auch zur Erprobung neuer Techniken genutzt werden kdnnen, zeigten Kos et al. in
ihren Veroffentlichungen Uber MR-kontrollierte endovaskulare Eingriffe an
supraaortalen, renalen und iliakalen GefiaRen *”*®. Fiir die erfolgreiche Simulation
dieser Interventionen wurde ein Silikonmodell von Elastrat Sarl verwendet, dass
sich aus einem Segment der thorakalen Aorta und einem der abdominellen Aorta
mit integriertem infrarenalen Aneurysma zusammensetzte. Soweit aus den
Veroffentlichungen zu schlieRen, wurde das Modell nicht an eine Fluss-Pumpe
angeschlossen. AufRerdem wird in den genannten Veroffentlichungen nicht explizit
auf den Realitdtsbezug dieser Silikonmodelle und deren Simulationsfahigkeit
eingegangen. Jedoch ist davon auszugehen, dass bei den erfolgreich
durchgefuhrten Interventionen eine gute Simulation gegeben war. Lediglich Kos et
al. erwahnt, dass die Intention fur die Verwendung des Silikonmodells war, das
Fehlen von Versuchen am Patienten in der praklinischen Phase mit einer
detailgetreuen Kopie der menschlichen Anatomie zu kompensieren 2.

Haufig werden flur die Simulation endovaskularer Interventionen in-vivo Ansatze,
meist anhand von Schweinen, verwendet *°°* *', Kos et al. implantierten Stents in
die thorakale und abdominelle Aorta gesunder Hausschweine °2. Diese in-vivo
Versuche haben zwar den Vorteil der realitdtsnahen Hamodynamik, jedoch fehlen
typische pathologische Veranderungen flr eine detailgetreue Imitation. Um diese
Limitation zu vermeiden kreierten Raman et al. fur ihre experimentellen EVARSs ein
AAA in den Versuchstieren durch Ballondilatation, jedoch entsprach dieses
anatomisch nicht dem komplexen Aufbau eines entsprechenden Patienten *°.

Ahnliches gilt auch fiir die kiinstlich herbeigefiinrte Aortendissektion in den
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Versuchen von Eggebrecht et al. >*. AuRerdem miissen bei Tierversuchen immer
auch ethische Aspekte abgewogen werden.

Das Spektrum der mdglichen Modelle ist breit, jedoch steht in der heutigen Zeit
auch immer eine Kosten-Nutzen-Abwagung hinter der Entscheidung flr ein
Modell. Ziel ist es, einen moglichst realitdtsnahen Modellaufbau zu schaffen, um
vor der Etablierung neuer Techniken, diese global zu evaluieren. Ahnliches gilt
auch fur den Ausbildungsbereich. Ein Auszubildender sollte vor der ersten
Intervention am Patienten die Handhabung der Instrumente und die Ablaufe der
Prozedur soweit verinnerlicht haben, um sich ausschlieRlich den individuellen

Gegebenheiten des Patienten zu widmen.
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Intervention In-vitro In-vivo
Selbst
entwickelte
Modelle:
Godart eafl. PTA Plastikrohren- 5 Schweine
(2000) Modell
Maz‘znok&?) ?} al. EVAR Wasserbad 4 Schweine
Raman et al. EVAR - 11 Schweine mit
(2005) > AAA
Eggebrecht et al. Stentgraft- Plastikrohren- -
(2006) *4 implantation Modell
Eggebrecht et al. Stentgraft- - 8 Schweine mit
(2006) >* implantation Aortendissektion
Shih et al. Cavafilter - " 3 Schweine
(2006) *° implantation Rohren-Modell
M(z'(‘)'g;tﬁ" PTA 2 Réhren-Modelle -
Kommerzielle
Modelle:
Attia et al. Stentgraft- Silikon- i
2008) *° implantation Aortenmodell
(
Kos et al. Cavafilter und i 3 Schweine
(2009) 2 Aortenstents
B ELEL s!::al::;%rytgﬁe il 3 Schweine
(2009) # P Aortenmodell
Stents
Kos et al. PTA und renale Silikon- 2 Schweine
(2009) *° Stentimplantation Aortenmodell
Kramer et al Sondierung, PTA,
(2009) *° : Stenting, - 5 Schweine
Embolisation

Tabelle 3: Versuchsaufbau bei experimentell durchgefiihrten Interventionen unter MRT-Kontrolle.
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3 Zielsetzunq

Ziel der vorliegenden Arbeit war die Entwicklung eines reproduzierbaren,
realitdtsnahen und mdglichst vollstandigen Aortenmodells mit integriertem
abdominellen Aneurysma fur die Simulation der endovaskularen Versorgung von

Aortenaneurysmen.

Dieses Modell sollte global sowohl im Ausbildungs- als auch im
Forschungsbereich einsetzbar und gleichzeitig kostenglnstig in der Herstellung
sein, um eine breite Nutzung zu gewahrleisten. Hierfur sollte eine Technik
entwickelt werden, derartige Modelle reproduzierbar herzustellen und am Institut
etabliert werden.

Um seine Tauglichkeit fir den Routineeinsatz zu prufen, wurde das Modell daher
hinsichtlich verschiedener Realitatsparameter von erfahrenen interventionellen

Radiologen evaluiert und bewertet.
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4 Material und Methoden

4.1 Material

Prinzip unseres Modellbaus war es aus dem CT-Datensatz eines an unserem
Institut behandelten Patienten mittels gangiger Modelliermittel eine Kopie aus
Silikon zu konstruieren. Dabei kamen die Techniken des modernen Formenbaus
zur Anwendung um die Reproduzierbarkeit des Modells zu ermdglichen.

Die verwendeten Materialien sollten einerseits Rontgen-, CT- und MR-kompatibel
sein, anderseits sollte das Endmodell in Konsistenz, Form und
Wandbeschaffenheit mdglichst weit einer menschlichen Aorta entsprechen.

Alle verwendeten Materialien wurden Uber den Einzelhandel bezogen.

4 1.1 Herstellung des Aortenmodells aus Silikon

Es wurde ein lebensechtes Modell im Malistab 1:1 entwickelt, dem CT-Bilder
eines Patienten als Vorlage dienten, der in unserer Abteilung mit einem Stentgraft
versorgt wurde (Abbildung (Abb.) 1). Die Auswahlkriterien fur die Patientenvorlage
bestanden in der Existenz eines infrarenalen Aortenaneurysmas sowie einer
Krimmung der Aorta und lliakalarterien. Auflerdem verfugte der Patient Uber eine
Anomalie der rechten A. renalis. Diese entsprang nicht der lateralen, sondern der

ventralen Aortenwand, was den Eingriff zusatzlich erschwerte.
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Abb. 1: CTA der Patientenvorlage.
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4.1.1.1 Ausmessung der CT-Bilder und Modellierung von 5 Nativsegmenten

Nach dreidimensionalem Ausmessen der CT-Bilder des ausgewahlten Patienten
in Abstanden von jeweils 3 cm, wurde mittels der Modelliermasse CPclay®
(Cybernetic Products, Essen, Deutschland) und zwei Malmessern die gesamte
Aorta und die A. iliaca externa beidseits, bis zur Gabelung in die A. femoralis
superficialis und profunda, nachgeformt. Um die Modelliermasse weich und
formbar zu machen, wurde diese im Ofen auf 60° C erwarmt. FUr das Modellieren
wurde der Gefallstamm in funf Segmente unterteilt, in den Aortenbogen, die Aorta
abdominalis, das infrarenale Aneurysma und in die beiden lliakalarterien (Abb. 2).
Die Gefalkabgange wurden zunachst jeweils nur als 1 cm lange Gefalstimpfe
konstruiert. Auf eine Arteria mesenterica inferior wurde dabei verzichtet, da diese

im Aneurysmasack thrombosiert war.

Abb. 2: Die fiinf Nativsegmente des GefaBRstamms aus der Modelliermasse CPclay.

Von Links nach rechts: Aortenbogen, Aorta abdominalis, infrarenales Aneurysma, rechte und linke
lliakalarterie
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4 .1.1.2 Herstellung von Aufklappformen

Die Nativsegmente wurden anschliellend mittels Wachs (CPwax® Cybernetic
Products, Essen, Deutschland), Silikon (CPflesh®-mould P60 *Premium*
Formbausilikon, Cybernetic Products, Essen, Deutschland) und handelsiblichem
Gips abgeformt. Entsprechend der Atelier-Fibel (Cybernetic Products, Essen,

Deutschland) entstanden funf Aufklappformen (Abb. 3).
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Abb. 3: Konstruktion der Aufklappformen in sechs Einzelschritten.

(A) Nativsegment mit Hilfskonstruktion aus Wachs

(B) Mit Silikon bestrichene Oberflache des Nativsegments

(C) Unterseite des Nativsegments mit Silikonumrahmung nach Entfernen des Wachsrandes
(D) Mit Silikon bestrichene Unterseite des Nativsegments

(E) Gipsummantelung der Silikonform

(F) Innenflache der Aufklappform nach Entfernen des Nativsegments
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Zu Beginn wurde als Hilfskonstruktion auf halber HOhe horizontal um das
modellierte Nativsegment ein Rand aus Wachs befestigt. In diesen wurden mit
Hilfe eines Holzstabes kleine Locher gestanzt. AnschlieRend wurde auf die obere
Halfte des Nativsegments Silikon gestrichen, wobei an einem Ende die
Schnittflache ausgespart wurde, um spater das Einflllen des Einspritzwachses zu
ermdglichen. Das Silikon bestand aus zwei Komponenten, welche zu gleichen
Volumenanteilen gemischt und in insgesamt finf Schichten aufgetragen wurden.
Mit jeder Schicht wurde das flissige Silikon mit einer zunehmenden Menge eines
Universal-Verdickers (CPflesh®-strong *Ux, Cybernetic Products, Essen,
Germany) gemischt, bis bei der letzten Schicht, durch Vermengen gleicher
Volumenanteile des Silikons und des Verdickers, eine pastdose Masse aufgetragen
wurde. Die erste Schicht Silikon konnte sich aufgrund ihrer flissigen Konsistenz
perfekt an die Oberflache der Nativsegmente anlegen und dadurch die Form
genau wiedergeben. Das Eindicken des Silikons diente nur der Zeitersparnis, da
hierdurch dickere Schichten aufgetragen werden konnten.

Nach dem Vernetzen des Silikons wurde der Wachsrand entfernt, das Segment
umgedreht und die entstandene Silikonumrahmung mit den Stiften bis auf eine
Langsseite mit Talkum bepudert. Mit Hilfe des Talkums wurde eine Verbindung
der beiden Silikonhalften verhindert und somit die Nahtstelle fir die Aufklappform
geschaffen. Auch auf die andere Seite wurde wie beschrieben Silikon aufgetragen.
Zum Stabilisieren der Form wurden nacheinander beide Seiten von auflen mit
Gips bespachtelt und mit Gipsbinden fixiert. Damit sich die Gipshalften nicht
verbinden, wurden ihre Kontaktstellen mit Vaseline bestrichen. Nach dem
Ausharten wurde das Nativsegment enthommen. Diese Vorgange wurden noch

viermal wiederholt, damit fir jedes modellierte Nativsegment eine Aufklappform
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entstand. Durch das Konstruieren von Aufklappformen wurde die

Reproduzierbarkeit mehrerer identischer Modelle gewahrleistet.

4.1.1.3 GielRen der Wachssegmente

In die erwarmten Aufklappformen wurde nun geschmolzenes Einspritzwachs
(J. Schmalz, Pforzheim, Deutschland) gefullt und nach dem Erkalten die
Wachsmodelle der Form entnommen (Abb. 4). Durch das Erwarmen wurde die
Temperaturdifferenz zwischen Wachs und Aufklappform vermindert und das
Einspritzwachs konnte sich somit in der Form homogener verteilen. Die
Schwierigkeit dieses Arbeitsschrittes lag im luftblasenfreiem Giellen der
Wachssegmente wodurch auch unter Druck mehrere Glsse nétig waren bevor

stabile Segmente entstanden.

Abb. 4: Wachsmodell (tiirkis) mit Nativsegment (braun) zum Vergleich.

/A) abdominelles Aortensegment
(B) aneurysmatisches Segment
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4.1.1.4 Bau des vollstandigen Wachsmodells

Nach Fertigstellung der funf einzelnen Wachssegmente wurden diese mittels
doppelter Endenschrauben miteinander zu einem Gesamtmodell verschraubt und
die Ubergange mit dem formbaren Wachs (CPwax ® Cybernetic Products, Essen,
Deutschland) geglattet. Die Gefallabgange wurden ebenfalls mit diesem Wachs
um funf bis zehn Zentimeter verlangert (Abb. 5). Um die Gefahr des Metallabriebs
als Storsignal in den spateren MRT-Bildern zu minimieren, war es von hoher
Relevanz, bei der Bearbeitung der Oberflache keine metallischen Gegenstande zu
verwenden. Stattdessen wurde dieser Arbeitsschritt ausschliellich mit den

Handen ausgefuhrt.

Abb. 5: Vollstandiges Wachsmodell des GefaBstamms.
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4.1.1.5 Herstellung des Silikonmodells

Das fertige Wachsmodell wurde anschliefend an der Aorta ascendens mit einer
Schraube an einem Holzbrett aufgehangt. Dadurch konnte das Modell von allen
Seiten mit einem aus zwei Komponenten bestehenden, hautfarbenem Silikon
(CPflesh®-body 2.0 *Premium* Gielsilikon, Cybernetic Products, Essen,
Deutschland) in zehn Schichten Uberzogen werden (Abb. 6). Die Viskositat des
flissigen Silikons wurde mit dem Universal-Verdicker (CPflesh®-strong U=,
Cybernetic Products, Essen, Deutschland), entsprechend dem oben
beschriebenen Prinzip, nach Auftragen von jeweils zwei bis drei Schichten
schrittweise heraufgesetzt. Fir das Auftragen des Silikons wurde fur jede Schicht
ein neuer Pinsel verwendet, da dieser nach der Vernetzung des Silikons nicht

mehr gebrauchsfahig war.

Abb. 6: Aufhangevorrichtung zum Bestreichen des Wachsmodells mit Silikon.

30



Material und Methoden

Nach dem Vernetzen des Silikons wurde das Wachs in einem 75° C heil3en
Wasserbad  segmentweise  ausgeschmolzen  und  ausgedruckt. Um
Kalkablagerungen an dem Modell zu vermeiden wurde destilliertes Wasser
verwendet. Die Wachsruckstande wurden unter Druck mit warmem und

anschlie3end kaltem Wasser ausgespuilt.

Abb. 7: Fertiggestelltes Silikon-Aortenmodell.

Das erste Silikonmodell war nun fertiggestellt (Abb. 7). Anschliefend wurden
diese Vorgange noch zweimal wiederholt, damit drei identische Aortenmodelle zur
Verfligung standen und die Reproduzierbarkeit der Modelle Uberprift werden

konnte.
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4 1.2 Bau einer Lagerungshilfe fiir die Silikon-Aorta

Fir die Silikon-Aorta wurde anschlieRend eine Lagerungshilfe hergestellt in dem
sie wahrend der Versuche stabil fixiert werden konnte (Abb. 8). Dafir wurden aus
einer 100 cm x 50 cm x 10 cm messenden Styroporplatte mittels eines Heilddraht-
Schneidegerates (Firma Proxxon, Foéhren, Deutschland) Rinnen in Form des

Modells ausgefrast.

B
Abb. 8: Lagerungshilfe fiir die Fixierung der Silikon-Aorta.

(A) ohne Silikon-Aorta
(B) mit Silikon-Aorta
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4.1.3 Pumpe und deren Anschluss an das Modell

Um einen Kreislauf im Modell zu simulieren wurde eine selbstansaugende
Niedervolt-Durchlaufpumpe (SHURflo 12 V/ 6,5 I/m Bypass Dauerlauf, Herentals,
Belgien) verwendet. Diese erzeugte einen kontinuierlichen Volumenfluss mit
einem in der Aorta descendens gemessenen mittleren Spitzendruck von

93 Millimeter Quecksilbersaule (mmHg). Der Druck wurde mittels
Druckmessfuhrungsdraht (Pressure Wire ® Certus, St. Jude Medical GmbH,
Eschborn, Deutschland) und zugehdriger Kontrolleinheit mit integriertem Monitor
(Radi Analyzer® Xpress, St. Jude Medical GmbH, Eschborn, Deutschland)
gemessen. Die Pumpe wurde an ein Netzteil (VOLTCRAFT FSP-11312 Lineares
Labornetzteil, Labornetzgerat, Festspannung, 13.8 V/DC / 12 A 165 W, Hirschau,
Deutschland) angeschlossen um den ndtigen Gleichstrom zu generieren.
Zusatzlich wurde zwischen Pumpe und Netzteil ein Drehzahlsteller mit
Drehzahlregler (Conrad 10-A-Drehzanhlsteller fur Gleichstrom-Motoren Bausatz

12 - 24 V/DC, Hirschau Deutschland) eingebaut. Dadurch konnte die Drehzahl der
Pumpe und damit die Forderleistung stufenlos eingestellt werden (Abb. 9). Der
Ausstrom der Pumpe flhrte direkt zum Modell. Der Ruckfluss kam aus einem
Reservoir, das gleichzeitig den Abfluss des Modells sammelte (Abb. 10).

Als flieRendes Medium wurde destilliertes Wasser verwendet. Um die in den
Versuchen auftretende Friktion zwischen Katheter und Modell zu verringern,
wurde dem destillierten Wasser in einer zweiten Versuchsdurchfihrung Glycerin
(Glycerol 85%, Caesar & Loretz GmbH, Hilden, Deutschland) beigemischt. Dabei
wurde das Glycerin wahrend der Sondierungen schrittweise um jeweils 100 ml

hochtitriert, bis nach Ermessen des interventionellen Radiologen die Friktion weit
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genug abgenommen hatte, ohne dass die Handhabung des Fuhrungsdrahtes
eingeschrankt war.

Das Modell und die Pumpe wurden Uber Kunststoffschlauche (Durchmesser innen
12/ aullen16 mm) miteinander verbunden. Als Adapter zwischen Modell und
Schlauch fungierten Schlauchtillen aus Plastik, welche zusatzlich mit
Klettverschlussbandern fixiert wurden. Alle Abgange wurden an das
Pumpensystem angeschlossen. Wegen des grofleren Durchmessers der Aorta
ascendens wurde ein Gummistopfen mit Loch (Durchmesser 4 cm / 4,5 cm)
genutzt, in dem die Schlauchtllle eingelassen war, um die Zuleitung besser
abzudichten. Da aus praktischen Grinden das Modell bis knapp Uber die
Femoralis-Bifurkation gekurzt wurde, wurden die beiden Arteriae iliacae externae
Uber Reduziersticke (Durchmesser 19/27 mm auf 12/16 mm) an die Schlauche
angeschlossen. An der rechten Arteria iliaca externa wurde ein kurzes
Schlauchstlick zwischengeschaltet, das fur die Punktion und das Einfihren einer
Schleuse diente und bedarfsweise austauschbar war. Den zufihrenden Ast der
Pumpe, stellte der Schlauch zur Aorta ascendens dar. Die restlichen
GefalRabgange bildeten das abflhrende System, wobei immer zwei Schlauche
Uber eine Y-Schlauchtllle zusammengefasst wurden, bis nur noch ein Schlauch

zum Reservoir fuhrte (Abb. 11).
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+ +
220V = Labornetzgerdt 13,8V = Drehzahisteller
[ —— 13,8V / 12VA 10A /12 - 24V
Ausgang
0-12V /10A

Pumpe
12v/
6,5! min™*

Ruckfluss vom 3
GefaBmodell

Drehzabiregler

Ausstrom zum

GefaBmodell

Abb. 9: Schemazeichnung zur Pumpenkonstruktion.

Pumpe

Schlauch

Aortenmodell

Reservoir

Abb. 10: Schemazeichnung zum Kreislaufaufbau.

35



Material und Methoden

Abb. 11: Modell mit angeschlossenen Schldauchen und liegender Schleuse.
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4.2 Methoden

4.2.1 Evaluation des Aortenmodells

Das Aortenmodell wurde von zwei erfahrenen interventionellen Radiologen
(Radiologe A mit 10 Jahren und Radiologe B mit 3 Jahren interventioneller
Erfahrung) des Institutes fur klinische Radiologie der Universitatsklinik LMU
Minchen Campus Innenstadt hinsichtlich seines Realitatsbezugs bei der
Simulation von endovaskularen Interventionen unabhangig evaluiert. Es wurden
mehrere Kategorien differenziert: Vollstandigkeit der Anatomie, Realitatsbezug der
Visualisierung, Realitatsbezug des Workflows, Sondierung der Gefale sowie eine
zusammenfassende Bewertung des Modells. Die Bewertung fand nach dem
Schulnotenprinzip statt, wobei die Note 1 einem sehr hohen Realitatsbezug (RB)
zugeordnet wurde und die Note 6 keinem Realitatsbezug entsprach (Tabelle 4).
Einschrankungen bei der Evaluation wurden hinsichtlich ihrer Relevanz fur den

Gebrauch in drei Grade eingeteilt: unrelevant, akzeptabel und nicht annehmbar.

Zum Schluss wurden noch die Kosten des Modells kalkuliert.

Note 1 2 3 4 5 6
Sehr Hoher MaRiger | Geringer Wenig ,
zuordnung | 1o RB | RB RB RB RB G RE

Tabelle 4: Notenskala fiir die Evaluation des Aortenmodells.
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4.2.1.1 Vollstindigkeit der Anatomie

Zuerst wurde die Vollstandigkeit der Anatomie des Modells bewertet. Dabei wurde
zwischen allgemeiner Anatomie und Anatomie der Pathologien unterschieden. In
die Wertung der allgemeinen Anatomie gingen unter anderem die Existenz aller
relevanten Abgange, sowie der Verlauf und der Durchmesser der Aorta und aller
Abgange ein. Fur die Evaluation der Anatomie der Pathologien wurden der Verlauf
und die Anatomie des Aneurysmas, die Existenz und der Verlauf gekinkter Gefalle

und der Verlauf und das Vorhandensein normvarianter Gefalde betrachtet.

4.2.1.2 Realitatsbezug der Visualisierung

Anschlielend wurde der RB der Visualisierung des Modells bewertet. Bei der
Visualisierung wurde nicht mehr die Anatomie der Strukturen betrachtet, da diese
bereits im Punkt 4.2.1.1 evaluiert wurde. Bewertet wurde die Darstellung des
Modells in den verschiedenen Modalitaten, insbesondere die Abbildung des
Silikons und die Kontrastierbarkeit mit Kontrastmittel, um dessen globale
Einsetzbarkeit zu beurteilen.

Von dem Modell wurde eine CTA in einem Discovery® CT750 HD Scanner (GE
Healthcare, Solingen, Deutschland) und eine MRA in einem Philips Achieva® 3
Tesla MR-Scanner (Philips GmbH, Hamburg, Deutschland) durchgefuhrt. Die CTA
wurde monophasisch mit 100 ml Kontrastmittel (SOLUTRAST® 300, Bracco
Imaging Deutschland GmbH, Konstanz, Deutschland) und eine Flussrate von 4
Milliliter pro Sekunde (ml/sec), 0,625 mm Schichtdicke, 120 Kilovolt (kV) und 50
Milliamperesekunde (mAs) gefahren.

Bei der MRA wurde eine T1-gewichtete s3D Thorax-Sequenz mit 8 ml manuell

gespritztem Kontrastmittel (Gadovist® 1,0 Millimol pro Milliliter (mmol/ml), Bayer

38



Material und Methoden

HealthCare AG, Leverkusen, Deutschland) und folgenden Sequenzparametern
verwendet: Field of view = 300 mm x 300 mm x 150 mm, voxel size =1 mm x 1,5
mm x 1,5 mm, Repetitionszeit (TR) = 1,70 ms, Echozeit (TE) = 4,90 ms,

flip angle = 30°.

Aulerdem wurde das Modell mittels eines Fluorospot TOP01 Gerats (Siemens,
Munchen, Deutschland) fluoroskopisch, als DSA sowie als Roadmap dargestellt.
Die konventionelle Bildgebung wurde, da es sich um ein dynamisches Verfahren
handelt, von den interventionellen Radiologen selbst durchgefluhrt. Als
Kontrastmittel wurde SOLUTRAST® 300 (Bracco Imaging Deutschland GmbH,
Konstanz, Deutschland) verwendet, das uber einen Pigtail-Katheter (ALTAFLOW
PREMIUM — DSA-Katheter, OptiMed®, Mannheim, Deutschland bzw. Aurous®
Centimeter Sizing Catheter, COOK Medical, Bloomington, USA) gespritzt wurde.
Als FlUhrungsdraht wurde ein angulierter Radiofocus®-Fuhrungsdraht M

(Terumo®, Leuven, Belgien) benutzt.

4.2.1.3 Realitatsbezug des Workflows

Um die sinnvolle Einsetzbarkeit des Modells bei Trainingseinheiten zu evaluieren,
wurde die Simulation aller Arbeitsschritte einer endovaskularen Intervention
bewertet. Daher wurde der RB des Workflows getestet. In die Wertung gingen
unter anderem die Punktion des Modells, das Legen einer Schleuse uUber einen
FUhrungsdraht und die Gabe von Kontrastmittel mittels Pigtail-Katheter
(ALTAFLOW PREMIUM - DSA-Katheter, OptiMed®, Mannheim, Deutschland
bzw. Aurous® Centimeter Sizing Catheter, COOK Medical, Bloomington, USA)
ein. Ein weiteres Kriterium war die Undurchsichtigkeit der Modellwand, wodurch

sich der interventionelle Radiologe nicht durch Blick direkt auf das Modell die
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Flhrung des FlUhrungsdrahtes erleichtern konnte, sondern ausschliellich auf die
Bildgebung angewiesen war. Kleinere Arbeitsschritte, wie das Spulen der Katheter
vor deren Benutzung oder das Feuchthalten des Fuhrungsdrahtes, gingen
ebenfalls in die Gesamtwertung ein.

In einer gesonderten Bewertung wurde die Flhrung des Fuhrungsdrahtes in
Abhangigkeit von der FlUssigkeitszirkulation im  Modell, von der
Wandbeschaffenheit des Silikons und von den Pathologien, im Besonderen des

Kinkings, beurteilt.

4.2.1.4 Sondierung der GefalRe

Im Folgenden wurde die Durchfuhrbarkeit von Sondierungen aller supraaortalen
und abdominellen Abgange sowie beider Aa. iliacae internae und der linken A.
iliaca externa cross-over getestet. An dieser Stelle wurde nicht der RB, sondern
der Erfolg bzw. Misserfolg einer Sondierung erfasst.

Hierfr wurde das Modell unterhalb der rechten A. iliaca externa an einem
austauschbaren Schlauchstlck punktiert und eine 6 French —Schleuse (Terumo®,
Leuven, Belgien) gelegt. Die Sondierungen wurden sowohl mit einem weichen
Flhrungsdraht (Radiofocus® Guide wire M, Terumo®, Leuven, Belgien), als auch
mit einem steiferen Fiihrungsdraht (NITREX™, ev3, COVIDIEN, Plymouth, USA)
durchgefuhrt. Auerdem konnten die interventionellen Radiologen frei Uber
beliebige Angiographiekatheter verfugen.

Nach erfolgreicher Sondierung wurde das Ausmald der Compliance des
entsprechenden Gefalles nach dem Schulnotenprinzip bewertet, wobei die Note 1
einer sehr hohen und die Note 6 keiner Compliance zugeordnet wurde. Die

Compliance entspricht der physiologischen Streckung eines GefalRes beim
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EinflUhren des Fuhrungsdrahtes und stellt ein Kriterium fur die Realitdtsnahe des

Modells dar.

4.2.1.5 Zusammenfassende Bewertung des Modells

Abschlieliend wurde dem Modell von den einzelnen interventionellen Radiologen
eine Gesamtnote gegeben, wobei alle durchgeflihrten Evaluationen und deren

Relevanz in Betracht gezogen wurden.

4.2.1.6 Kosten des Modells

Um die Wirtschaftlichkeit des Modellbaus zu bewerten, wurden die Materialkosten

der einzelnen Herstellungsprozesse aufgelistet und die Gesamtsumme kalkuliert.
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5 Ergebnisse

51 Vollstindigkeit der Anatomie

Die allgemeine Anatomie wurde von den Radiologen durchschnittlich mit der Note
2 bewertet, wobei der Existenz aller relevanten Abgange ein sehr hoher und dem
Verlauf der GefalRe ein hoher RB (Note 1 bzw. 2) zugeordnet wurde (Tabelle 5).
Den Durchmessern der Gefalde wurde hingegen die durchschnittliche Note 4,5
(geringer bis wenig RB) gegeben, da diese besonders im Bereich der
abdominellen Abgange und iliakalen GefalRe zu weit waren. Tabelle 6 zeigt eine
Auflistung der exemplarisch abgangsnah gemessenen Lumendurchmesser des
ersten hergestellten Modells. Die vergroflerten Durchmesser entstanden aus
Stabilitdtsgrinden im Herstellungsprozess, da ein Zusammenschrauben der
einzelnen porésen Segmente und ein stabiler Halt der weichen Wachsabgange
beim Bestreichen mit Silikon bei kleinerem Durchmesser nicht mdglich gewesen
ware. Allerdings wurde die Relevanz der Einschrankung aufgrund der zu weiten
GefalRdurchmesser als akzeptabel bewertet, sodass die allgemeine Anatomie mit
einem hohen RB evaluiert wurde.

Die Anatomie der Pathologien wurde ebenfalls durchschnittlich mit der Note 2,
entsprechend einem hohen RB, bewertet. Der Verlauf und die Anatomie des
Aneurysmas bekamen die Note 1 (sehr hoher RB), der Verlauf und die Anatomie
gekinkter, sowie normvarianter Gefalte bekamen jeweils, wegen der weiten

Durchmesser, die Note 2 (hoher RB) (Tabelle 5).
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Noten
. Note
“eelElegs 1 2 3 4 5 insgesamt
(A) (1) | @) (3) 2
Anatomie
Mittelwert | (1) (2) (3) 2
Anatomie (A) (1) | 2)3) 2
der
Patho- (B) (1) | )3) 2
logien My nittelwert | (1) | 2)3) 2

Tabelle 5: Evaluation der Vollstiandigkeit der Anatomie.

(A)
(B)

Interventioneller Radiologe A
Interventioneller Radiologe B

Anatomie allgemein:

(1)
(2)
@)

Existenz aller relevanten Abgange
Verlauf der GefalRe
Durchmesser der Gefallumen

Anatomie der Pathologien:

(1)
(2)
@)

Verlauf und Anatomie des Aneurysmas
Verlauf und Anatomie gekinkter Gefalle
Verlauf und Anatomie normvarianter Gefalle
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Gefal Durchmesser Gefal Durchmesser
Aorta thoracalis 3,4 cm Aorta abdominalis 3,3cm
Truncus
Aneurysma 3,5—-4,7cm brachiocephalicus 1,6 cm
A. carotis 13 cem A. subclavia 13 em
communis sinistra ’ sinistra ’
Truncus coeliacus 1,3 cm A. hepatlga 1,2 cm
communis
A. splenica 1,2 cm A. meseqterlca 1,3 cm
superior
A. renalis dextra 1,2 cm A. renalis sinistra 1,2 cm
A. iliaca communis 1.8 cm A. iliaca communis 19 cm
dextra ’ sinistra ’
A. iliaca interna 14 cm A. iliaca interna 14 cm
dextra ’ sinistra ’
A. iliaca externa 19 cm A. iliaca externa 1.8 cm
dextra ’ sinistra ’

Tabelle 6: Exemplarisch abgangsnah gemessene Durchmesser der GefdaBlumen des ersten

Aortenmodells.

5.2

Realitatsbezug der Visualisierung

Nach Durchfuhrung der CTA und der MRA wurden die Bilder den interventionellen

Radiologen gezeigt und von ihnen auf ihren RB geprift (Tabelle 7).

Die CTA des Modells wurde von beiden mit der Note 1, einem sehr hohen RB,

bewertet, da das Kontrastmittel alle Gefallsegmente homogen kontrastierte und es

zu keiner Artefaktbildung kam (Abb. 12). Entsprechend wurde auch die MRA

evaluiert (Note 1). Hervorzuheben ist das Fehlen von durch Metallabrieb

entstandenen Artefakten (Abb. 13), die besonders im MRT wegen der groReren

Storanfalligkeit auftreten konnen.
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Abb. 12: CTA des Modells in 3D-Rekonstruktion (Volume rendering).
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A B

Abb. 13: MRA des Modells mit MIP.

(A) MRA der proximalen Halfte des Modells
(B) MRA der distalen Halfte des Modells

In der konventionellen Angiographie wurde das Modell in einem ersten Schritt
nativ durchleuchtet. Die fluoroskopische Darstellung wurde von den Radiologen
durchschnittlich mit der Note 3 (maRiger RB) zensiert (Tabelle 7), da das Silikon
eine sehr hohe Dichte aufwies und dadurch die GefaRsilhouette sehr leicht
sichtbar und die Drahtfuhrung im Gefaly deutlich erleichtert war (Abb. 14.1 und
Abb. 14.2). Diese Einschrankung wurde als akzeptabel eingestuft, solange der
Auszubildende im Trainingsfall Uber das erhohte Risiko der Drahtperforation in
Vivo aufgeklart wirde.

Anschliefiend wurde von dem Modell eine DSA angefertigt (Abb. 14.1 und Abb.
14.2). Dieser wurde ein sehr hoher bis hoher RB (Note 1,5) zugeordnet. Geringe
Einschrankungen waren der turbulente Fluss in einem kleinen Teil der Aorta

abdominalis sowie der verlangsamte Fluss in den supraaortalen Gefalden,
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insbesondere im Truncus brachiocephalicus. Dies wurde jedoch von den

Untersuchern als akzeptabel bis unrelevant klassifiziert.

2A 2B 2C

Abb 14.1: Angiographische Darstellung des Modells.
(A) Fluoroskopie
(B) DSA mit Landmark
(C) DSA ohne Landmark

(1) Thorakales Segment
(2) Abdominelles Segment
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3A 3B 3C
4A 4B

Abb. 14.2: Angiographische Darstellung des Modells.

4C

(A) Fluoroskopie
(B) DSA mit Landmark
(C) DSA ohne Landmark

(3) Aneurysmatisches Segment
(4) lliakales Segment

Die Darstellung des Modells als Roadmap bekam ebenfalls die durchschnittliche
Note 1,5 (sehr hoher bis hoher RB) (Abb. 15.1 und Abb. 15.2), da es bei einem
Radiologen aufgrund der turbulenten Flisse in der Aorta abdominalis zu einem
kleinen Abschnitt mit stehendem Kontrastmittel kam (Abb. 15.1 2B). Allerdings

wurde diese Einschrankung als akzeptabel eingeordnet.
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2A 2B

Abb. 15.1: Darstellung des Modells als Roadmap.

(A) Subtraktionsbild
(B) Roadmap

(1) Thorakales Segment
(2) Abdominelles Segment
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4A 4B

Abb. 15.2: Darstellung des Modells als Roadmap.

(A) Subtraktionsbild
(B) Roadmap

(3) Aneurysmatisches Segment
(4) lliakales Segment
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Noten
Radiologe

(A) X

CT-Angio (B) X

Mittelwert

X

(A)

(B)

Mittelwert

MR-Angio
(3 Tesla)

X [ X [ X

(A) X

Fluoroskopie (B) X

Mittelwert X

(A) X

DSA (B) X

Mittelwert X

(A) X

Roadmap-
Modus (B)

Mittelwert X

Tabelle 7: Evaluation des RBs der Visualisierung des Modells.

(A) Interventioneller Radiologe A
(B) Interventioneller Radiologe B
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53 Realitatsbezug des Workflows

Insgesamt wurde der Workflow mit der durchschnittichen Note 2 (hoher RB)
evaluiert (Tabelle 8). Es wurde ein zwischengeschaltetes Schlauchstlck punktiert,
jedoch wurde dies von den interventionellen Radiologen als unrealistisch
eingestuft (Note 6), da ein freiliegendes Schlauchstick nicht den
Schwierigkeitsgrad einer transkutanen Punktion widerspiegeln kann. Allerdings
wurde diese Einschrankung als unrelevant betrachtet. Die Handhabung der
Schleuse bei deren Einflhrung Uber einen Flhrungsdraht, wie auch der Gebrauch
von Kontrastmittel mittels Pigtail-Katheter, zeigten einen sehr hohen RB (Note 1).
Der FUhrungsdraht konnte an manchen Stellen des Modells durch die Silikonwand
erahnt werden, weswegen der Undurchsichtigkeit ein als akzeptabel zu wertender,
hoher bis mafRiger RB (Note 2 bis 3) zugeordnet wurde. Auch kleinere
Arbeitsschritte, wie das Befeuchten des Flhrungsdrahtes oder das Spullen der
Katheter, mussten durchgefuhrt werden, was zur Vollstandigkeit des Workflows
beitrug.

Die Fuhrung des Fuhrungsdrahtes wurde durchschnittlich mit der Note 4 (geringer
RB) zensiert (Tabelle 8). Der Draht konnte zwar bis zur Aorta ascendens
vorgeschoben werden, jedoch kam es wiederholt zu erheblicher Friktion zwischen
Draht und Silikonwand, weshalb an diesen Stellen unrealistisch viel Kraft
aufgewendet werden musste um einen weiteren Vorschub zu ermdglichen (Note
5). Des Weiteren beeinflusste die Flussigkeitszirkulation die FUhrung des
Fuhrungsdrahtes nur gering (Note 4), was jedoch als akzeptabel eingestuft wurde.
Die Navigation des Fuhrungsdrahtes durch stark geschlangelte Gefale und durch
das Aneurysma stellte hingegen einen sehr hohen bis hohen Realitatsbezug (Note

1 bis 2) dar.
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Aufgrund der Bewertung der Friktion als nicht annehmbare Einschrankung wurde
die Evaluation nach Zugabe von Glycerin in das Wasser wiederholt. Hierbei zeigte
sich, dass die Friktion deutlich herabgesetzt werden konnte. Bei einem Glycerin-
Wasser-Verhaltnis von 1 : 5 (1 Liter Glycerin auf 5 Liter Wasser) war die Reibung
zwischen Fuhrungsdraht und Silikonwand vollkommen aufgehoben, sodass die
Fuhrung in Abhangigkeit von der Wandbeschaffenheit mit der Note 1 und damit
mit einem sehr hohen RB bewertet wurde. Dadurch verbesserte sich die
Gesamtnote fur die Fuhrung des Fuhrungsdrahtes auf 2, entsprechend einem

hohen RB (Tabelle 8).
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Noten Note
Radiologe .
insgesamt
1 2 3 4 5 6
A) | (@2)3) (4) (1) 2
el ®  [e@e] @ A >
Mittelwert | (2)(3) (4) (1) 2
Flhrung (A) (3) 1 | @ 4
" des
Fggﬁ?egss- (B) (3) (1 | @ 4
(ohne :
Glycerin) | Mittelwert () (1 | @ 4
Flhrung (A) (2)(3) (1) 2
i des
el e | @ | e (1) 2
(mit ;
Glycerin) | Mittelwert | (2)(3) | (3) (1) 2

Tabelle 8: Evaluation des RBs des Workflows.

(A) Interventioneller Radiologe A
(B) Interventioneller Radiologe B

Workflow allgemein:

(1) Punktion des Modells

(2) Einflhrung einer Schleuse
(3) Kontrastmittelgebrauch
(4) Undurchsichtigkeit des Modells

FUhrung des Fuhrungsdrahtes:

Beeinflussung durch Flussigkeitszirkulation

(1)
(2) Beeinflussung durch Wandbeschaffenheit
©)

Beeinflussung durch die Pathologien (Aneurysma, gekinkte Gefale)
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5.4  Sondierung der Gefalde

Fir die Sondierungen wurden von beiden Radiologen unabhangig voneinander die
gleichen Angiographiekatheter verwendet (Tabelle 9). Mittels des weicheren
Terumo-Fuhrungsdrahtes konnten alle Gefale erfolgreich sondiert werden. Bei
Verwendung des steiferen Nitrex-Flhrungsdrahtes waren bei beiden Untersuchern
alle Sondierungen, bis auf die der A. renalis dextra, sowie der A. iliaca interna
sinistra, erfolgreich (bei Zugang von rechts). Auffallend bei allen Sondierungen
war neben der Reibung zwischen Fuhrungsdraht und Silikonwand, die viel
starkere Friktion der Katheter mit der GefalRwand. Da die Angiographiekatheter
nicht wie die Fuhrungsdrahte hydrophil beschichtet sind, war das Ausmalf der
Reibung deutlich ausgepragter. Auch durch die Verwendung eines hydrophil
beschichteten Cobra-Katheters konnte die Friktion nur gering herabgesetzt
werden. Dies erschwerte die Durchfihrung der Versuche immens und wurde von
den interventionellen Radiologen als nicht annehmbare Einschrankung gewertet.

Aufgrund dieser deutlichen Einschrankung bei der Durchfihrung wurden die
Sondierungen nach Zugabe von Glycerin in das Wasser wiederholt. Ahnlich wie
bei der FUihrung des Fuhrungsdrahtes zeigte sich nach der Beimischung von
Glycerin eine deutliche Abnahme der Reibung zwischen Kathetern und
GefalRwand, wobei jedoch eine Rest-Friktion bestehen blieb. Diese leichte
Reibung wurde von den Radiologen als akzeptabel eingestuft, da auch bei
Patienten mit stark verkalkten Gefal3en ahnliche Friktionen auftreten konnen. Die
Sondierungen nach der Zugabe von Glycerin waren gleichfalls erfolgreich bzw.
erfolglos wie zuvor. Auffallend war lediglich, dass die Sondierungen leichter
durchzufihren waren. Die erfolglosen Sondierungen der A. iliaca interna sinistra

und A. renalis dextra mittels Nitrex-Draht konnten auch mit Glycerin nicht
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innerhalb eines angemessenen Zeitaufwands durchgefuhrt werden. Grund dafur
war wahrscheinlich die Kombination aus stark gekrimmter Anatomie und steifem
FUhrungsdraht. Erschwerend kam die Restfriktion hinzu.

Nach Einfuhrung der FuUhrungsdrahte in die Gefale wurde das Ausmald ihrer
Compliance bewertet (Tabelle 9). Beide Radiologen konnten keinerlei Compliance
bei den Sondierungen aller Gefalke mittels des weicheren Terumo-
FUhrungsdrahtes feststellen und bewerteten diese daher durchgehend mit der
Note 6. Die fehlende Compliance ist mit dem Ungleichgewicht zwischen dem
biegsamen Fuhrungsdraht und der dicken, daher wenig elastischen GefalRwand,
zu erklaren. Bei den Sondierungen mittels des steiferen Nitrex-Flihrungsdrahtes
konnte hingegen bei einigen GefalRen eine Compliance unterschiedlichen
Ausmales registriert werden (Abb. 16 - 25). Am groten war die Compliance der
A. subclavia dextra und der A. carotis communis sinistra, welche beide die
durchschnittliche Note 2 (hohe Compliance) erhielten. Die A. hepatica communis
und die A. iliaca interna dextra wurden durchschnittlich mit der Note 3,5 zensiert,
die einer maligen bis geringen Compliance entspricht. Die A. carotis communis
dextra, die A. subclavia sinistra, die A. splenica und die A. iliaca externa sinistra
wurden durchschnittlich mit der Note 4 (geringe Compliance) bewertet. Die Note 5
(wenig Compliance) erhielten die A. mesenterica superior und die A. renalis
sinistra. Die Compliance der A. renalis dextra, sowie der A. iliaca interna sinistra,
konnte wegen der erfolglosen Sondierung nicht bewertet werden. Insgesamt war
das Ausmal} der Compliance aufgrund der Dicke der Silikonwand zu gering. Das
Silikon hat jedoch das Potenzial, bei geringerer Wanddicke eine realitatsnahe

Compliance zu ermdglichen.
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Sondierung mittels | Sondierung mittels
weicherem Terumo- | steiferem Nitrex-
Fuhrungsdrahtes Fuhrungsdrahtes
Verwendeter _ AusmaR AusmaR
Hilfskatheter Radiologe | Erfolg de_r Erfolg de_r
Compliance Compliance
A subclavia Headhunter, (A) Ja Note 6 Ja Note 2
dextra Performa®, (B) Ja Note 6 Ja Note 2
4F Mittelwert | Ja Note 6 Ja Note 2
A. carotis Headhunter, (A) Ja Note 6 Ja Note 4
communis | Performa®, (B) Ja Note 6 Ja Note 4
dextra 4F Mittelwert | Ja Note 6 Ja Note 4
A subclavia Headhunter, (A) Ja Note 6 Ja Note 4
sinistra Performa®, (B) Ja Note 6 Ja Note 4
4F Mittelwert | Ja Note 6 Ja Note 4
A. carotis Headhunter, (A) Ja Note 6 Ja Note 2
communis | Performa®, (B) Ja Note 6 Ja Note 2
sinistra 4F Mittelwert | Ja Note 6 Ja Note 2
A. hepatica Copra 2 ((%\2/'), (A) Ja Note 6 Ja Note 4
cbmmunis Glidecath'™, (B) Ja Note 6 Ja Note 3
4F Mittelwert | Ja Note 6 Ja Note 3,5
Cobra 2 (C2), (A) Ja Note 6 Ja Note 4
A. splenica | Glidecath™, (B) Ja Note 6 Ja Note 4
4F Mittelwert | Ja Note 6 Ja Note 4
A. Cobra 2 (C2), (A) Ja Note 6 Ja Note 6
mesenterica | Glidecath™, (B) Ja Note 6 Ja Note 4
superior 4F Mittelwert | Ja Note 6 Ja Note 5
A renalis Copra 2 ((%\2/'), (A) Ja Note 6 Ne?n /
aextra Glidecath '™, (B) Ja Note 6 Nein /
4F Mittelwert | Ja Note 6 Nein /
A renalis Copra 2 ((%\2/'), (A) Ja Note 6 Ja Note 5
éinistra Glidecath'", (B) Ja Note 6 Ja Note 5
4F Mittelwert | Ja Note 6 Ja Note 5
A iliaca RIM, . (A) Ja Note 6 Ja Note 4
S Beacon® Tip (B) Ja Note 6 Ja Note 3
Interna Torcon NB®
dextra AF " | Mittelwert | Ja Note 6 Ja Note 3,5
A iliaca RIM, _ (A) Ja Note 6 Nein /
- Beacon® Tip (B) Ja Note 6 Nein /
mtgrna Torcon NB®
sinistra AE " | Mittelwert | Ja Note 6 Nein /
A iliaca RIM, (A) Ja Note 6 Ja Note 4
' Beacon® Tip (B) Ja Note 6 Ja Note 4
e?(tgrna Torcon NB®
sinistra AF " | Mittelwert | Ja Note 6 Ja Note 4

Tabelle 9: Erfolg der Sondierungen und Evaluation der Compliance.

(A) Interventioneller Radiologe A
(B) Interventioneller Radiologe B
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Abb. 16: AusmaR der Compliance bei Sondierung der rechten A. subclavia mittels FD.

(A) Sondierung mit Terumo-Fiihrungsdraht. Die Gefal3silhouette ist griin markiert.

(B) Sondierung mit Nitrex-Flihrungsdraht. Die GefaRsilhouette ist rot markiert.

(C) Ubereinandergelegte Abbildungen (A) und (B) zeigen das AusmaR der Compliance bei
Sondierung mit dem Nitrex-Fiihrungsdraht.
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Abb. 17: AusmaR der Compliance bei Sondierung der rechten A. carotis communis mittels FD.

(A) Sondierung mit Terumo-Fiihrungsdraht. Die Gefal3silhouette ist griin markiert.

(B) Sondierung mit Nitrex-Flihrungsdraht. Die GefaRsilhouette ist rot markiert.

(C) Ubereinandergelegte Abbildungen (A) und (B) zeigen das AusmaR der Compliance bei
Sondierung mit dem Nitrex-Fiihrungsdraht.
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Abb. 18: AusmaR der Compliance bei Sondierung der linken A. carotis communis mittels FD.

(A) Sondierung mit Terumo-Fiihrungsdraht. Die Gefal3silhouette ist griin markiert.

(B) Sondierung mit Nitrex-Fihrungsdraht. Die GefaRsilhouette ist rot markiert.

(C) Ubereinandergelegte Abbildungen (A) und (B) zeigen das Ausmaf der Compliance bei
Sondierung mit dem Nitrex-Fiihrungsdraht.
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Abb. 19: AusmaR der Compliance bei Sondierung der linken A. subclavia mittels FD.

(A) Sondierung mit Terumo-Fiihrungsdraht. Die Gefal3silhouette ist griin markiert.

(B) Sondierung mit Nitrex-Fihrungsdraht. Die GefaRsilhouette ist rot markiert.

(C) Ubereinandergelegte Abbildungen (A) und (B) zeigen das Ausmaf der Compliance bei
Sondierung mit dem Nitrex-Flihrungsdraht.
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Abb. 20: AusmaR der Compliance bei Sondierung der A. hepatica communis mittels FD.

(A) Sondierung mit Terumo-Fiihrungsdraht. Die Gefal3silhouette ist griin markiert.

(B) Sondierung mit Nitrex-Fihrungsdraht. Die GefaRsilhouette ist rot markiert.

(C) Ubereinandergelegte Abbildungen (A) und (B) zeigen das Ausmaf der Compliance bei
Sondierung mit dem Nitrex-Fiihrungsdraht.
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Abb. 21: AusmaR der Compliance bei Sondierung der A. splenica mittels FD.

(A) Sondierung mit Terumo-Fiihrungsdraht. Die Gefal3silhouette ist griin markiert.

(B) Sondierung mit Nitrex-Fihrungsdraht. Die GefaRsilhouette ist rot markiert.

(C) Ubereinandergelegte Abbildungen (A) und (B) zeigen das Ausmaf der Compliance bei
Sondierung mit dem Nitrex-Fiihrungsdraht.
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Abb. 22: AusmaR der Compliance bei Sondierung der A. mesenterica superior mittels FD.

(A) Sondierung mit Terumo-Fiihrungsdraht. Die GefaRsilhouette ist griin markiert.

(B) Sondierung mit Nitrex-Fuhrungsdraht. Die Gefal3silhouette ist rot markiert.

(C) Ubereinandergelegte Abbildungen (A) und (B) zeigen das Ausmal der Compliance bei
Sondierung mit dem Nitrex-Fihrungsdraht.
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Abb. 23: AusmaR der Compliance bei Sondierung der linken A. renalis mittels FD.

(A) Sondierung mit Terumo-Fiihrungsdraht. Die Gefaf3silhouette ist griin markiert.

(B) Sondierung mit Nitrex-Fiihrungsdraht. Die GefaRsilhouette ist rot markiert.

(C) Ubereinandergelegte Abbildungen (A) und (B) zeigen das Ausmal der Compliance bei
Sondierung mit dem Nitrex-FUhrungsdraht.
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Abb. 24: AusmaR der Compliance bei Sondierung der linken A. iliaca externa mittels FD.

(A) Sondierung mit Terumo-Fiihrungsdraht. Die Gefal3silhouette ist griin markiert.

(B) Sondierung mit Nitrex-Flihrungsdraht. Die GefaRsilhouette ist rot markiert.

(C) Ubereinandergelegte Abbildungen (A) und (B) zeigen das AusmaR der Compliance bei
Sondierung mit dem Nitrex-FUhrungsdraht.
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C

Abb. 25: AusmaR der Compliance bei Sondierung der rechten A. iliaca interna mittels FD.

(A) Sondierung mit Terumo-Fiihrungsdraht. Die Gefal3silhouette ist griin markiert.

(B) Sondierung mit Nitrex-Fiihrungsdraht. Die GefaRsilhouette ist rot markiert.

(C) Ubereinandergelegte Abbildungen (A) und (B) zeigen das AusmaR der Compliance bei
Sondierung mit dem Nitrex-FUihrungsdraht.

Die Abbildungen der A. renalis dextra sowie der A. iliaca interna sinistra fehlen, da eine Sondierung mittels
Nitrex-FUhrungsdraht nicht méglich war.
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5.5 Zusammenfassende Bewertung des Modells

Insgesamt wurde das Modell vor der Zugabe von Glycerin von beiden Radiologen
mit der Note 3 (maRiger RB) bewertet. Der durchschnittlich sehr hohe bis hohe RB
der Visualisierung und der hohe RB des Workflows zeigten die Tauglichkeit des
Modells flir den Einsatz sowohl im Forschungs- als auch im Trainingsbereich.
Auch die realitatsnahe Anatomie und deren Pathologien stellen ein positives
Kriterium fur die Bewertung des Modells dar. Nicht annehmbar hingegen war die
hohe Friktion der Fuhrungsdrahte und der Katheter wahrend der endovaskularen
Interventionen. Deshalb wurden die Bewertungen nach Mischung des destillierten
Wassers mit Glycerin teilweise wiederholt. Zusammenfassend zeigte sich, dass
die Friktion nach Zugabe von Glycerin deutlich herabgesetzt war und dadurch die
FUhrung der Fuhrungsdrahte und der Katheter einen sehr hohen bis hohen RB
aufwiesen. Die Gesamtnote wurde somit von beiden interventionellen Radiologen

auf die Note 2 verbessert, was einem hohen RB des Modells entspricht.

56 Kosten des Modells

Tabelle 10 zeigt eine Auflistung der Materialkosten fur die Konstruktion des ersten
Modells und dessen Anschluss an eine Kreislaufpumpe, wobei weiter differenziert
wird in einmalig beim ersten Modell anfallende und mehrfach auch bei jedem
weiteren Modell anfallende Kosten. In die Auflistung gehen die Betrage fur die
Arbeitskraft nicht mit ein, da diese retrospektiv schwer zu beziffern sind. Dagegen
ist zu beachten, dass die Kosten fur die Anschaffung des ersten Modells mit rund
685,- Euro deutlich hoéher sind als fur die weiteren Modelle, die mit jeweils rund
176,- Euro veranschlagt werden. Dies ist zum einen darauf zurickzufuhren, dass
nach Anfertigung der Nativsegmente und der Aufklappformen, deren
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Materialkosten fur weitere Modelle nicht mehr anfallen. Zum anderen missen die
Pumpe und deren Zubehor nur einmalig erworben werden.

Der Zeitaufwand fur die Anfertigung der Modelle kann unter Bertcksichtigung der
individuellen Fahigkeiten zukunftiger Konstrukteure lediglich anndherungsweise
angegeben werden. Fiur das erste Modell wird unter Ausschluss der Dauer fur die
Entwicklung und Erprobung der unterschiedlichen Materialien ein Zeitrahmen von
32 bis 35 Stunden angegeben. Diese Zeitangabe beinhaltet die reine Arbeitszeit
sowie die Dauer fur die Aushartung der Materialkomponenten. Fur die Produktion

folgender Modelle ist ein Zeitaufwand von ca. 16 bis 20 Stunden anzunehmen.
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Material R
Einmalig Mehrfach
anfallend anfallend
Modelliermasse, CPclay, 31.90 Euro /
2 Barren ’
Wachs CPwax BLAU,
0,5Kg / 8,29 Euro
Formbau-Silikon CPflesh®-mould *P15%, 68.55 Euro /
1000 ml
Verdicker fur Silikon, «Universal:-
CPflesh®-strong *U=, 1000 ml d [
Gielssilikon, CPflesh®-body *Premiums,
1000 ml / 79,55 Euro
Einspritzwachs, ACCU Aqua-grun, J.
Schmalz, 1kg / 17,85 Euro
Gipsbinden, Keratex, Glorex, 5 m x 10 cm, 7 29 Euro /
Modellgips Obi classic,
15 kg 2,99 Euro /
243155 Niedervolt-Durchlaufpumpe
SHURFLO 12 V/ 6,5 I/m ekl S /
Lineares Labornetzteil, VOLTCRAFT FSP- 99.95 Euro /
11312
10-A-Drehzahlsteller fur Gleichstrom-
Motoren Bausatz 12 - 24 V/DC deblEure /
Pfennigartikel (Pinsel, Schrauben, Talkum, / Ca. 50.- Euro
Vaseline etc.) B
Plastlkschlauch6EHEIM 12/16 mm, 14,80 Euro /
m
Konnexionsartikel (Schlauchtullen, Stick, Ca. 50 - Euro /
Stopfen, Reduzierstick, Klettverschluss etc) B
Styroporplatte, Fasadenstyropor,
100 cm x 50 cm x 10 cm & S0 J
509,43 Euro 175,64 Euro
Summe
685,07 Euro

Tabelle 10: Auflistung der Materialkosten fiir die Konstruktion des ersten Modells und dessen

Anschlusssystems an eine Kreislaufpumpe (Stand 2011/12).
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6 Diskussion

6.1 Das Aortenmodell aus Silikon

Es wurde ein realitatsnahes manuell anzufertigendes Gefallmodell mit
integriertem infrarenalen AAA flr die Simulation und das Training von
endovaskularen interventionellen Prozeduren an der Aorta entwickelt.

Die Entwicklung von wiederverwendbaren Aufklappformen ermdglichte eine
Reproduzierbarkeit des Modells. Die verarbeiteten Materialien sind im Internet und
in Fachgeschaften erhaltlich.

Da die Bewertung des Modells direkt aus dessen Konstruktion resultiert, sollen die
Vor- und Nachteile der Entwicklungsschritte in den entsprechenden

Evaluationsabschnitten diskutiert werden.

6.2 Evaluation des Aortenmodells

Die Evaluation erfolgte durch zwei erfahrene interventionelle Radiologen der
klinischen Radiologie der Universitatsklinik LMU Minchen Campus Innenstadt. Es
wurden die Einsetzbarkeit und die Tauglichkeit des Gefallmodells fir die

Simulation von endovaskularen Interventionen bewertet.

6.2.1 Anatomie des Modells

Das Gefallmodell wies die komplette Anatomie des Aortenstammes auf,
einschlieBlich der lliakalgefalRe und aller relevanter Gefaldabgange. Aufgrund der
haufigen Thrombosierung im realen Patientenklientel wie auch bei unserer
Patientenvorlage verzichteten wir auf die Anfertigung einer A. mesenterica inferior.
Die Besonderheit der Anatomie des Modells war die Komplexitat seines Aufbaus.
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Es verfugte nicht nur Uber ein infrarenales Aneurysma, dessen anatomische
Struktur von den Radiologen mit einem sehr hohen RB bewertet wurde, sondern
auch Uber ein Kinking sowohl der Aorta als auch der lliakalgefae. Ein derartiger
Verlauf dieser Gefale ist bei Patienten mit aortalem Aneurysma haufig und stellt
fiir endovaskulare Interventionen eine Herausforderung dar *°. Vergleicht man das
Kinking des Patienten und des Modells fallt auf, dass die Krimmungen beim
realen Patienten etwas ausgepragter sind, die Richtungen dagegen
Ubereinstimmen. Diese Tatsache ist der Konstruktion der Aufklappformen
geschuldet, wie in der Folge noch beschrieben wird.

Die Anomalie der rechten Nierenarterie sollte den interventionellen Anspruch des
Modells erhdhen. Wahrend der Versuche zeigte sich, dass deren Sondierung,
besonders mit dem steiferen Fuhrungsdraht, extreme Schwierigkeiten bereitete.
Dies ist vor allem auf die starke Krummung der Nierenarterie zuruckzufuhren.
Ahnliches galt auch fir die cross-over Sondierung der linken A. iliaca interna. Eine
geringere Krimmung ware fur den Vorgang der Sondierung, gerade im Hinblick
auf die unter Punkt 6.2.4 beschriebene Reibungsproblematik zwischen
GefaRwand und Angiographiekathetern, sinnvoller gewesen, auch wenn es
durchaus der Realitat entspricht, dass GefalRe aufgrund ihres stark gekrimmten
Verlaufs nicht sondiert werden kdnnen.

Eine Abweichung von der Realitat stellten die wenige Millimeter zu weiten
Lumendurchmesser, besonders der abdominellen Gefallabgange und der
lliakalarterien, dar. Dies zeigte die Grenze der verwendeten Herstellungstechnik
auf. Obwohl der Patient dreidimensional ausgemessen wurde, konnten im
Fertigungsprozess die Durchmesser nicht vollstandig eingehalten werden. Dies

lag einerseits an der Porositat des Einspritzwachses, das beim Verschrauben der
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Wachssegmente bei geringerem Durchmesser splitterte. Andererseits bendtigte
das zusammengefugte Modell fur das Aufhangen und das Bestreichen mit Silikon
eine gewisse Stabilitdt, die nur durch groRere Diameter erreicht werden konnte.
Diese Stabilitat war auch bei den mit weichem Wachs verlangerten
Gefallabgangen notwendig, wodurch auch an dieser Stelle die Durchmesser
vergroRert werden mussten. Der Grund fur die segmentierte und anschlielRend
zusammengefugte Konstruktion des Modells lag in der Herstellung der
Aufklappformen. Diese sind nur umsetzbar, wenn das Nativsegment durch eine
parallele Ebene geschnitten wird. Bei raumlich komplexen Gebilden, die sich in
mehreren Richtungen im Raum ausdehnen ist die Anfertigung von Aufklappformen
mit einfachen Mitteln nicht moglich. Somit wurde die raumlich komplexe Nativaorta
in funf raumlich einfachere Nativsegmente unterteilt und die Gefalkabgange als
kurze Abschnitte angedeutet. Folglich wurde zu Lasten der Durchmesser die
Reproduzierbarkeit des Modells gewahrleistet. Diese Limitation wurde in der

Evaluation von den interventionellen Radiologen als akzeptabel eingestuft.

6.2.2 Visualisierung des Modells

Die Darstellung des GefalRmodells erfolgte mittels verschiedener radiologischer
Modalitaten, welche auch in der Diagnostik und Therapie des AAA Anwendung
finden. Die CTA und MRA als diagnostische Bildgebung wurden durchgefihrt, um
die Eignung des Gefalmodells fur diese Verfahren beispielsweise im
experimentellen Bereich zu zeigen. Durch diese Visualisierung wurde
demonstriert, dass weder im CT noch in der MRA Artefakte von etwaigem
Metallabrieb ausgingen. Das Modell stellte sich in beiden Techniken artefaktfrei

dar. Diese Erkenntnis kann jedoch nicht ohne Einschrankungen auf das gesamte
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Spektrum des MRTs Ubertragen werden. Aufgrund der Vielzahl der moglichen
Sequenzen mit deren unterschiedlichen Parametern ist die Artefaktentstehung im
MRT sehr vielschichtig °°. Daher muss die Visualisierung des Modells im MRT fiir
jede weitere Sequenz neu evaluiert werden.

In der CTA und der MRA zeigte sich eine homogene Verteilung des
Kontrastmittels in den GefalRen, was auf einen gleichmafRigen Fluss im Modell
schlieBen lasst. Dies lies sich auch in der konventionellen Angiographie
nachvollziehen. Allerdings konnte man in der DSA als dynamisches Verfahren
besser geringe Unregelmaligkeiten im Fluss erkennen. So war der Fluss in den
supraaortalen Gefallen, besonders im Truncus brachiocephalicus etwas
verlangsamt, was auf den ungunstigen Einstromwinkel an der Aorta ascendens
zuruckzufihren ist. In der Aorta abdominalis wurde ein turbulenter Fluss registriert,
aus dem bei einem der Radiologen ein kleiner Abschnitt stehenden Kontrastmittels
resultierte. Turbulente Fliisse sind in aneurysmatischen Aorten nicht untypisch */,
wobei ein in-vitro Modell niemals die komplexe Hamodynamik in-vivo wiedergeben
kann. Deshalb wurden die Flussveranderungen von den Radiologen als
akzeptabel bis unrelevant eingestuft. Entscheidend fur die Bildgenerierung war ein
Kreislauf, um eine adaquate kontrastmittelverstarkte Bildgebung zu erzielen. Dies
gilt sowohl fur das CT und MRT, als auch fir die konventionelle Angiographie mit
DSA und Roadmap, weshalb die Visualisierung des Modells mit diesen
Modalitdten von den Radiologen mit einem hohen bis sehr hohen RB bewertet
wurde. Schlechter wurde hingegen die Fluoroskopie des Modells evaluiert, da die
Silikonwand wegen ihrer hohen Dichte deutlich abzugrenzen war. Durch die
Sichtbarkeit der GefalRgrenzen wurde den Untersuchern die Navigation des

FUhrungsdrahtes deutlich erleichtert. In-vivo besteht bei der blinden Drahtfihrung
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immer das Risiko einer Drahtperforation. Obwohl diese Einschrankung als
akzeptabel eingestuft wurde, sollten bei zukilnftigen Modellen weniger
Silikonschichten aufgetragen und ein Silikon verwendet werden, das eine

geringere Dichte aufweist.

6.2.3 Workflow der Interventionen

Die Evaluation des Workflows sollte die Tauglichkeit des Gefalmodells flr
Trainingseinheiten einstufen. Ziel war es die fur jede endovaskulare Intervention
notwendigen Arbeitsschritte vollstandig zu simulieren. Eine realitatsnahe Punktion,
wie sie in-vivo Uber die Leiste erfolgt, konnte in diesem Modell nicht gewahrleistet
werden. Jedoch wurde dieser limitierende Faktor als unrelevant betrachtet, zumal
arterielle oder vendse Gefallpunktionen nahezu zur Grundausbildung eines jeden
Arztes gehdren. Die Ubrigen Arbeitsschritte wurden hingegen mit einem hohen bis
sehr hohen RB bewertet. Der Workflow hatte somit einen hohen RB, was einer
guten Simulation der Grundarbeitsschritte jeder endovaskularen Intervention
entsprach.

Die Handhabung des Fuhrungsdrahtes als Kernpunkt endovaskularer
Interventionen wurde gesondert evaluiert. Dabei wurde auch der Einfluss der
Flussigkeitszirkulation auf die Drahtnavigation betrachtet. Diese zeigte nur eine
geringe Realitatsnahe, was auf das verwendete Pumpensystem zurickzuflhren
ist. Bei der Pumpe handelte es sich um eine Durchlaufpumpe mit kontinuierlichem
Volumenstrom und einem aortal gemessenen Druck von 93 mmHg, welcher
innerhalb des Normbereichs des arteriellen Mitteldrucks liegt. In-vivo besteht

hingegen ein pulsatiler Fluss mit Windkesseleffekt. Das verwendete
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Pumpensystem konnte somit nicht vollstandig den Flusseffekt auf den Draht
imitieren, obwohl eine geringe Beeinflussung registriert wurde.

Des Weiteren wurde die Fuhrung des Drahtes in Abhangigkeit von der
Wandbeschaffenheit getestet. Dabei zeigte sich initial eine starke Friktion
zwischen Draht und GefalBwand, die durch Zugabe von Glycerin vollstandig
aufgehoben werden konnte, was wiederum in einem sehr hohen RB resultierte.
Ebenfalls sehr gut bis gut wurde die Fihrung des Drahtes durch die Pathologien
evaluiert. Der erhohte Schwierigkeitsgrad bei der Navigation durch das
Aneurysma und das Kinking wurde von den interventionellen Radiologen als sehr
realitatsnah empfunden.

Insgesamt wurde die Fuhrung des FlUhrungsdrahtes mit einem hohen RB
bewertet, was kombiniert mit dem guten Ergebnis des Workflows die Tauglichkeit
des Modells fur die Simulation von endovaskuldren Interventionen beweist.
Einschrankend auf das gute Resultat des Workflows wirkt sich das Fehlen einer
Stentgraftimplantation aus. Dies ware zur Vervollstandigung der Arbeitsschritte
sinnvoll gewesen, konnte jedoch aus Mangel eines geeigneten Stentgrafts nicht
durchgefuhrt werden. Allerdings soll die Implantation baldmdglichst nachgeholt

werden.

6.2.4 Sondierung der Gefalle

Die Sondierung der Gefalle stellt einen elementaren Bestandteil im Training von
endovaskularen Interventionen dar. Sie verlangt viel Gefuhl fur die Fuhrung und
die Dynamik des Fuhrungsdrahtes und die Kenntnis Uber die Anwendung der
verschiedenen Angiographiekatheter. Daher wurde die Durchflhrbarkeit von

Sondierungen aller Gefalde sowohl mit einem steifen als auch mit einem weichen
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FUhrungsdraht getestet. Die Untersucher konnten frei Uber die Verwendung von
Angiographiekathetern verfigen, wobei sich beide unabhangig voneinander fur die
Ublicherweise genutzten Katheter entschieden (Tabelle 8). Die Wahl des
geeigneten Katheters und dessen richtige Anwendung ist mitunter ein
entscheidendes Kriterium flr den Erfolg einer Intervention und ein wichtiger
Bestandteil der Ausbildung.

Die Sondierungen waren durchgehend erfolgreich, bis auf die der A. renalis
dexter und der A. iliaca interna sinistra, die mittels des steifen Flihrungsdrahtes
nicht in einem angemessenen Zeitraum sondiert werden konnten. Ursachlich war
wie bereits erwahnt die starke Krimmung der Gefalte kombiniert mit der Steifigkeit
des Fuhrungsdrahtes. AulRerdem zeigte sich auch an dieser Stelle eine deutlich
ausgepragte Friktion zwischen Silikonwand und Kathetern. Diese konnte ebenfalls
durch die Beimischung von Glycerin signifikant reduziert werden, wobei eine
minimale Restreibung bestehen blieb. Diese wurde jedoch von den Radiologen als
akzeptabel eingestuft, da eine gewisse Friktion auch bei stark kalzifizierten
Gefalden auftreten kann.

Folglich waren die Sondierungen groRtenteils erfolgreich und die Flhrung der
Katheter und der Fuhrungsdrahte nach Beimengung von Glycerin realitatsnah.
Dadurch wurde ein elementarer Grundstein fur die Verwendung des Modells
gelegt.

Die Bewertung der Compliance der GefalRe als Realitatskriterium fiel weniger
positiv aus. In-Vivo ist die Compliance die Verschiebung der Anatomie und
Verlagerung der Pathologie, die eintritt wenn steife Materialien in das Lumen eines
Gefales eingefuhrt werden. Das Gefald passt sich folglich in gewisser Weise dem

Verlauf des Materials an und ist daher bei der Durchfuhrung von Interventionen
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relevant. Eine gute bis befriedigende Compliance war nur bei wenigen Gefalden
vorhanden und dann auch nur bei der Sondierung mit dem steifen Fihrungsdraht.
Die Tatsache, dass eine Compliance an einigen der Gefal3e registriert wurde,
zeigt das Potenzial des Silikons. Da bei kunftigen Modellen die Silikonwand wegen
der Rdntgendichte ohnehin dinner gehalten werden muss, wird sich dies auch
beglnstigend auf die Compliance der Gefallabgange auswirken. Bei den
durchgefuhrten Evaluationen des Modells ist die Bewertung der Compliance von
untergeordneter Relevanz, wodurch deren schlechte Benotung keinen zu hohen

Stellenwert einnehmen sollte.

6.2.5 Kosten des Modells

Ein weiteres Ziel unserer Arbeit war es ein Modell zu entwickeln, das in der
Umsetzung kosteneffizient ist. Mit rund 685,- Euro Materialkosten fur das erste
Modell kommt immerhin nur etwa ein Zehntel des Preises eines entsprechenden
Produktes der Firma Elastrat Sarl zustande. Sind die Aufklappformen einmal
angefertigt und das Pumpensystem angeschafft, kommt es zu einer weiteren
Kostenreduzierung folgender Modelle auf rund 176,- Euro. Demgegenuber stehen
der Zeitaufwand der Konstruktion, der fur das erste Modell zwischen 32 und 35
Stunden und flr jedes weitere Modell zwischen 16 bis 20 Stunden liegt, und die
damit verbundenen Personalkosten. Ein gewisser qualitativer Unterschied
zwischen den von Elastrat Sarl industriell hergestellten Modellen und unseren
handgefertigten Modellen ist naturgemalf} nicht zu vermeiden.

Zusammenfassend ist unser Modell mit nur zehn Prozent der Kosten als eine

ernst zu nehmende Alternative zu den Modellen von Elastrat Sarl zu werten.
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6.3 Einsetzbarkeit im Ausbildungsbereich

Endovaskulare interventionelle Prozeduren an der Aorta, insbesondere die EVAR,
sind interventionell hdchst anspruchsvolle Therapiemethoden. Bereits Ullery et al.
zeigten unter anderem, dass Gefalichirurgen, die haufiger EVAR anwenden eine
grolRere auf den endovaskularen Eingriff bezogene Sicherheit empfinden als
diejenigen, die routinemaRig die offene Therapie durchfiihren *®. Die unerfahrene
Durchfuhrung einer EVAR am Patienten birgt fur diesen allerdings ein gewisses
Risiko selbst bei Anwesenheit eines erfahrenen endovaskularen Chirurgen bzw.
interventionellen Radiologen. Nicht nur das Verletzungsrisiko, sondern auch die
Verwendung von nephrotoxischem Kontrastmittel und Rontgenstrahlung erfordern
vorab gewisse interventionelle Fertigkeiten um das Risiko fur den Patienten zu
minimieren. Dieser Sachverhalt ebnete bereits den Weg fur die Etablierung von
Computersimulatoren fir das Training von endovaskularen Interventionen. Der
weltweite Marktfuhrer ist der ANGIO Mentor (Simbionix, Cleveland, Ohio). Die
Trainingseinheit besteht aus einem Interventionssegment, an dem der
Auszubildende manipuliert, und einem Computersystem mit Bildschirm, das zum
einen den Patienten simuliert und zum anderen die Instruktionen des
Auszubildenden auf den virtuellen Patienten Ubertragt.

Dawson et al. zeigten, dass sich durch die Integration solcher Simulatoren in
Trainingsprogramme die endovaskularen Interventionen von Assistenzarzten
signifikant verbesserten *°. Verglichen mit den Leistungen vor den Simulationen
konnten nach Abschluss des Trainings die Interventionsdauer um 54%, die
Kontrastmittelmenge um 44% und die Fluoroskopiedauer um 48% gesenkt

werden. Auch die Wahl der Katheter und Stents wurde verbessert. Ahnlich positive
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Ergebnisse wurden auch fur das Simulatoren-basierte Training der Angioplastie
der A. femoralis superficialis ®° sowie der cerebralen Angiographie °' erzielt.

Der Einsatz von Simulatoren bei der Ausbildung von Assistenzarzten ist folglich
eine sinnvolle Mdoglichkeit die Basisschritte und —entscheidungen einer
endovaskularen Intervention zu vermitteln ohne Patienten einem Risiko
auszusetzen. Auch erfahrene endovaskulare Chirurgen bzw. interventionelle
Radiologen koénnen bei der Aneignung neuer endovaskularer Techniken von
Simulatoren profitieren 2.

Obwohl die Computer-basierten Simulatoren technisch bereits sehr ausgefeilt
sind, haben sie dennoch gewisse Makel. Chaer et al. bemangelten das Fehlen

2 welche essentiell ist um ein

taktiler Ruckkoppelung bei den Interventionen
Gefuhl fur die Draht- und KatheterflUhrung zu erlangen. Des Weiteren sind diese
Simulatoren sehr kostenintensiv. Im Jahr 2006 bewegte sich der durchschnittliche
Preis fiir die Simulatoren zwischen 200.000 $ und 400.000 $ ®2.

Unser GefalRmodell hingegen ermdglicht ein praktisches Uben interventioneller
Fertigkeiten mit einer realitatsnahen taktilen Ruckkoppelung bei der Fuhrung der
Katheter und Fuhrungsdrahte. Durch die Vollstandigkeit des Workflows kann ein
Trainnee die Abfolge und Durchfiuhrung der einzelnen Arbeitsschritte in einem
realen Setting detailliert Gben. Im Vergleich zu den computerbasierten Simulatoren
befindet sich der Auszubildende in einem Angiographieraum mit realer
Ausrustung. Gleichzeitig lernt er durch die Sondierung der verschiedenen Gefalie
die Entscheidung fur den geeigneten Katheter. Der Auszubildende ist darauf

hinzuweisen, dass im Realfall die Gefaltkontur fluoroskopisch nicht sichtbar ist,

wodurch das Risiko einer Perforation steigt. Durch das Vorhandensein
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verschiedener Pathologien wird der Anspruch flr den Trainee zusatzlich erhoht
und er wird an mogliche Schwierigkeiten im Realfall herangefuhrt.

Insgesamt eignet sich unser GefalRmodell fur die Ausbildung im endovaskularen
Interventionsbereich. Durch seine hervorragende Kosten-Nutzen-Relation im
Vergleich zu den computerbasierten Simulatoren bietet sich die Chance einer
weiten Verbreitung im klinischen Bereich. Dennoch ist zu beachten, dass in der

Ausbildung ein Uben am Patienten nicht vollstandig ersetzt werden kann.

6.4 Einsetzbarkeit im Forschungsbereich

Damit ein  Gefallmodell als Versuchsaufbau im interventionellen
Forschungsbereich  Anwendung finden kann muss es verschiedene
Voraussetzungen erfullen. Dies soll anhand der aktuellen Versuche zur MR-
gefuhrten endovaskularen Intervention veranschaulicht werden.

Von wesentlicher Relevanz ist eine mdglichst realitatsnahe Anatomie. Diese soll
auch durch die Integration von Pathologien wie Aneurysmen oder Kinkings die
Anforderungen an eine neue, zu testende Technik erhdhen und damit die
Ubertragung in den Kklinischen Alltag erleichtern.

Zwar konnen einfache Rohrenmodelle, wie beispielsweise die von Godart,
Eggebrecht oder Mekle et al. ** ** *°_ fiir ihre Zielsetzungen ausreichend sein, fiir
eine abschlieBende Evaluation einer neuen Technik ist ihr Aufbau allerdings zu
simpel. Attia et al. benutzten fur ihre in-vitro Versuche ein professionelles

Silikonmodell mit integrietem Aneurysma “°

. Dieses Modell zeigte zwar den
Vorteil einer realtitdtsnahen Anatomie der thorakalen Aorta, jedoch bestand es
lediglich aus dem thorakalen Segment, wodurch eine komplette Simulation der

Stentgraftimplantation nicht gegeben war.
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Die haufig verwendeten in-vivo Versuchsansatze mit Schweinen werden diesen
Anspriichen ebenfalls nicht gerecht. Obwohl diese die Uberlegenheit einer realen
Hamodynamik aufzeigen, weisen ihre Gefalle einen geraden, nicht
arteriosklerotisch veranderten Verlauf ohne Pathologien auf, wodurch eine
endovaskulare Intervention stark vereinfacht wird. Auch sekundar erzeugte

|. °* oder das infrarenale AAA

Pathologien, wie die Dissektion von Eggebrecht et a
von Raman et al. > kénnen diesen Umstand nur maRig verbessern, wie in ihren
Veroffentlichungen eingerdaumt wurde.

Unser GefaBmodell hatte hingegen nicht nur den Vorteil einer kompletten
Darstellung des Aortenstamms samt Gefaldabgangen, sondern auch das
Vorhandensein relevanter Pathologien. Die zu grol3 geratenen Durchmesser der
Gefalke sind ein Umstand den es zu verbessern gilt. Betont werden sollte auch die
ethische Unbedenklichkeit unseres Silikonmodells verglichen mit den in-vivo
Modellen.

Eine weitere wichtige Voraussetzung fur die universelle Einsetzbarkeit im
Forschungsbereich ist eine gute Visualisierung mittels der drei Hauptmodalitaten,
konventionelle Angiographie, CT und MRT, ohne die Generierung von Artefakten,
wie sie durch unser Modell realisiert wurde.

Uberzeugen konnte unser Modell auch durch die Vollstandigkeit des Workflows,
durch den eine neue Technik von Anfang bis Ende simuliert und ihre Eignung fur
den klinischen Alltag evaluiert werden kann.

Fir die Beurteilung neuer Techniken im Bereich der endovaskularen Intervention
sollte ein GefalBmodell existieren, das anatomisch vollstandig und aufgrund
integrierter Pathologien realitatsnah ist. Gleichzeitig sollte es sich mit den

wichtigen radiologischen Modalitaten gut visualisieren lassen um eine breite
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Nutzung zu ermdglichen. Ein kompletter Workflow ist fur eine Iuckenlose
Beurteilung der Intervention essentiell.

Wie in diesem Abschnitt gezeigt werden konnte, qualifiziert sich unser
GefaBmodell durch die Realisierung der oben genannten Anspriche fur den

Einsatz im Forschungsbereich.

6.5 Ausblick und Umsetzung gewonnener Erfahrungen

Aufgrund der Zunahme von endovaskuldren Interventionen wie der EVAR 3
besteht Bedarf an einem Gefallmodell, das das Training von Assistenzarzten und
die Simulation flir Forschungszwecke ermdglicht. Mit unserem Prototyp eines
reproduzierbaren, handgefertigten und damit kosteneffizienten Modells konnten
wir uns diesen Bedurfnissen gut annahern. Eine Weiterentwicklung ist nicht nur
folgerichtig sondern bereits in Planung.

Fur die FortfUhrung dieses Projekts wird das neuartige Verfahren des
dreidimensionalen Drucks genutzt werden. Diese Methode findet beispielsweise
bereits in der Automobil- und Modeindustrie Anwendung. Es kdnnen CT-Bilder von
realen Patienten durch ein Computerprogramm segmentiert werden wodurch ein
virtuelles raumliches Abbild des Gefallstammes entsteht. AnschlieRend wird
dieses Modell dreidimensional ausgedruckt. Es besteht die Moglichkeit das native
Modell aus Wachs entstehen zu lassen und anschlieBend mit Silikon zu
bestreichen und auszuschmelzen. In diesem Fall wurde die manuelle Konstruktion
des Aortenmodells ersetzt werden. Eine andere Alternative ist, das Modell direkt
aus Silikon zu drucken. Wobei bei diesem Vorgehen bei der virtuellen
Segmentierung ein Lumen geschaffen werden muss. Bei beiden Optionen muss

aullerdem beachtet werden, dass ein Silikon geringer Dichte gewahlt wird um die

83



Diskussion

fluoroskopische Sichtbarkeit zu minimieren. Vorteil des dreidimensionalen
Druckens ist nicht nur die detailgetreue Anatomie mit den exakten Malen der
Durchmesser, sondern auch die Mdglichkeit, insbesondere bei direktem Druck
eines Silikonmodells, dinne Wandschichten entstehen zu lassen, wodurch die
fluoroskopische Sichtbarkeit zusatzlich verringert wird. Besonders hervorzuheben
ist, dass zum einen das Gefalimodell beliebig reproduzierbar ist und zum anderen
jeder willkirliche Patient ausgedruckt werden kann. Dadurch kdénnen auch
erfahrene endovaskulare Chirurgen und interventionelle Radiologen vor
schwierigen Eingriffen diese in-vitro iben und besprechen.

Diese Drucker sind derzeit jedoch noch sehr hochpreisig in der Anschaffung. Je
nach Drucker liegt der Preis bei 5.000 — 150.000 Euro. Modelle, die direkt beim
Hersteller gedruckt werden, kosten durchschnittlich 1.500 Euro pro Silikonmodell
bei einer Mindestabnahme von 10 Stuck. Es ist zu erwarten, dass mit dem
aktuellen Boom dieses Sektors auch die Anbieter zahlreicher und damit einerseits
die Preise sinken und andererseits die Maoglichkeiten der Druckverfahren
zahlreicher werden.

Das Ziel unseres Projektes ist es langfristig Workshops anzubieten sowohl flr das
Training von Assistenzarzten als auch fir die interdisziplinare Aufarbeitung
komplexer Patientenfalle.  Gleichzeitig soll durch die Gefallmodelle

Forschungsarbeit erleichtert werden.
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7 Zusammenfassung

Aufgrund der zunehmenden Zahl von endovaskular durchgefuhrten Interventionen
an der Aorta, insbesondere der EVAR, steigt zum einen der Bedarf an gut
ausgebildeten endovaskularen Chirurgen und interventionellen Radiologen, zum
anderen mussen Errungenschaften der technischen Weiterentwicklung
wirklichkeitsnah getestet werden.

Ziel unserer Arbeit war es ein Kkostengunstiges, reproduzierbares und
realitatsnahes Gefallmodell fir den Ausbildungs- und Forschungsbereich zu
entwickeln. Es gelang uns mit einfachen Mitteln dieses Ziel zu erreichen. Durch
das Prinzip des Formenbaus konnte die Reproduzierbarkeit des Modells bei
gleichzeitig kosteneffizienter Herstellung gewahrleistet werden. Die Evaluation des
Modells durch zwei erfahrene interventionelle Radiologen zeigte die realitatsnahe
Visualisierung in allen relevanten radiologischen Modalitaten sowie die gute
Simulation von Workflow und Fuhrung des Fuhrungsdrahtes und der
Angiographiekatheter. Auch die anatomische Realitdtsnahe des Aortenmodells
wurde von den Radiologen insgesamt positiv bewertet.

Unser Gefalimodell kann sowohl im Ausbildungs- als auch im Forschungsbereich
angewendet werden und ist aufgrund seiner Kostengunstigkeit fur einen breiten
Einsatz gut geeignet. Da es sich bei dem Modell um einen Prototyp handelt, gilt es
wenige Schwachen zu tilgen.

Wegen der unserer Meinung nach grof3en Brisanz eines solchen Modells, haben
wir uns dafur entschieden die Relevanz der Kostengunstigkeit zu relativieren um
dadurch eine detailgetreue leicht reproduzierbare Herstellung von Modellen

variabler Gestalt zu ermdglichen.
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9 Anhang

9.1 Materialien und Werkzeuge

9.1.1 Modell- und Pumpenbau

Modelliermasse CPclay®

Modellierwachs CPwax®

Formbausilikon,
CPflesh®-mould P60 *Premium*

Universal-Verdicker,
CPflesh®-strong U=

Einspritzwachs,
ACCU Aqua-Grln

Giel3silikon,
CPflesh®-body 2.0 *Premium*

Fassaden-Styropor
100 cm x 50 cm x 10 cm

Heil3draht-Schneidegerat,
THERMOCUT 12/E

Niedervolt-Durchlaufpumpe
12 V/ 6,5 I/m Bypass Dauerlauf

VOLTCRAFT FSP-11312
Lineares Labornetzteil,
Labornetzgerat, Festspannung,
13.8V/IDC /12 A165W
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Cybernetic Products,
Essen, Deutschland

Cybernetic Products,
Essen, Deutschland

Cybernetic Products,
Essen, Deutschland

Cybernetic Products,
Essen, Deutschland

J. Schmalz,
Pforzheim, Deutschland

Cybernetic Products,
Essen, Deutschland

Baustoff Kontor,
Regensburg, Deutschland

Proxxon,
Fohren, Deutschland

SHURTflo,
Herentals, Belgien

Conrad Electronic GmbH,
Hirschau, Deutschland



10-A-Drehzanhilsteller flr Gleichstrom-Motoren

Bausatz 12 - 24 V/DC

9.1.2 Versuchsdurchfiihrung

Glycerol 85%

Pressure Wire ® Certus
0,014, 175 cm

Radi Analyzer® Xpress
Discovery® CT750 HD Scanner
CT-Scanner

Achieva® MR-Scanner,
3 Tesla

Fluorospot TOPO1
Angiographiegerat

Kontrastmittel SOLUTRAST® 300

Kontrastmittel Gadovist®
1,0 mmol/ml

ALTAFLOW PREMIUM
Pigtail-Katheter, 4F, 70 cm

Aurous® Centimeter Sizing Catheter
Pigtail-Katheter, 5F, 100 cm

Radiofocus® Guide wire M,
Flhrungsdraht, 0,035, 260 cm

Anhang

Conrad Electronic GmbH.
Hirschau, Deutschland

Ceasar & Loretz GmbH,
Hilden, Deutschland

St. Jude Medical GmbH,
Eschborn, Deutschland

St. Jude Medical GmbH,
Eschborn, Deutschland

GE Healthcare,
Solingen, Deutschland

Philips GmbH,
Hamburg, Deutschland

Siemens,
Minchen, Deutschland

Bracco Imaging Deutschland
GmbH, Konstanz,
Deutschland

Bayer HealthCare AG
Leverkusen, Deutschland

OptiMed, Mannheim,
Deutschland

Cook® Medical
Bloomington, USA

Terumo Europe N.V.,
Leuven, Belgien



Radiofocus® Introducer I
Schleuse, 0,038, 10 cm

NITREX™,
Flhrungsdraht, 0,035, 260 cm

Headhunter 1 Performa®
Angiographiekatheter, 4F, 100 cm

Radiofocus® Glidecath™, Cobra 2 (C2)
Angiographiekatheter, 4F, 80 cm

RIM, Beacon® Tip Torcon NB®,
Angiographiekatheter, 4F, 65 cm
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Terumo Europe N.V.,
Leuven, Belgien

ev3, COVIDIEN,
Plymouth, USA

Merit Medical Systems, Inc.
South Jordan, USA

Terumo Europe N.V.,
Leuven, Belgien

Cook® Medical,
Bloomington, USA
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