Aus der Medizinischen Klinik und Poliklinik |
der Universitat Wirzburg
Direktor: Professor Dr. med. G. Ertl

KONNEN MIT VIRTUAL-REALITY-SIMULATIONSTRAINING
DIE MANUELLEN FERTIGKEITEN
INTERVENTIONELLER KARDIOLOGEN VERBESSERT WERDEN?

EINE STRATIFIZIERT RANDOMISIERTE STUDIE

Inaugural - Dissertation
zur Erlangung der Doktorwirde der
Medizinischen Fakultat
der

Julius-Maximilians-Universitat Wiirzburg

vorgelegt von

Birte Backhaus

aus Iserlohn

Wiirzburg, Mai 2011



Referent bzw. Referentin:

Korreferent bzw. Korreferentin:

Dekan:
Tag der mindlichen Prufung:

Die Promovendin ist Arztin.

Prof. Dr. Wolfram Voelker
Prof. Dr. Meinrad Beer
Prof. Dr. Matthias Frosch

27.07.2012



Inhaltsverzeichnis

Abbildungsverzeichnis
Tabellenverzeichnis
Abkurzungsverzeichnis

1 ] ] T (1] o P -1-
2 AV 1] 1 T T 1] PP -3-
2.1 Ubersicht Studienablauf .............c.cceevieiieiiciicceccec e, -3-
2.2 Rekrutierung der Probanden ... -4 -
2.3 Stratifizierte Randomisierung/ Gruppeneinteilung .............cccceevvveveees -4 -
2.4 EVAIUALION ..o eaanee -8-
2.4.1EValuatioNSPlan..........cceevviieeiiiiiie e -8-
2.4.2Evaluationssystem: COro-SiM .........ccoueriuiiiiineeeeeeeeeiiiiee e -9-
2.4.3Ablauf Préa- und Postevaluation...................euvvveieeieeeeeeeeeeeeenne. -10 -
2.4.4EvaluatioNSKIterieN........oooiiiiiiiiiiee e -11-
2.4.5Messung psychologischer Parameter .........ccccoeeeeevvvevviiiinnnnnnn. -14 -
2.5 Training der Probanden...........cooooooiiiiiiiiiiiiie e -14 -
2.5.1TrainingSiNhalte..........cccoooiiiiic e -14 -
2.5.2SIMUIALIONSSYLSIME ...t -14 -
2.5.3Trainingsplan an den VR-Simulatoren ............c.cccceevvvvvvvvnnnnnnn. -17 -
2.5.4Ablauf des Simulationstrainings am CATHI.............cccovvivinnnn. - 20 -
2.5.5Ablauf des Simulationstrainings am Immersion ...................... -22 -
2.6 StatistiSChe AUSWEITUNG .....cvvveiiiieieieeeieiiiiie e eeeaeees -22 -
3 o [T o 1 ES = -24 -
3.1 Ergebnisse der Préa- und Postevaluation am CoroSim.................... -24 -
4 DISKUSSION ... eer e -45 -
5 ZUSAMMENTASSUNG ...ceeieiiiiiiieeeeeeeeieiiiiies e e e e e e e e eeetr e e e e e e e eeeeean s -54 -
LIteraturverZeIiChNIS ... ... ..uuueiiiiiiiiiiiiiiis ettt et e e e e e e eeeeeeneees - 56 -
Anhang
Lebenslauf



Abbildungsverzeichnis

Abb. 1

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

N

10:

11:

12:

13:

14:

15:

16:

17:

18:

19:

Programmablauf.............ooooo i
Veranschaulichung der Gruppeneinteilung mittels stratifizierter
RaNdOMISIEIUNG......oovie i e
Evaluationsplan.........coooooiii e
Abbildung des Evaluationssystems Coro-Sim................
Darstellung der Stenose am Coro-Sim..............ccevvue.e..
Ubersicht Uber das Arbeitsfeld am CATHI.....................
Ubersichtsaufnahme des Immersion............................

Mittelwerte und Standardabweichung der Variable

.Handhabung des Y-Konnektors*................ccoooviininnns

Mittelwerte und Standardabweichung der Variable

.Handhabung des Torquers ,...........ccccooviv i,

Mittelwerte und Standardabweichung der Variable

.Handhabung des Insufflators”...................coooiiii s

Mittelwerte und Standardabweichung der Variable

SStraN eNdOSIS . ..o

Mittelwerte und Standardabweichung der Variable

~Durchleuchtungszeit’............coooi e

Mittelwerte und Standardabweichung der Variable

SUntersuchungsdauer”.... ... ..o

Mittelwerte und Standardabweichung der Variable

wvisuelle Einschatzung der Stenose“................ccceveene.

Mittelwerte und Standardabweichung der Variable

,Strahlenbewusstes Verhalten®...........ccoviiii ...

Mittelwerte und Standardabweichung der Variable

LRisikominimierung“..........cooiiii

Mittelwerte und Standardabweichung der Variable

~Fuhrungsdrahtauswahl®......................o L

Mittelwerte und Standardabweichung der Variable

.Fuhrungsdraht-Préaparation®...............ccccoviii i,

Mittelwerte und Standardabweichung der Variable



Abb. 20:

Abb. 21:

Abb. 22:

Abb. 23:

Abb. 24:

~Fuhrungsdraht-Handhabung®................c.ccooi i

Mittelwerte und Standardabweichung der Variable
SBallonauswahl®..... ...
Mittelwerte und Standardabweichung der Variable
.Ballonhandhabung®...............cooii i
Mittelwerte und Standardabweichung der Variable
potentauswahl . ... ..
Mittelwerte und Standardabweichung der Variable
LStenthandhabung”..........coo
Mittelwerte und Standardabweichung der Variable

JKontrastmittelverbrauch. .. ..o



Tabellenverzeichnis

Tab. 1:
Tab. 2:
Tab. 3:
Tab. 4:
Tab. 5:
Tab. 6:

Tab.7:

Eigenschaften der Gruppen..........coooe i i i e e
Items des Bewertungsbogens........cocveieiie e e,
Ubersicht tiber den Trainingsplan...............cccoeeviiineeeeeeieiinnn,
Detaillierter Trainingsplan fur eine Gruppe mit 5 Probanden.......
Trainingsablauf am Cathi..............oo i
Veranderung und Verlauf der Werte beider Gruppen

UDer die Zeit.......coei
Mittelwerte (und Standardfehler) beider Gruppen pro
Evaluationskriterium......... ..o



Abktrzungsverzeichnis
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STEMI — ST-segment elevation myocardial infarction
NSTEMI — Non-ST-elevated myocardial infarction



1 Einleitung

Seit 20 Jahren steigt in der Bundesrepublik Deutschland die Zahl der
Herzkatheteruntersuchungen und —interventionen kontinuierlich an [1]. Im Jahr
2008 wurden 845.000 diagnostische Herzkatheteruntersuchungen und 304.000
Herzkatheterinterventionen durchgefihrt. Die perkutane Koronarintervention hat
sich in den vergangenen Jahrzehnten als bevorzugte Therapie bei Patienten mit
STEMI oder NSTEMI etabliert [2 — 4].

Fur die Durchfuhrung dieser Eingriffe werden praktische Fahigkeiten und ein
raumliches  Vorstellungsvermoégen benotigt. Das  Sichtfeld bei der
Katheteruntersuchung beschrankt sich dabei auf die Grole des Monitors mit
einer zweidimensionalen Darstellung, wahrend die Manipulation am Patienten

in einem dreidimensionalen Arbeitsfeld stattfindet.

Bisher werden erste praktische Erfahrungen wahrend der Ausbildung im
Herzkatheterlabor direkt am Patienten gesammelt. Beim so genannten
.-apprentice-ship model“ fuhrt der Auszubildende den Kathetereingriff unter
permanenter Aufsicht eines erfahrenen Untersuchers durch — eine
zeitaufwandige, kostenintensive und ethisch anfechtbare Methode [5, 6]. Hinzu
kommt, dass bestimmte Bedingungen (anatomische Varianten, Komplikationen)
wahrend einer Koronarintervention so rar sind, dass sie im Rahmen dieser

Trainingsphase haufig nicht vorkommen und damit nicht gelibt werden kénnen.

Mittlerweile stehen so genannte ,Virtual-Reality“-Simulatoren als ergédnzende
Trainingsmethoden zur klassischen Ausbildung im Herzkatheterlabor zur
Verfiigung. In Analogie zu Flugsimulatoren, die gezeigt haben, dass es durch
modernste Technik mdglich ist, Menschen in eine simulierte Arbeitsumgebung
zu versetzen und effektiv zu unterrichten [7, 8], bieten die Kathetersimulatoren
verschiedene Optionen: Seltene Anatomien sowie Komplikationen kénnen ohne
Risiko und Belastung fir Patienten innerhalb eines Simulationstrainings
dargestellt und gelbt werden. Trainingsszenarien kdnnen mit angepasster

Geschwindigkeit durchgespielt und beliebig oft wiederholt werden. Des



Weiteren kénnen Fehler zugelassen und objektiv gemessen werden, um diese
anschlieBend zu reflektieren und Alternativen und Konsequenzen aufzuzeigen.
BekanntermalRen ist das Lernen aus Fehlern und die Reflexion eine
Schlusselkomponente im Lernerfolg [9, 10]. Simulation kann die Klinische
Erfahrung allerdings nicht ersetzen, sondern nur als Ergdnzung zur

konventionellen Ausbildung dienen.

Inwieweit das Simulationstraining tatsachlich imstande ist, die Qualitat
interventioneller und operativer Eingriffe von Medizinern zu verbessern, wurde
bislang nur in wenigen Studien wissenschaftlich untersucht. Fur die minimal
invasive Chirurgie konnte in mehreren Studien ein positiver Effekt von
Simulationstraining festgestellt werden [11 — 15]. Zwei dieser Studien [11, 15]

wurden sogar randomisiert und kontrolliert durchgefihrt.

Fur die Simulation nicht-chirurgischer Interventionen gibt es dagegen bisher nur
wenige Studien. Die Veroffentlichungen beschranken sich dabei auf die

Untersuchung von Simulationstraining fur die Carotisstentimplantation [16 — 19].

Im Rahmen dieser Studie sollte die Wertigkeit der Virtual-Reality-Simulation in
der Herzkatheterausbildung untersucht werden. Folgende Hypothesen wurden
hierbei tberprift:

- Hypothese 1: Virtual-Reality-Training fuhrt zu einer signifikanten
Verbesserung der manuellen Fertigkeiten bei einer PCIl (= primarer
Endpunkt)

- Hypothese 2: Virtual-Reality-Training fuhrt zu einer Reduzierung des

personlichen Stressniveaus wahrend einer PCI (= prim&rer Endpunkt)

In dieser Arbeit wird Hypothese 1 untersucht und der Effekt der Simulation auf
die manuellen Fahigkeiten dargestellt. Hypothese 2 (Einfluss von VR-Simulation

auf Stressparameter) wird in der Arbeit von Lobbert AK abgehandelt.



2 Methodik

2.1 Ubersicht Studienablauf

Die vorliegende Studie wurde randomisiert-kontrolliert durchgefuhrt. Primar
erfolgte eine Praevaluation aller Studienteilnehmer. Anhand dieser wurden die
Probanden stratifiziert-randomisiert der Verum- oder der Kontrollgruppe zu-
geteilt. Im Gegensatz zur Kontrollgruppe erhielt die Verumgruppe ein
8-stundiges Training an Virtual-Reality-Simulatoren. Abschliel3end fand fur alle
Teilnehmer eine Postevaluation statt. Zur Ubersicht des Programmablaufs dient

Abb. 1.

Tag 1
15:30 BegriiBung aller Teilnehmer
Praevaluation

16:00 — 19.30 Evaluation der Teilnehmer, anschliessend <+ (alle)

Randomisierung .
<— Randomisierung
Tag 2

08:30 Information Gber das Randomisierungsergebnis

08:35 - 10:00 Alle: Basisinformationen zur Koronarintervention
(Technik, Material, Komplikationen)

10:00 - 10:30 Pause

10:30 - 12:30 Verumgruppe: Simulationstraining <«— Sim-Training (2h)
Kontrollgruppe: Reevaluation im Katheterlabor, <«— Postevaluation
anschlieRend Aushandigung der Zertifikate, (Kontrollgruppe)
Verabschiedung der Kontrollgruppe

12:30 - 13:30 Mittagspause

13:30 - 15:30 Verumgruppe: Simulationstraining Sim-Training (2h)

15:30 - 16:00 Pause

16:00 - 18:00 Verumgruppe: Simulationstraining <— Sim-Training (2h)

Tag 3

08:30 Begrufung

08:35 - 10:35 Verumgruppe: Simulationstraining < Sim-Training (2h)

10:35 - 11:00 Pause

11:00 - 12:30 Verumgruppe: Reevaluation im Katheterlabor, Postevaluation
anschlieRend Ausgabe der Zertifikate, ¢ (Verumgruppe)
Verabschiedung der Teilnehmer der Verumgruppe

Abb. 1: Programmablauf




2.2 Rekrutierung der Probanden

Fur die Rekrutierung der Probanden wurden 420 Herzkatheterlabore in
Deutschland angeschrieben. Voraussetzung fiur die Teilnahme an der Studie
war die erfolgte Ausbildung in der diagnostischen Koronarangiographie (= 100
selbststandig  durchgefuhrte  diagnostische Herzkatheteruntersuchungen).
Weiterhin sollten die Probanden gentgend theoretische Kenntnisse Uber den
Ablauf einer perkutanen Koronarintervention besitzen und Dbereits bei
Katheterinterventionen assistiert haben, ohne diese als Erstuntersucher
durchgefiihrt zu haben. Die Probanden sollten sich praktisch ,an der Schwelle
zur Intervention® befinden. Ansonsten wurden Kkeinerlei weitere Ein-
schrankungen fir die Teilnahme an der Studie festgelegt. Die Teilnahme an der
Studie war freiwillig, die Verkostigung und die Ubernachtungskosten wurden

von der Uniklinik Wirzburg ibernommen.

Insgesamt meldeten sich 36 Probanden, die bereit waren, an der Studie
teilzunehmen. Fur eine realistische zeitliche und finanziell umsetzbare
Durchfihrung der Studie wurden drei Termine festgelegt, zu denen jeweils 12
Teilnehmer eingeladen wurden. 3 Teilnehmer sagten ab, so dass 33 Probanden
in die Studie eingeschlossen wurden.

2.3 Stratifizierte Randomisierung/ Gruppeneinteilun g

Um einen Effekt des Virtual-Reality-Trainings messen zu kénnen und Referenz-

werte zu erhalten, wurden die Probanden in zwei Gruppen eingeteilt:

- Simulationsgruppe (= Interventions-/ Verumgruppe), die ein 8-stiindiges
Virtual-Reality-Training erhielt (siehe Unterpunkt Simulationstraining).

- Kontrollgruppe (= Vergleichs-/ Placebogruppe), die kein Virtual-Reality-
Training erhielt und somit die konventionelle Ausbildung reprasentierte.



Die Gruppeneinteilung erfolgte mittels stratifizierter Randomisierung mit dem
Ziel, trotz individueller Unterschiede der Probanden zwei gleich starke Gruppen

mit vergleichbaren Leistungsniveaus zu erhalten.

Grundlage fur die stratifizierte Randomisierung bildete die Praevaluation, mittels
der ein Fahigkeiten-Score flur verschiedene Kriterien bestimmt wurde (siehe
Unterpunkt Evaluation). Alle Kriterien wurden gleich gewichtet und summiert.
Anhand dieses Scores wurde im Anschluss eine Reihenfolge nach absteigender
Leistung erstellt, so dass jeder Proband eine Rangnummer erhielt (Rang 1:
hdochste Punktzahl = beste Leistung; Rang 10: niedrigste Punktzahl =

schlechteste Leistung).

Anhand dieser Reihenfolge erfolgte im Anschluss primar die Stratifizierung der
Probanden nach einem vorher festgelegten Schema in folgende drei Blocke:

Block 1: Probanden mit Rangnummer 1, 2, 3, 4
Block 2: Probanden mit Rangnummer 5, 6, 7, 8
Block 3: Probanden mit Rangnummer 9, 10, 11, 12

Sekundar fand die Randomisierung der Teilnehmer statt. Hierbei wurden die
Probanden aus den drei Blocken nach dem Zufallsprinzip der Kontroll-
beziehungsweise der Simulationsgruppe zugewiesen, so dass folgende
Konstellation entstand:

Simulationsgruppe: Probanden mit Rangnummer 1, 3,6, 7, 9, 12
Kontrollgruppe: Probanden mit Rangnummer 2, 4, 5, 8, 10, 11

Zur Veranschaulichung dient Abb. 2.
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Abb. 2: Veranschaulichung der Gruppeneinteilung mittels stratifizierter

Randomisierung




Demographische Details sowie die durchschnittliche Berufserfahrung der Pro-

banden sind in Tab. 1 zusammengefasst.

Tab. 1: Eigenschaften der Gruppen

Charakteristika Kontroll- Simulations-
gruppe gruppe
(n=17) (n=16)
Durchschnittliches Alter (Jahre)* 40,5 (33 -50) 39,5(32-59)

Durchschnittliche Berufserfahrung in der | 8,6 (1,5 — 20) 6,25 (1 — 23)
Kardiologie (Jahre)*

Durchschnittliche Kinderanzahl* 1,06 (0-23) 1,19 (0-3)

Durchschnittliche Anzahl an | 1,82 (0-10) 9,25 (0 - 50)
Publikationen*

Zeitpunkt des Examens* 1995 1994

Geschlechterverhéltnis (M:F) 15:2 10:6

* Darstellung als Mittelwert (Wertspanne)

Beide Gruppen erhielten eine Woche vor der Praevaluation ein Skript mit
Informationen Uber das Simulationsgerat CATHI und das Evaluationssystem

CoroSim.



2.4 Evaluation
2.4.1 Evaluationsplan

Eine Ubersicht des Evaluationsplans ist in Abb. 3 dargestellt.

| 33 Probanden |

A 4

Beantwortung der Fragebogen zur Erstellung eines Personlichkeitsprofils (SVF 120, FKK) und
Beantwortung des Fragebogens zur eigenen Person

v
| Ausflllen des PANAS |

A 4
| PRAEVALUATION |

v

| Ausflllen des PANAS |

v

Gruppeneinteilung:
Stratifizierte Randomisierung

Gruppe A = Simulationsgruppe (n= 16) | | Gruppe B = Kontrollgruppe (n= 17)

| Ausflllen der PANAS |

| POSTE\‘/'ALUATION |

\ 4
| Ausfillen der PANAS |

Abb. 3: Evaluationsplan



2.4.2 Evaluationssystem: Coro-Sim

Das Evaluationsgerat Coro-Sim (Abb. 4) wurde speziell fur realitatsnahe
Interventionsiibungen im Herzkatheterlabor entwickelt. Es ist ein anatomisches
Herzmodell bestehend aus Silikon. Die beiden KoronargefaRe sind
malstabsgetreu nachgebildet. Es wird pulsatil mit Wasser durchstromt, um die

Kontraktion des Herzes nachahmen zu kdnnen.

Das Coro-Sim wird anstelle des Patienten auf dem Untersuchungstisch
positioniert und an eine digitale Rontgenanlage angeschlossen. Der
Instrumententisch ist mit allen Instrumenten und Medikamenten wie bei einer
normalen Untersuchung vorbereitet. In der simulierten Arteria iliaca rechts liegt
bereits eine 7F-Schleuse, Uber die die Katheter eingefuhrt werden kénnen. Der
Fuhrungskatheter wurde fur diese Evaluation bereits im Koronarostium platziert,

wahrend alle anderen Katheterschritte analog zur Realitat schrittweise vom

Probanden durchgefuhrt werden missen.

Abb. 4 : Abbildung des Evaluationssystems Coro-Sim



2.4.3 Ablauf Pra- und Postevaluation

An Tag 1 wurde eine Praevaluation durchgefuhrt, um Ausgangswerte tber die
Katheterfahigkeiten der Probanden zu erhalten. Diese Werte dienten zur

stratifizierten Randomisierung.

Die Postevaluation der Kontrollgruppe fand an Tag 2 statt, fir die Simulations-

gruppe an Tag 3 (nach Beendigung des zweitagigen Trainingsprogramms).

Die Pra- und Postevaluation wurden unter realitditsnahen Bedingungen im
Herzkatheterlabor der Uniklinik Wdirzburg am Coro-Sim -dem oben
beschriebenen Herzkreislaufmodell aus Silikon - durchgefuihrt. Vor der
Praevaluation erhielten die Probanden zunachst eine kurze theoretische
Einweisung in die Bedienung des Coro-Sim und der Rdntgenanlage. Danach
mussten alle Probanden innerhalb von 30 Minuten eine PCI selbststandig
durchfiihren. Dabei musste eine an einer Aufteilung lokalisierte hochgradige
Stenose mit einer Lange von 10mm und einem Gefal3durchmesser von 4mm

dilatiert werden (Abb.5). Bei Uberschreitung der 30 Minuten wurde die

Intervention abgebrochen.

Abb. 5: Darstellung der zu dilatierenden Stenose am Coro-Sim (s. Pfeil)

-10 -



Wahrend der gesamten Intervention war ein erfahrener Interventionalist als
Beobachter anwesend, der abschlieRend die Bewertung der einzelnen
Probanden anhand eines standardisierten Fragebogens durchfuhrte. Dieser
Beurteilungsbogen wurde dem Probanden nicht gezeigt, um eine dadurch
entstehende Beeinflussung wahrend der Intervention ausschlieBen zu kdnnen.
Der Beobachter diente aul3erdem der Beantwortung technischer Fragen zur
Bedienung der Rontgenanlage und 0bernahm die Einstellung des
Patiententisches auf Anweisung des Probanden. Letztere Malihahme wurde
eingefuhrt, um eine Zeitverzogerung oder einen Nachteil fur einen einzelnen
Probanden durch eine Gewobhnung an neue Instrumente bei heimateigenen
Rontgenanlagen anderer Hersteller mit unterschiedlicher Bedienung

auszuschliefRen.

2.4.4 Evaluationskriterien

Der Bewertungsbogen enthielt folgende ltems:

1. Sichere Nutzung der Instrumente

a) Y-Konnektor

b) Torquer

c) Insufflator
Strahlendosis (Flachendosisprodukt, Durchleuchtungszeit)
Untersuchungsdauer

Kontrastmittelverbrauch

o b~ 0N

Korrekte visuelle Einschatzung von Gefalidurchmesser und Stenose-

lange

6. Strahlenbewusstes  Verhalten  (Strahlenschutz, strahlensparende
Projektionen)

7. Risikominimierung (Sicherheit bei Anwendung des Fihrungskatheters,
des Koronardrahts, des Ballon/Stents, bei der KM-Injektion)

8. FuUhrungsdraht

a) Auswahl (Draht-Eigenschaften der Spitze, Support, Oberflache)

b) Praparation (Technik der Spitzenformung)

-11 -



c) Handhabung (Vorschieben, Steuerung, Stenosepassage, Lage der

Spitze im Zielgefal)
9. Ballonkatheter

a) korrekte Auswahl (Durchmesser, Lange, Ballonmaterial compliant/
non-compliant)

b) Handhabung (Vorschieben des Ballonkatheters, Platzierung des
Ballons in der Stenose, Insufflationstechnik: Dilatationsdruck,
Dilatationszeit)

10. Stent
a) korrekte Auswahl (Stent-Design, Durchmesser, Lange)
b) Handhabung (Vorschieben des Stents, Platzierung des Stents in

der Stenose, Insufflationstechnik: Dilatationsdruck, Dilatationszeit)

Die einzelnen Variablen des Bewertungsbogens wurden nach einer
Punkteskala von 1 bis 5 bewertet: 5 = héchste Punktzahl, 1 = niedrigste
Punktzahl (Tab. 2).

-12 -



Tab. 2: Items des Bewertungsbogens

1 2 3 4 5
Handhabung der Unsicher, MaRig sicher, Sehr sicher,
Instrumente: immer Hilfe zeitweise Hilfe keine Hilfe
Y-Konnektor, Torquer, benétigt benétigt bendétigt
Insufflator
Strahlendosis > 20,0 15,1-20,0 10,1-15,0 51-10,0 <51
(in cGycm?)
Durchleuchtungszeit >8,0 6,1-8,0 41-6,0 2,1-40 <21
(in min)
Untersuchungsdauer 26,1 -30,0 22,1-26,0 18,1-22,0 14,1 -18,0 <141
(in min)
Kontrastmittelverbrauch >200,0 150,1-200,0 | 100,1-150,0 50,1 -100,0 <50,1
(in ml)
Visuelle Einschétzung Falschelr Einer der Exakte
von Gefaldurchmesser GefalRdurchme Parameter Bestimmung
und Stenoselénge sser und falsch beider
Stenoseléange Parameter
Strahlenbewusstes Unzureichend MaRig Optimal
Verhalten ausgepragt
Risikominimierung Unkontolliert, MaRig Sehr
sehr kontrollieret risikobewuft,
gefahrliches und kontrolliert und
vorgehen risikobewuf3t sicher
Fihrungsdraht-Auswahl Unzureichend Bedingt Optimal
geeignet
Fihrungsdraht- Unzureichend MaRig Optimal
Praparation
Fihrungsdraht- Unzureichend MaRig Optimal
Handhabung
Ballon-Auswahl Unzureichend Bedingt Optimal
geeignet
Ballon-Handhabung Unzureichend Bedingt Optimal
adaquat
Stent-Auswahl Unzureichend Bedingt Optimal
adaquat
Stent-Handhabung Unzureichend Bedingt optimal
adaquat

-13 -




2.4.5Messung psychologischer Parameter

(s. Arbeit Lobbert AK)

2.5 Training der Probanden
2.5.1 Trainingsinhalte
2.5.1.1 Theoretische Grundlagen

Vor der Durchfihrung der Postevaluation erhielten alle Teilnehmer einen
wissenschatftlichen Vortrag von fachkundigen Dozenten tber die theoretischen
Grundlagen einer perkutanen Koronarintervention. Dieser beinhaltete
theoretische Grundlagen strahlenschonender Rontgenprojektionen,
Materialkunde, Komplikationsmanagement und eine Darstellung der
technischen Durchfiihrung der PCI.

2.5.1.2  Virtual-Reality-Simulationstraining

Die Simulationsgruppe erhielt vor der Postevaluation ein mehrstindiges
Simulationstraining an zwei verschiedenen Virtual-Reality-Simulatoren (siehe
Simulationssysteme und VR-Simulationsplan). Das Simulationstraining fand in
den R&aumlichkeiten des Interdisziplindren Trainings- und Simulationszentrum
(INTUS) der Uniklinik Wirzburg statt.

2.5.2 Simulationssytsme
2.5.2.1 CATHI

CATHi (Catheter Instruction System) (Abb. 6) wurde von Informatikern der Uni
Mannheim in Zusammenarbeit mit Medizinern der Uni Wirzburg und der
Forderung der Deutschen Forschungsgemeinschaft entwickelt. Das
Simulationsgerat CATHI ist ein Simulationsgerat, das eine monoplane oder
biplane Rontgenanlage (mit zwei C-Bdgen) simulieren kann. Es erméglicht die
Durchfihrung von diagnostischen Koronarangiographien und PCls bei

verschiedenen Koronaranatomien. Die notigen Datensatze der
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Koronaranatomien werden aus realen Koronarangiographien von Patienten
biplan rekonstruiert. Dabei sind an den Simulator Originalinstrumente
(Kontrastmittelspritze, Insufflator, Steuerkonsole und Ful3pedal beliebiger
Hersteller) angeschlossen. Uber Maus und Tastatur missen nur einige spezielle
Aktionen wie zum Beispiel die Bedienung der Menuleiste gesteuert werden. Da
der Simulator die Parameter der eingefiihrten Objekte (z.B. Ballondurchmesser/
Ballonléange) nicht erkennen kann, miussen diese aktuell noch manuell Uber die

Meniileiste eingegeben werden.

Der Fuhrungskatheter liegt bei CATHI bereits im Ostium der Herzkranzgefalie
und der Draht ist schon im Katheter platziert. An den Katheter ist ein Y-
Konnektor angeschlossen. Das Vorschieben der Dréhte und Ballons erfolgt
manuell, die Position und die Bewegungen werden dann mittels PC berechnet
und Uber einen Monitor dargestellt. Die Bewegungsabtastung erfolgt dabei
optisch (= Tracking). Die Durchleuchtung erfolgt mittels virtuellen

Rontgenstrahlen, statt Kontrastmittel wird Wasser verwendet.

Das Biegen der Drahtspitze erfolgt virtuell unter Bericksichtigung der
GefalRanatomie. Andere Drahtparameter werden derzeitig von CATHI noch nicht

erfasst und nehmen damit keinen Einfluss auf die Navigation.

FUr jeden Benutzer kann eine Speicherung der wichtigsten Daten eines
Trainingsablaufes  (Kontastmittelverbrauch,  Rdntgendosis,  Eingriffszeit,
ausgewahlte Instruementenparameter, aufgetretene Komplikationen)

vorgenommen werden. Die Wiedergabe der Daten erfolgt in Excelformat.
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Abb. 6: Ubersicht tiber das Arbeitsfeld am CATHI

25.2.2 Immersion

Der Immersion VR-Simulator (Abb. 7) ermoglicht ebenso ein Training von
Kathetereingriffen in Echtzeit sowie eine realitatsnahe Nutzung der
Originalinstrumente. Zugleich kénnen Patientenreaktionen simuliert werden.
Zusatzlich ist eine 3-D-Option zur Darstellung der Koronararterien
implementiert. Die nétigen Datensatze der endovaskularen Anatomien werden

aus realen Angioaufnahmen von Patienten rekonstruiert.

Der Simulator entspricht in seiner Grof3e ungeféahr einem realen Patienten und
umfasst zwei Monitore, auf denen Durchleuchtungen sowie simulierte
Patientendaten, Durchleuchtungszeit, Kontrastmittelverbrauch, Untersuchungs-
dauer und Einstellung des C-Bogens wiedergegeben werden. Zusatzlich ist ein
FulRpedal integriert, von dem aus die Simulation einer Durchleuchtung
realitatsgetreu nachgestellt werden kann. Ein Joystick dient der simulierten
Einstellung des C-Bogens.
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Analog zu dem Entscheidungsprozess in der Realitat wird dem Untersucher
eine Auswahl an verschiedenen Grof3en von Fuhrungskatheter, -draht, Stent-

und BallongroRen angeboten, die er Gber den PC auswahlen muss.

Die Bewegungen der Interventionsmaterialien erfolgen manuell, wobei diese
von dem PC via Tracking erfasst, berechnet und tUber den Monitor dargestellt
werden. Durchleuchtung erfolgt mittels virtueller Rontgenstrahlen, statt
Kontrastmittel wird Luft verwendet.

CathLab
VR shelf
adapter

Device cart

Device extension
tray

Abb. 7: Ubersichtsaufnahme des Immersion

2.5.3 Trainingsplan an den VR-Simulatoren

Der Trainingsplan der Simulationsgruppe umfasste ein zweitdgiges
Trainingsprogramm Uber insgesamt acht Stunden, aufgeteilt in 4 Trainings-
einheiten a 2 Stunden (Tab. 3). Das Training wurde an drei Trainingsstationen
durchgefuhrt. An zwei Trainingsstationen wurde das Simulationsgerat CATHI
eingesetzt, an der dritten Station stand der Simulator Immersion fir die
Trainingszwecke bereit. Das Trainingsprogramm umfasste insgesamt drei
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Trainingseinheiten am CATHI und eine weitere am Immersion. Trainingseinheit

1 — 3 fand an Tag 2, die Trainingseinheit 4 am darauf folgenden Tag 3 statt. Die

Simulationsgruppe wurde fr das Training in drei Gruppen aufgeteilt.

Tab. 3: Ubersicht tiber den Trainingsplan

Simulator 1 = CATHI Simulator 2 = Immersion
(n=2) (n=1)
Trainingszeit/
Proband 6h 2h
PTCA durchfuhren
Trainings- éi::tne?lsé?‘ a;;z%%ngsim% Platzierung des
schwerpunkt N Fuhrungskatheters
Therapie planen und
durchfuhren)
In der gesamten Trainingszeit sollten die Probanden insgesamt

8 Koronarinteventionen festgelegter Stenosen an den Simulatoren durchftihren:
6 Koranarinterventionen am CATHI, 2 Koronarinterventionen am Immersion.
Die Probanden erhielten die Aufgabe, die eingebaute Stenose zu finden und sie
verkirzungsfrei herauszuprojizieren. Im Anschluss sollten sie diese mit dem
entsprechenden Ballonkatheter dilatieren und - falls nétig - mit der Implantation
eines passenden Stents versorgen. Die maximale Dauer fir die Durchfihrung
dieser Intervention betrug 30 Minuten.

Jede Trainingsstation wurde wahrend der zwei Trainingstage von einem

fachkundigen Dozenten - Kardiologen mit jahrelanger Erfahrung im
Herzkatheterlabor — betreut, die mit den Probanden ein intensives Training
absolvierten. Ziel des Trainings war das Erlernen einer korrekt durchgefihrten
PCI und das Einsetzen der richtigen Materialien. Der Trainer konnte eine
Interventionsibung an dem Simulator unterbrechen, um Kkorrigierende

Ratschlage zu geben. Das Training umfasste folgende Knotenpunkte:
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- das Erklaren und Darstellen von optimalen Projektionseinstellungen
- das Korrigieren im Umgang mit den einzelnen Materialien

- das Erlernen der Einschatzung von Stenoselange und Stenose-

durchmesser,

- das Wahlen der korrekten Ballongréf3e und der korrekten Stentgrofie

das optimale Vorbiegen des Drahtes und das Aufzeigen von Risiken.

Es wurde darauf geachtet, dass alle Probanden im Laufe ihres Trainings-
durchlaufes von allen drei Trainern unterrichtet wurden, um von mdoglichen
unterschiedlichen Vermittlungsmethoden der Trainer profitieren zu kénnen und

um gleiche Voraussetzung fur alle teiinehmenden Probanden zu gewahrleisten.

Vor der ersten Ubung bekamen die Probanden eine kurze theoretische

Einfuhrung in den Umgang mit den Simulatoren.

Ein detaillierter Ablauf des Trainingsplans ist in Tab. 4 dargestellt. Der genaue
Ablauf variierte mit der GroR3e der Gruppe. Insgesamt wurden 16 Probanden in
die Simulationsgruppe eingeschlossen. So ergab sich an zwei Terminen eine

GruppengrofRe von 5 Probanden, an einem weiteren Termin 6 Probanden.
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Tab. 4: Detaillierter Trainingsplan fir eine Gruppe mit 5 Probanden

Tag 2 Tag 3
Proband | Trainingseinheit | Trainingseinheit | Trainingseinheit | Trainingseinheit
Nr. X 1 2 3 4
. CATHI-Training | CATHI-Training | CATHI-Training
1 Immersion
Nr. 1 Nr. 2 Nr. 3
CATHI-Training _ CATHI-Training | CATHI-Training
2/3 Immersion
Nr. 1 Nr. 2 Nr. 3
CATHI-Training | CATHI-Training _ CATHI-Training
4 Immersion
Nr. 1 Nr. 2 Nr. 3
CATHI-Training | CATHI-Training | CATHI-Training .
5 Immersion
Nr. 1 Nr. 2 Nr. 3

2.5.4 Ablauf des Simulationstrainings am CATHI

An dem Simulationsgerat CATHI sollten, wie oben beschrieben, von jedem
Probanden 6 PCI's durchgefiihrt werden. Als Assistent fungierte immer ein
Proband pro Gruppe, der selbst gerade keine Intervention durchfihrte. Bei
ungerader Zahl der Gruppe sprang eine der zwei Doktorandinnen ein, die dem

Probanden als Assistentin diente und im Anschluss selbst eine

Koronarintervention durchfiihrte, damit auch der Proband als Assistent

fungieren konnte und so jeder Proband das gleiche Trainingskonzept erhielt. So

fuhrte der Proband pro Trainingseinheit zwei Koronarinterventionen

selbststandig durch und assistierte bei 2 weiteren Koronarinterventionen.

Es wurde festgelegt, dass die erste Ubung am CATHI immer eine RCA-Stenose

war. Die Eigenschaften der Stenose (Lokalisation, Lange, Durchmesser)

wurden von Proband zu Proband variiert, waren aber im Schwierigkeitsgrad

vergleichbar. Fur die erste Stenose in der RCA wurde eine variable

konzentrische Stenose ohne Aufzweigung gewahlt. Um den Trainingseffekt
in der letzten

abschatzen zu koénnen, wurde das Trainingsprogramm
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Trainingseinheit an Tag 3 mit der gleichen Stenose beendet, mit der der
jeweilige Proband an Tag 2 das Training begonnen hatte. Aus diesem Grund,
hielt sich der Trainer wahrend der ersten und der letzten PCI im Hintergrund
und fungierte lediglich als Beobachter, so dass der Proband auf sich allein
gestellt war. Nur technische Hilfestellungen zu den Simulationsgeraten durften
gegeben werden.

Im Anschluss erfolgte eine Evaluation durch den Trainer anhand des
Fragebogens, der auch fur die Pra- und Postevaluation am Coro-Sim eingesetzt
wurde (Details siehe Arbeit Lobbert AK). Die Probanden wurden uber diese

Evaluation nicht in Kenntnis gesetzt.

Die Gefal3e der anderen zu behandelnden 4 Stenosen wurden variiert.
Vorausgesetzt wurde allerdings, dass sich bei mindestens einer der folgenden
Ubungen die Stenose in der LAD und bei einer weiteren Ubung die Stenose in
der RCX befindet, so dass der Proband wahrend des Trainings das Vorgehen
bei Anatomien aller wichtigen Herzkranzgefal3e Uben konnte. Die Gefal3e der
anderen Stenosen wurden frei gewahlt. Eine genaue Beschreibung der Gefalde
und der entsprechenden Stenosen ist anhand der Nummern in Klammern im
Anhang nachzulesen. Die Nummerierung der Probanden erfolgte gemal der

stratifizierten Randomisierung (siehe Unterpunkt Stratifizierte Randomisierung).
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Tab. 5: Trainingsablauf am CATHI

CATHI-Nr.: 1 CATHI-Nr.: 2

Nummer der Nummer der Nummer des Nummer der Nummer des
Trainingseinheit: Stenose Probanden Stenose Probanden
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2.5.5 Ablauf des Simulationstrainings am Immersion

Bei Immersion lag der Schwerpunkt des Trainings auf der Platzierung des

Fuhrungskatheters.

2.6 Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung wurde mit dem Softwarepaket STATISTIKA 7.1
(StatSoft Inc. Tulsa, OK, USA) durchgefuhrt.

Zur Testung der Effekte des Virtual Reality Trainings, wurden die Ergebnisse

der einzelnen Unterpunkte der Fragebdgen von Pra- und Postevaluation primar

-22 -



fur jede Gruppe separat bestimmt. Im Anschluss erfolgte der Vergleich der
Ergebnisse beider Gruppen auf signifikante Unterschiede.

Fur die Erstellung und Auswertung der Ergebnisse wurden die dafur

notwendigen Faktoren wie folgt definiert:

a) Faktor Gruppe: Der Gruppenfaktor besteht aus den beiden Bedingungen
~Simulationsgruppe“ und ,Kontrollgruppe®. Die ,Simulationsgruppe” hat
ein  Simulationstraining erhalten, die ,Kontrollgruppe® hat kein

Simulationstraining erhalten.

b) Faktor Messwiederholung: Der Messwiederholungsfaktor ,Zeit"
reprasentiert die zwei  Messzeitpunkte ,Préevaluation® und

,Postevaluation®.

Die einzelnen Unterpunkte der Fragebtgen werden im Folgenden als Variablen
bezeichnet.

Die interferenzstatistische Testung fir die Gruppen und die Messwiederholung
erfolgte mit ANOVA (analysis of vairance). Dafur wurden zwischen folgenden
Faktoren die mittleren Differenzen berechnet:

a) zwischen den beiden Gruppen
b) zwischen den zwei Messzeitpunkten

c) zwischen der Wechselwirkung aus den Gruppen und den
Messzeitpunkten

Mittels ANOVA kann Uberprift werden, ob die Varianz zwischen den Gruppen
grof3er ist, als die Varianz innerhalb der Gruppe, so dass ermittelt werden kann,
ob die Gruppeneinteilung sinnvoll war und ob sich die Gruppen signifikant
unterscheiden. Das Signifikanzniveau wurde auf a=0,05, das heil3t 5%

maximal zuléssige Irrtumswahrscheinlichkeit festgelegt.

Die angegeben Prozentzahlen wurden mit ExcelXP nach folgender Formel
berechnet: F = (1-(kleinerer Wert/gro3erer Wert))*100.
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3  Ergebnisse

3.1 Ergebnisse der Pra- und Postevaluation am CoroS im

Im Folgenden werden die Ergebnisse jeder einzelnen Variablen des
Fragebogens ausgewertet. Die Veranderungen der beiden Gruppen von Pra- zu
Postevaluation werden fiur jede Variable miteinander verglichen und durch
ANOVA auf signifikante Unterschiede Uberpruft. Bei der Auswertung der

Ergebnisse wurden folgende Wirkungen untersucht:

a) Wechselwirkung ,Zeit* x ,Gruppe“:. Vergleich der Veranderung der

Gruppen von Pra- zu Postevaluation miteinander

b) Hauptwirkung WZeit”: Veradnderungen zwischen den zZwei

Messzeitpunkten unabhangig von der Gruppenzugehdrigkeit

c) Hauptwirkung ,Gruppe®: Veradnderungen innerhalb der Gruppen

unabhangig von den Messzeitpunkten

Abb. 8 — 24 verdeutlicht fur jede Variable die Unterschiede in einer graphischen
Darstellung (Einzelwerte zu den Grafiken siehe Anhang). Hierbei sind die
Ergebnisse der beiden Gruppen fir jeden Messzeitpunkt parallel zueinander
aufgetragen. FiUr jede Gruppe ist pro Messzeitpunkt der Mittelwert des
erreichten Itemscores mit der jeweiligen Standardabweichung dargestellit.

Die tabellarische Darstellung der Verdnderungen jeder Gruppe von Pra- zu
Postevaluation, sowie der Verlauf der Veranderung im Gruppen-Vergleich findet
sich in Tab. 6.

Der Mittelwert und die Standardabweichung, sowie die zugehdrigen
Signifikanzwerte (p-Werte) der einzelnen Variablen des Fragebogens sind in
Tab. 7 wiedergegeben. Die Werte sind dabei fur jede Variable des Fragebogens
einzeln aufgelistet. Es erfolgte eine Unterteilung der Werte in Simulations- und

Kontrollgruppe und in die zwei Messzeitpunkte Pra- und Postevaluation.
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Verallgemeinernd lasst sich anhand der Grafiken darstellen, dass die
stratifizierte Randomisierung zu der Entstehung gleich starker Gruppen gefiihrt
hat, da die Simulations- als auch die Kontrollgruppe bei der Praevaluation
ahnliche Ausgangswerte erreichen. Bei der Postevaluation weichen die Werte

der Gruppen uberwiegend auseinander.

Im Einzelvergleich der Items zeigte sich bei der Postevaluation eine signifikante
Uberlegenheit der Simulationsgruppe gegenuber der Kontrollgruppe in der
Risikominimierung, der Fdhrungsdraht-Praparation, sowie der Ballon-
Handhabung. Bei dem Vergleich der restlichen Items konnte keine signifikante
Verbesserung der Simulationsgruppe festgestellt werden. In den meisten
Unterpunkten konnte allerdings eine tendenzielle Uberlegenheit fiur die
Simulationsgruppe nachgewiesen werden. Bezuglich der Untersuchungsdauer
konnte sich nur die Kontrollgruppe signifikant verbessern.
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Fur die Variable ,Handhabung des Y-Konnektors* (Abb. 8) zeigt sich, dass sich
die Werte beider Untersuchungsgruppen von Prd- zu Postevaluation nicht

signifikant verandern.

Handhabung des Y-Konnektors
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Handhabung des Y-Konnektors (Skills-Score)

2,0 r

—o— Simulationsgruppe

1,5 - - —0-- Kontrollgruppe
Praevaluation Postevaluation

Abb. 8: Mittelwerte und Standardabweichung der Variable ,Handhabung des Y-
Konnektors*
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Die Werte der Variable ,Handhabung des Torquers® (Abb.9) zeigen ein
ahnliches Ergebnis. Wahrend die Werte in der Simulationsgruppe von Pra- zu
Postevaluation um 6 % leicht ansteigen, fallen die Werte der Kontrollgruppe
zwischen den zwei Messzeitpunkten um 8 % leicht ab. Der Unterschied erreicht

allerdings keine Signifikanz.
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Abb. 9: Mittelwerte und Standardabweichung der Variable ,Handhabung des
Torquers ,,

-27 -



Eine analoge Entwicklung ergibt sich bei der Betrachtung der Werteverteilung
fur die Variable ,Handhabung des Insufflators” (Abb. 10). Auch hier weichen die
beiden Gruppen bei der Postevaluation nicht signifikant auseinander: Die Werte
der Simulationsgruppe stiegen um 6 % leicht an, die der Kontrollgruppe fielen
um 14 % ab.
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Abb. 10: Mittelwerte und Standardabweichung der Variable ,Handhabung des
Insufflators”
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Fur die Variable ,Strahlendosis® (Abb. 11) konnte bei dem Vergleich von Pra -zu
Postevaluation eine nicht-signifikante Veranderung nachgewiesen werden.
Wahrend die Simulationsgruppe um 11 % abfiel, stieg die Kontrollgruppe um
8 % an.
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Abb. 11: Mittelwerte und Standardabweichung der Variable ,Strahlendosis*
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Bei der Betrachtung der Variable ,Durchleuchtungszeit® (Abb. 12) ist weder
zwischen den Gruppen noch zwischen den beiden Messzeitpunkten eine
wesentliche Veranderung nachweisbar. Es kann keine signifikante Veranderung

festgestellt werden.

Durchleuchtungszeit
5,0

45 |

40 T

35+ |

30} e G

Durchleuchtungszeit (Skills-Score)

25+ i
201

—¢— Simulationsgruppe
15 ; . -0 Kontrollgruppe

Praevaluation Postevaluation

Abb. 12: Mittelwerte und Standardabweichung der Variable ,Durchleuchtungs-
zeit"

-30 -



Fur die Variable ,Untersuchungsdauer® (Abb. 13) konnte sowohl eine
signifikante Wechselwirkung der Faktoren ,Zeit* und ,Gruppe”“ (F[1,30] = 5,96;
p = 0,02) als auch eine hoch signifikante Hauptwirkung fur den Faktor ,Zeit"
(F[1,30 ]=10,91; p=0,002) nachgewiesen werden. Wahrend sich die
Kontrollgruppe um 37,7 % verbesserte, verbesserte sich die Simulationsgruppe

nur um 7,5 %.
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Abb. 13: Mittelwerte und Standardabweichung der Variable ,Unter-
suchungsdauer”
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Die Werte der Variablen ,Visuelle Einschétzung der Stenose” (Abb. 14) steigen
in beiden Gruppen bei dem zweiten Messzeitpunkt - der Postevaluation - an.
Beide Gruppen verbessern sich parallel zueinander. Die Verdnderung ist nicht
signifikant.
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Abb. 14: Mittelwerte und Standardabweichung der Variable ,visuelle
Einschéatzung der Stenose*
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Bei dem Subtest fur die Variable ,strahlenbewusstes Verhalten“ (Abb. 15) zeigt
sich eine geringe parallel verlaufende Abnahme des Parameters beider

Gruppen von Pra- zu Postevaluation. Es ist keine Signifikanz nachweisbar.
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Abb. 15: Mittelwerte und Standardabweichung der Variable ,strahlenbewusstes
Verhalten®
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Bei der Betrachtung der Variablen ,Risikominimierung“ (Abb. 16) konnte eine
signifikante Veranderung gefunden werden. Es kann eine signifikante
Wechselwirkung der Faktoren ,Zeit* und ,Gruppe*” (F[1,30] = 6,1315; p = 0,019)
nachgewiesen werden sowie eine hoch signifikante Wechselwirkung fir den
Faktor ,Zeit“ (F[1,30] = 9,3564; p = 0,0046). Die Simulationsgruppe konnte ihre
Leistung um 30 % steigern, die Kontrollgruppe verbesserte sich hingegen nur

um 4 %.
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Abb. 16: Mittelwerte und Standardabweichung der Variable ,Risikominimierung*
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Fur die Variable ,Fihrungsdraht-Auswahl“ (Abb. 17) lasst sich kein signifikantes
Ergebnis feststellen. Zwar verbessern sich beide Gruppen leicht von Pra- zu
Postevaluation - die Werte der Kontrollgruppe steigen steiler an als die der
Simulationsgruppe, bleiben aber insgesamt unter dem Niveau der Werte der

Simulationsgruppe - dennoch ist diese Veranderung nicht aussagekraftig.

Fuhrungsdraht-Auswahl
5,0

45 r

40t —_

35}

30r

25r

Fuhrungsdraht-Auswahl (Skills-Score)

20r

=&~ Simulationsgruppe

15 \ : -0 Kontrollgruppe
Praevaluation Postevaluation

Abb. 17: Mittelwerte und Standardabweichung der Variable ,Fuhrungs-
drahtauswahl”
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Bei der Betrachtung der Variable ,Fihrungsdraht-Praparation” (Abb. 18) kann
eine signifikante Wechselwirkung der Faktoren ,Zeit x Gruppe" nachgewiesen
werden (F[1,30] = 4,1822; p = 0,05). Wahrend die Simulationsgruppe ihre Werte
um 19 % optimieren konnte, sanken die Werte der Kontrollgruppe um 8 % leicht
ab. Eine signifikante Verdnderung der einzelnen Faktoren kann nicht

beobachtet werden.
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Abb. 18: Mittelwerte und Standardabweichung der Variable ,Fuhrungsdraht-
Préaparation®
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Fur die Variable ,Fihrungsdraht-Handhabung“ (Abb. 19) konnte in beiden
Gruppen keine signifikante Veranderung der Probanden festgestellt werden,
obwohl die beiden Gruppen bei der Postevaluation in entgegen gesetzte

Richtung auseinander weichen.
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Abb. 19: Mittelwerte und Standardabweichung der Variable ,Fuhrungsdraht-
Handhabung”
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Bei der Untersuchung der Variablen ,Ballon-Auswahl* (Abb. 20) ist kein
statistisch bedeutsamer Effekt nachweisbar. Bei beiden Gruppen konnten bei
der Postevaluation hohere Werte gemessen werden, jedoch ist diese
Verbesserung nicht signifikant.
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Abb. 20: Mittelwerte und Standardabweichung der Variable ,Ballonauswahl®
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Bei Betrachtung der Variable ,Ballon-Handhabung® (Abb. 21) konnte eine
signifikante Veranderung nachgewiesen werden. Wahrend die
Simulationsgruppe sich minimal um 3 % verbesserte, fielen die Werte bei der
Kontrollgruppe um 27 % ab. Hier erfolgte nahezu eine Halbierung der
Ausgangswerte. Der beschriebene Verlauf spiegelt sich in einer signifikanten
Wechselwirkung ,Zeit x Gruppe* (F[1,29] = 6,2110; p = 0,019) wider.
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Abb. 21: Mittelwerte und Standardabweichung der Variable ,Ballon-
handhabung*
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Die Werte der Variable ,Stent-Auswahl* (Abb. 22) steigen von Pra- zu
Postevaluation in beiden Gruppen nicht signifikant leicht an, wobei die Werte

der Simulationsgruppe steiler ansteigen als die der Kontrollgruppe.
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Abb. 22: Mittelwerte und Standardabweichung der Variable ,Stentauswahl*
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Bei der Auswertung der Variable ,Stent-Handhabung® (Abb. 23) weichen beide
Gruppen signifikant auseinander. Die Simulationsgruppe verbesserte sich

minimal um 4 %, wahrend die Werte der Kontrollgruppe um 28 % abfielen.
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Abb. 23: Mittelwerte und Standardabweichung der Variable ,Stenthandhabung*
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Fur die Variable ,Kontrastmittelverbrauch® (Abb. 24) kann eine Signifikanz des
Gruppenfaktors festgestellt werden (F(1,30) = 4,39; p = 0,04). Eine signifikante
Hauptwirkung fur den Faktor ,Zeit", sowie eine signifikante Wechselwirkung
lassen sich nicht nachweisen. Wéahrend sich der Kontrastmittelverbrauch der
Kontrollgruppe zwischen den Messzeitpunkten nur minimal anstieg, verbrauchte
die Simulationsgruppe 11 % mehr Kontrastmittel bei der Postevaluation im

Vergleich zur Praevaluation.
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Abb. 24: Mittelwerte und Standardabweichung der Variable ,Kontrast-
mittelverbrauch®
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Tab. 6: Veranderung und Verlauf der Werte beider Gruppen Uber die Zeit

brauch

(11,1%)

(1,6%)

Fragebogen-ltem Simulations- Kontroll- Verlauf Signifikanz
gruppe gruppe

Handhabung des Y- Verbesserung Verschlechterung Entgegengesetzt Nein

Konnektor (14,3 %) (1,9%)

Handhabung Verbesserung Verschlechterung Entgegengesetzt Nein

des Torquers (5,6 %) (7,8%)

Handhabung Verbesserung Verschlechterung Entgegengesetzt Nein

des Insufflators (5,8 %) (14%)

Strahlendosis Verschlechterung Verbesserung Entgegengesetzt Nein
(11,5%) (7,8%)

Durchleuchtungs- Verschlechterung Verschlechterung Parallel Nein

zeit (6%) (4,2%)

Untersuchungs- Verbesserung Verbesserung Parallel Ja

dauer (7,5%) (37,7%)

Visuelle Verbesserung Verbesserung Parallel Nein

Einschéatzung (11,3%) (3,9%)

Strahlenbewusstes Verschlechterung | Verschlechterung Parallel Nein

Verhalten (6,8%) (2,11%)

Risikominimierung Verbesserung Verbesserung Parallel Ja
(30,2%) (3,9%)

Fuhrungsdraht- Verbesserung Verbesserung Parallel Nein

Auswahl (3,5%) (8,3%)

Fuhrungsdraht- Verbesserung Verschlechterung Entgegengesetzt Ja

Préaparation (19,3%) (7,7%)

Fuhrungsdraht- Verbesserung Verschlechterung Entgegengesetzt Nein

Handahbung (7,0%) (14,0%)

Ballonauswahl Verbesserung Verbesserung Parallel Nein
(14,0%) (3,6%)

Ballon-Handhabung Verbesserung Verschlechterung Entgegengesetzt Ja
(3,3%) (26,7%)

Stentauswahl Verbesserung Verbesserung Parallel Nein
(10,4%) (1,0%)

Stent-Handhabung Verbesserung Verschlechterung Entgegengesetzt Ja
(3,9%) (27,6%)

Kontrastmittelver- Verschlechterung Verschlechterung Parallel Nein
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Tab. 7: Mittelwerte (und Standardfehler) beider Gruppen pro Evaluationskriterium

Evaluationskriterien Praevaluation Postevaluation
Handhabung des Y-Konnektors

Simulationsgruppe 3,00 (1,03) 3,50 (0,73)

Kontrollgruppe 3,12 (1,11) 3,06 (0,90)
Handhabung des Torquers

Simulationsgruppe 3,19 (1,28) 3,38 (0,81)

Konrollgruppe 3,06 (1,29) 2,82 (1,13)
Handhabung des Insufflators

Simulationsgruppe 3,06 (1,06) 3,25 (0,77)

Kontrollgruppe 2,94 (0,97) 2,53 (0,94)
Strahlendosis

Simulationsgruppe 3,81 (1,05) 3,38 (1,41)

Kontrollgruppe 3,47 (1,37) 3,76 (1,68)
Durchleuchtungszeit

Simulationsgruppe 3,13 (0,89) 2,94 (1,00)

Kontrollgruppe 3,50 (1,15) 3,35 (1,06)
Untersuchungsdauer

Simulationsgruppe 2,31 (1,45) 2,50 (1,46)

Kontrollgruppe 2,24 (1,48) 3,59 (1,46)
Kontrastmittelverbrauch

Simulationsgruppe 3,38 (0,81) 3,00 (0,97)

Kontrollgruppe 3,76 (0,83) 3,71 (0,69)
Visuelle Einschatzung

Simulationsgruppe 2,94 (0,93) 3,31 (1,08)

Kontrollgruppe 3,19 (0,83) 3,06 (0,85)
Strahlenbewul3tes Verhalten

Simulationsgruppe 2,75 (1,18) 2,56 (1,21)

Kontrollgruppe 3,13 (0,96) 3,06 (1,20)
Risikominimierung

Simulationsgruppe 2,75 (1,18) 3,94 (0,44)

Kontrollgruppe 2,88 (1,05) 3,00 (1,00)
Fiuhrungsdraht-Auswahl

Simulationsgruppe 3,44 (1,03) 3,56 (0,81)

Kontrollgruppe 3,24 (1,15) 3,53 (0,80)
Fihrungsdraht-Praparation

Simulationsgruppe 2,88 (0,96) 3,56 (0,73)

Kontrollgruppe 3,06 (1,30) 2,82 (1,01)
Fihrungsdraht-Handhabung

Simulationsgruppe 3,31 (1,20) 3,56 (0,73)

Kontrollgruppe 3,35 (1,22) 2,88 (0,99)
Ballon-Auswahl

Simulationsgruppe 3,06 (0,77) 3,56 (1,15)

Kontrollgruppe 3,38 (1,02) 3,50 (0,52)
Ballon-Handhabung

Simulationsgruppe 3,63 (0,81) 3,75 (1,00)

Kontrollgruppe 3,75 (0,77) 2,75 (1,13)
Stent-Auswahl

Simulationsgruppe 3,29 (0,83) 3,67 (1,11)

Kontrollgruppe 3,47 (0,99) 3,50 (0,52)
Stent-Handhabung

Simulationsgruppe 3,71 (0,73) 3,87 (0,92)

Kontrollgruppe 3,80 (0,77) 2,75 (1,13)
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4  Diskussion

Fur das Training medizinischer Eingriffe gibt es verschiedene
Simulationssysteme, die einzelne Korperstrukturen (sog. ,part-task-Trainer")
oder sogar den ganzen Korper (sog. ,full-scale-Trainer*) reprasentieren. Diese
Systeme erlauben mittlerweile auch die realistische Simulation von
Katheteruntersuchungen und interventionellen Verfahren (,Virtual-Reality-

Simulation®).

Virtual-Reality-Simulation stellt ein ergdnzendes Lernmodul zur herkdmmlichen
Ausbildung dar und bietet verschiedene Perspektiven. Technische Handgriffe
konnen primar geubt werden, ohne einen Patienten zu gefahrden [20, 21].
Fehler kdnnen fur eine anschlieRende Reflektion zugelassen und aufgezeichnet
werden. Komplikationen und ihr Management kdnnen beliebig oft durchgespielt
und damit trainiert werden [22]. Simulation kann auch dazu verwendet werden,
neben den manuellen Fahigkeiten Entscheidungssicherheit und Teamwork in
verschiedenen Situationen zu trainieren. Die am Simulator erbrachten
Trainingsleistungen kdnnen gemessen werden, so dass Trainingsfortschritte
objektiv  quantifiziert werden konnen. Es wird postuliert, dass
Simulationstraining nicht nur die Expertise des Trainees am Simulator steigert,
sondern auch seine Stressbelastung in der realen Situation reduziert. Virtual-
Reality-Simulatoren kénnen prinzipiell auch zum Eignungstest fur Arzte vor der
Ausbildung zum interventionellen  Kardiologen  eingesetzt  werden

(LAssessment").

Fur  Herzkathetereingriffe =~ werden  sowohl ein gutes raumliches
Vorstellungsvermdgen, als auch sichere manuelle Fertigkeiten bendtigt. Bisher
erfolgt die Ausbildung im Herzkatheterlabor anhand sog. ,apprenticeship-
Modelle®. Bei dieser Ausbildungsform macht der Untersucher erste praktische
Erfahrungen direkt am Patienten: Dabei wird der Herzkathetereingriff
schrittweise unter permanenter Aufsicht eines erfahrenen Kardiologen vom
Auszubildenden eigenstandig am Patienten durchgeftihrt. Diese Ausbildung ist

unstrukturiert und zeitaufwandig. Bezuglich ihrer Effektivitdit h&ngt sie vom
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Ausbilder, dem Patienten mit seiner individuellen Anatomie und seinen
Begleiterkrankungen ab. [23 — 26]. Der Erfolg und die Komplikationen der
Prozedur sind gepragt von der Lernkurve des Untersuchers, d.h. die Erfolgsrate
nimmt von einem niedrigeren Niveau zu und die Komplikationsrate ab, bis ein
Plateau erreicht wird. Aus ethischer Sicht wird das primare Trainieren am
Patienten und das damit verbundene Akzeptieren von Lernkurven zunehmend

in Frage gestellt [5, 6].

Warum hat das Simulationstraining bisher keine obligate Integration in die

herkdbmmliche Katheterausbildung gefunden?

In den Bereichen Anasthesie und Notfallmedizin werden Simulatoren bereits
seit 40 Jahren eingesetzt. Simulationstraining ist mittlerweile fester Bestandteil
in der Aus- bzw. Weiterbildung von Arzten. So werden mittlerweile an vielen
Krankenhdusern Deutschlands interne Kurse angeboten, in denen
Notfallsituationen an PC-gesteuerten Puppen mit Puls, Herzschlag, Atmung und
Pupillenreaktion nachgestellt werden, bei denen sich alle géangigen

Medikamente applizieren lassen.

In anderen medizinischen Fachbereichen - insbesondere der minimal-invasiven
Chirurgie - konnte ein positiver Effekt von Simulationstraining auf Eingriffe am
realen Patienten in mehreren randomisierten doppelblinden Untersuchungen
belegt werden [11, 15]. Verschiedene Simulatoren konnten dabei als adaquates
Trainingsmodul fir den Transfer von am Simulator erlernten Fahigkeiten in den

Operationssaal eingestuft werden.

In einer kontrolliert und verblindet durchgefiihrten Studie von Grantcharov et al.
[11] wurde festgestellt, dass 8 Probanden nach VR-Training am MIST-VR eine
laparokopische Cholecystektomie signifikant schneller (p = 0,021) durchfiuhrten,
weniger Fehler machten (p = 0,003) und Bewegungen wahrend der Intervention
reduziert werden konnten (p = 0,003). Auch Seymour et al. [15] konnte in einer
Studie nachweisen, dass VR-Absolventen bei einer laparoskopischen

Cholezystektomie signifikant weniger Fehler machten als die Kontrollgruppe
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(1,19 Fehler versus 7,38 Fehler pro Fall; p < 0,008). Diese Studien konnten den
positiven Effekt des Simulationstrainings auch im Operationssaal an realen
Patienten nachweisen. Weitere Studien mit groReren Stichproben muissen

folgen.

In den USA hat das ,American College of Surgeons® auf Grund dieser
Ergebnisse Simulationstraining fur eine Verbesserung der Patientensicherheit in
die Ausbildung von Arzten integriert [27]. Van Dongen machte jedoch die
Uberraschende Erfahrung, dass trotz einer viermonatigen Bereitstellung eines
Endoskop-Simulators, dieser nicht genutzt wurde [28]. In diesem Fachgebiet
hat somit die Diskussion auf der nachsten Ebene begonnen: Wie lassen sich
die Simulationsgerate sinnvoll in den Klinikalltag integrieren, nachdem ein

positiver Effekt von Simulationstraining nachgewiesen werden konnte?

Vor allem in der interventionellen Kardiologie fehlt es an Studien, die den Effekt
der Simulation auf Herzkathetereingriffe  untersucht haben, d.h.
Untersuchungen zur Risikominimierung, verbessertem Patientenoutcome,

Finanzierbarkeit u.a...

Es gibt bereits einige Studien, die einen positiven Effekt des
Simulationstrainings flr endovaskulare Kathetereingriffe belegen. Bisher
beschranken sich diese Studien allerdings auf Kathetereingriffe in der
Peripherie, insbesondere Carotis-Stentimplantationen [16 — 19]. So zeigte sich
in einer Studie zur renalen Ballondilatation mit Stentimplantation, dass VR-
Training bei Anfangern zu einer signifikanten  Reduktion  der
Untersuchungsdauer und des Kontrastmittelverbauchs fihrt [17]. Eine
methodische Einschréankung ergibt sich allerdings dadurch, dass eine
Verbesserung der Probanden nicht am realen Patienten, sondern lediglich am

Simulator untersucht und dokumentiert wurde.

Chaer et al. zeigte mit seiner randomisiert und verblindet durchgefiihrten
klinischen Studie bei Patienten, dass sich die Simulationsgruppe nach VR-
Training im Vergleich zur Kontrollgruppe signifikant verbesserten [16]. Die
Probanden zeigten bei einer Katheterintervention eines Verschlusses der

unteren Extremitat (Stenose der lliakal-, Femoral- oder Poplietalgefal3e) bei
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verschiedenen Teilprozeduren im Rahmen der Intervention eine
Leistungsverbesserung (p = 0,0015). Diese Studie zeigt den positiven Effekt
des Simulationstrainings fur Interventionen am Patienten. Sehr deutlich
verbesserten sich die Probanden vor allem im Draht- und Katheterhandling
(p =0,002). Problem beider Studien ist die subjektive Leistungsbeurteilung.
Durch genau definierte Bewertungskriterien wurde versucht, diesen subjektiven

Einfluss zu minimieren.

Um unsere Hypothese zu belegen, dass ,Virtual-Reality-Training zu einer
signifikanten Verbesserung der manuellen Fertigkeiten bei einer PCI (= primérer

Endpunkt)” fuhrt, wurde die Studie randomisiert und kontrolliert durchgefihrt.

Der Einschluss der Probanden erfolgte mittels stratifizierter Randomisierung, so
dass zwei Gruppen mit vergleichbaren Leistungsniveaus entstanden. Bei dem
Vergleich der Praevaluations-Werte beider Gruppen finden sich fur alle
Variablen keine grof3en Differenzen im Ausgangsniveau, so dass eine gute

Vergleichbarkeit der Gruppen gewébhrleistet ist.

Die Ergebnisse ergaben eine signifikante Verbesserung der Simulationsgruppe
fur die Variable ,Risikominimierung®, worunter folgende Kriterien
zusammengefasst werden:  Sicherheit bei der Anwendung des
Fuhrungskatheters, des Koronardrahts, des Ballon/Stents, bei der KM-Injektion.
In unserer Studie zeigte sich fir die objektiv messbaren Parameter
.Kontrastmittelverbrauch”, ,Strahlendosis* und ,Durchleuchtungszeit eine
Verschlechterung der Simulationsgruppe von der Pra- zur Postevaluation,
wahrend die Kontrollgruppe die Ausgangswerte fir den Einsatz von
Durchleuchtung und Kontrastmittel halten und sich beztiglich der Strahlendosis
sogar verbessern konnte. Die Interpretation dieser Ergebnisse ist schwierig. So
benétigte die Kontrollgruppe bei der Postevaluation im Vergleich zur
Simulationsgruppe beim Vorschieben des Katheters, dem Aufsuchen der

Stenose und der Ballondilatation mehr Zeit, so dass teilweise vor Ablauf der
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halben Stunde keine Stentimplantation erfolgen konnte. Im Gegensatz dazu
gelang es den Teilnehmern der Simulationsgruppe innerhalb der vorgegebenen
Zeit von 30 Minuten sowohl eine Ballondilatation als auch eine
Stentimplantation durchzufihren, wodurch allerdings mehr
Projektionsaufnahmen  angefertigt wurden, einhergehend mit einem

gesteigerten Kontrastmittelverbrauch und einem héheren Flachendosisprodukt.

Hierzu passen die Ergebnisse von Jan Coburger [30], der fur ein Kollektiv ohne
Vorerfahrung in  der  Katheterintervention  zeigen  konnte, dass
Simulationstraining das risikobewusste Verhalten gunstig beeinflussen kann,

dagegen Kontrastmittelverbrauch und Durchleuchtungszeit nicht reduziert.

Nur in zwei Studien fand sich nach Simulatortraining eine Reduktion von
Kontrastmittelverbrauch und Durchleuchtungszeit bei gleichzeitiger Steigerung
des Risikobewusstseins [19, 29]. Allerdings konnte dieser Effekt nur am
Simulator gemessen werden, an dem zuvor auch trainiert wurde, so dass die
Verbesserung allein durch eine Gewdhnung an den Simulator zustande

gekommen sein kann.

Bei den Ergebnissen der Unterpunkte ,Handhabung des Y-Konnektors",
,Handhabung des Torquers" und ,Handhabung des Insufflators* wurde eine
nicht signifikante Verbesserung der Simulationsgruppe von Pra- zu
Postevaluation nachgewiesen, wéhrend sich die Kontrollgruppe in diesen
Punkten sogar verschlechterte. Fir die nur leichte Verbesserung der
Simulationsgruppe in diesen Kategorien gibt es verschiedene Erklarungen.
Wahrend des Simulationstrainings wurde festgestellt, dass sich viele
Probanden keine bzw. eine umstandliche Systematik im Umgang mit dem Y-
Konnektor, dem Torquer und dem Insufflator angeeignet und verinnerlicht
hatten. Im Training wurde immer wieder auf eine korrekte, sichere und
vereinfachende Handhabung hingewiesen, doch schon nach kurzer Zeit
verfielen die Probanden in ihre alte Systematik zurlick. Ein weiterer Grund fir
dieses Verhalten kann zusatzlich darin liegen, dass die Probanden durch
Konzentration auf andere Trainingsschwerpunkte die Tipps zur Handhabung der
Instrumente vernachlassigten. Uberraschend ist die Tatsache, dass sich die
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Kontrollgruppe in diesen Unterpunkten verschlechterte. Ein Grund fiur diese
Verschlechterung kénnte in der gesunkenen Motivation der Probanden auf
Grund der Enttduschung Uber die Zuteilung zur Kontrollgruppe liegen. Literatur
zu dem Umgang mit dem Y-Konnektor, dem Torquer und dem Insufflator gibt es
nicht. Dabei ist fur den Untersucher wichtig, diese Handgriffe zu beherrschen,
da durch eine Automatisierung sowie einer vereinfachten Anwendung dieser
Arbeitsschritte, die Konzentration auf andere Schwerpunkte wahrend einer
Intervention gerichtet werden kann. Die tendenzielle Verbesserung der
Simulationsgruppe weist darauf hin, dass Simulationstraining einen positiven
Effekt auf den Umgang mit diesen Instrumenten haben kann. Um eine
signifikante Verbesserung durch ein Training an Virtual-Reality-Simulatoren
nachweisen zu konnen, ware ein intensiveres Training dieser Handgriffe in

weiteren Studien naotig.

Bei den Unterpunkten ,Fuhrungsdraht-Auswahl®, ,Ballon-Auswahl®, ,Stent-
Auswahl“, sowie der ,visuellen Einschatzung der Stenose* fand eine
Verbesserung beider Gruppen statt. Ein Effekt des Simulationstrainings lasst
sich nicht nachweisen. Ein Grund fur die Verbesserung beider Gruppen kénnte
daran liegen, dass diese Punkte in dem wissenschaftlichen Vortrag
angesprochen wurden. Besonders die Auswahl der entsprechenden Materialien
erfordert nicht wie andere Unterpunkte besondere motorische Fahigkeiten, die
mit einem Simulator trainiert werden konnen. Fur die Auswahl der korrekten
Materialien ist auf der einen Seite eine korrekte visuelle Einschatzung des
Stenosedurchmessers und der Stenoselange notig, auf der anderen Seite die

theoretischen Kenntnisse.

Bei den Ergebnissen der Unterpunkte ,Ballon-Handhabung® sowie ,Stent-
Handhabung“ lasst sich bei der Postevaluation ein signifikanter Unterschied
zwischen den Gruppen nachweisen. Dieser Unterschied kommt allerdings
durch die starke Verschlechterung der Kontrollgruppe in diesen Items zustande.
Die Simulationsgruppe verbesserte sich nur leicht. Die Ursache fur die
Verschlechterung der Kontrollgruppe kann auch hier - wie bereits bei der
Handhabung des Torquers, des Insufflators und des Y.-Konnektors erlautert- in
der mangelnden Motivation der Probanden liegen. Die tendenzielle
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Verbesserung nach erhaltenem Simulationstraining lasst zwar einen positiven
Effekt des Simulationstrainings vermuten, fur eine Erhartung dieser Aussage
sind jedoch weitere Studien notwendig. Auch in der Zusammenfassung
mehrerer Bewertungskriterien (Vorschieben des Ballonkathteters/Stents,
Platzierung des Ballons/Stents in der Stenose, Insufflationstechnik:
Dilatationsduck, Dilatationszeit) zu zwei Hauptkriterien (,Ballon-Handhabung®/
.Stent-Handhabung“) konnte ein weiterer Grund fur die nur geringe
Verbesserung der  Simulationsgruppe liegen. Durch eine solche
Zusammenfassung kann eine Verbesserung in einzelnen Unterpunkten durch
ein schlechteres Abschneiden in anderen Unterpunkten verdeckt bzw. in der
Gesamtbetrachtung aufgehoben werden. Ein weiterer Vorteil einer genauen
Aufschlisselung der einzelnen Items liegt darin, Kriterien, die sich durch
Simulationstrainings verbessern lassen, auf die einzelnen Teilschritte der
Prozedur genau definieren zu kénnen, so dass ein intensiveres Training dieser

Items gerechtfertigt werden konnte.

Ein &hnliches Ergebnis zeigt sich bei der Betrachtung der Werte der
.Fuhrungsdraht-Préaparation“, worunter die Technik der Spitzenformung zu
verstehen ist. Der signifikante Unterschied zwischen den Gruppen bei der
Postevaluation kommt durch die Verschlechterung der Kontrollgruppe bei
gleichzeitiger Verbesserung der Simulationsgruppe zustande. Das Ergebnis der
Simulationsgruppe entspricht den Erwartungen, da die Fuhrungsdraht-
Praparation am CATHI bei jeder durchzufiihrenden Intervention trainiert wurde.
Allerdings kann diese Winkeleinstellung des Drahtes am CATHI nur tber den
Monitor gesteuert werden, ohne einen realen Draht in der Hand zu halten. Es ist
umso interessanter, dass trotz des Transfers dieser Leistung eine Verbesserung
der Simulationsgruppe stattfinden konnte. Bei dem Vergleich mit aktueller
Literatur lassen sich keine Studien finden, die diesen Vorgang bereits
untersucht haben. Gegen die Erwartungen spricht die Verschlechterung der
Kontrollgruppe, die normalerweise ihr Niveau von Pr&- zu Postevaluation hatte
halten mussen. Wie schon bei anderen Unterpunkten, kann auch hier die

mangelnde Motivation der Teilnehmer eine Rolle spielen.
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Limitationen der Studie:
1. Nicht-verblindete Postevaluation:

Da die Postevaluation der Kontrollgruppe bereits an Tag?2, die der
Simulationsgruppe erst an Tag 3 stattgefunden hat, konnte die Evaluation nicht

verblindet durchgefuhrt werden.

2. Subjektive Bewertungskriterien:

Der subjektive Einfluss bei der Prd- und Postevaluation wurde anhand des
Evaluationsbogens mit genau definierten Erwartungskriterien versucht, so klein
wie moglich zu halten, dennoch kann eine subjektive Beurteilung bei der
Bewertung durch einen Beobachter nicht ganzlich ausgeschlossen werden. Um
ein beobachterunabhangiges Resultat zu erreichen, wéren mindestens zwei

Beobachter wiinschenswert gewesen.

3. Niedrige StichprobengrolRe:

Eine weitere Limitation der Signifikanz der Arbeit besteht in der niedrigen
StichprobengréRe. Dadurch machten sich individuelle Unterschiede beziglich
motorischer Fahigkeiten und Lernfahigkeit am Simulator in schwankenden

Werten zwischen den einzelnen Probanden schnell bemerkbar.

4. Zu breit gefasste Auswahlkriterien der Probanden:

Alter, Erfahrungen in der Kardiologie, Anzahl der durchgefuhrten diagnostischen
Herzkatheteruntersuchungen sowie die Aufgaben bei der bisherigen Assistenz
wéahrend einer Koronarintervention sollten vergleichbar sein, um homogene
Gruppen zu erreichen. Im Anschreiben an die Herzkatheterlabore wurden
genaue Teilnahmekriterien formuliert, in der Realitat ist es allerdings nicht
maoglich gewesen, eine komplette Homogenitat der Gruppe zu erreichen. Zum

einen lag dies an der zeitlichen Verzégerung von Anschreiben bis zum Beginn
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der Studie: So fuhrten einige Probanden nach Anmeldung zur Studie bereits
erste eigene Koronarinterventionen am Patienten im heimateigenen
Herzkatheterlabor durch. Zum anderen waren die Probanden durch die
konventionelle Ausbildung unterschiedlich gut auf eine Koronarintervention

vorbereitet.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die Ergebnisse der vorliegenden
Studie belegen, dass angehende interventionelle Kardiologen nach
Simulationstraining signifikant risikorarmer arbeiteten. Der CATHI-Trainer
erwies sich hierbei als zukunftsversprechender Simulator fir ein Training in der
interventionellen Kardiologie. Weitere randomisierte, kontrollierte und verblindet
durchgefiihrte Studien sind nétig, um die Ubertragung dieser Ergebnisse fiir den
realen Eingriff am Patienten zu untersuchen, damit ein Einzug von VR-Training
in die Kardiologenausbildung gerechtfertigt und stattfinden kann. Interessant fur
eine weitere Folgestudie konnte auch die individuelle Betrachtung der

Lernkurve eines jeden einzelnen Probanden sein.
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5 Zusammenfassung

Die vorliegende Studie weist nach, dass Training an den Virtual-Reality.-
Simulatoren CATHI und Immersion zu einer Risikoreduktion bei der

Durchfuhrung einer PCI fuhrt.

Durch Fortschritte in der Technologie haben interventionelle Eingriffe am
Herzen in den letzten Jahrzehnten einen herausragenden Stellenwert entwickelt
und zu einer Reduktion von aufwendigen Operationen am Herzen gefiuhrt. Die
Ausbildung im Herzkatheterlabor, die nach dem konservativen ,appreticeship-
model” erfolgt, gerat in Anbetracht der sinkenden finanziellen Mittel, Zeitmangel
und der ethischen Fragen bezilglich Patientensicherheit immer mehr in
Diskussion. Studien tber Korrelation zwischen Erfahrung des Untersuchers und
Komplikationsrate untermauern die Bedeutsamkeit eines effektiven Trainings
und einer Evaluation der Auszubildenden vor Durchfiihrung von Interventionen
am Patienten. Die Entwicklung der Virtual-Reality-Simulatoren  fir
Kathetereingriffe bietet hier durch die Realitdtsnahe einen Ansatzpunkt fur die
Moglichkeit eines individuell angepassten, repetitiven Trainings. Obwohl
mittlerweile hochtechnologische - bereits validierte - Simulationsgerate fur eine
Verbesserung der herkdbmmlichen Ausbildung zur Verfligung stehen, konnte
sich eine daran angelehnte Ausbildung noch nicht etablieren, da Evaluationen
hinsichtlich eines evidenzbasierten positiven Effektes von Simulationstraining

limitiert sind.

Zur Untersuchung der Effekte von Virtual Reality Training auf die Performance
einer PCl wurde an der Medizinischen Klinik der Universitdt Wirzburg eine
kontrolliert randomisiert-stratifizierte Studie mit 36 Anfangern in der
interventionellen Kardiologie durchgefuhrt. 16 Teilnehmer (Simulationsgruppe)
erhielten ein intensives acht-stindiges Simulationstraining an zwei
verschiedenen  Virtual-Reality-Simulatoren (CATHI und Immersion),
17 Teilnehmer bildeten die Kontrollgruppe, die den konservativen
Ausbildungsgang reprasentierte und kein Simulationstraining erhielt. Alle
Teilnehmer mussten in Form einer Pra- und Postevaluation unter realitdtsnahen

Umstadnden im Herzkatheterlabor der Uniklinik Wdurzburg innerhalb von
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30 Minuten eine PCI an einem pulsatilen Herzkreislaufmodell aus Silikon
(CoroSim) eigenstandig vornehmen. Dabei musste eine an einer Aufteilung
lokalisierte hochgradige Stenose ohne Abgénge mit einer Lange von 10mm und

einem GefalRdurchmesser von 4mm eroffnet werden.

Die Ergebnisse zeigten fir die Praevaluation beim Vergleich der beiden
Gruppen keine gruppenspezifischen Unterschiede. Das Simulationstraining
zeigte keinen signifikant verbessernden Effekt auf objektiv gemessene
Parameter (Kontrastmittelverbrauch, Dauer der Intervention,
Durchleuchtungszeit). Allerdings konnte eine signifikante Verbesserung der
Simulationsgruppe bei der Risikominimierung in Bezug auf Sicherheit bei der
Anwendung des Fuhrungskatheters, des Koronardrahts, des Ballon/Stents und
bei der KM-Injektion verzeichnet werden, wahrend sich die Kontrollgruppe sich

hierin nicht verbessern konnte.

Die aktuelle Studie zeigt, dass Training an den Virtual-Reality-Simulatoren, als
Erganzung zur herkdmmlichen Ausbildung, ein hohes Potential fur die
Optimierung von interventionellen Herzkathetereingriffen verftigt. Obwohl diese
Aussage sich auf eine subjektive Bewertung stitzt, wurde durch genaue
Definition von Evaluationskriterien versucht, diese Einflussgréf3e zu minimieren.
Es werden weitere Studien mit einer grof3eren und zugleich homogeneren
Stichprobengrol3e fur eine Bestatigung der oben genannten Aussage von Noten
sein. Ob die dokumentierte Risikominimierung an einem pulsatilen Herzmodell
nach erhaltenem Simulationstraining auf einen realen Eingriff am Patienten

Ubertragbar ist, muss ebenfalls in weiteren Studien verifiziert werden.
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Anhang

Interventionsfalle am CATHI:

Stenose — Nr. Gefald Beschreibung der Stenose

1 RCA Durchmesser: 3 mm
Lange: 11 mm

2 LCA Durchmesser: 3,2 mm
Lange: 11 mm

3 RCA Durchmesser: 3,1 mm
Lange: 9 mm

4 LCA Durchmesser: 3 mm
Lange: 6 mm

5 RCX Durchmesser: 3,5 mm
Lange: 12 mm

6 RCA Durchmesser: 3,2 mm
Lange ": 12 mm

7 LCA Durchmesser: 3,4 mm
Lange: 22 mm

8 RCX Durchmesser: 3,0 mm
Lange: 19 mm

9 RCA Durchmesser: 3,2 mm
Lange: 13 mm

10 LCA Durchmesser: 3,7 mm

Lange: 5 mm




Evaluationsbogen

Supervisor

Untersucher (Proband)

Name, Vorname

Name, Vorname

von GefaBdurchmesser und

Stenoselange

1. Arbeitsprojektion der Stenose | 01 a2 a3 04 a5
1= nicht diagnostisch
3= bedingt verwendbar
5= optimal
2. Sichere Nutzung der
Instrumente
2.1 Y- Konnektor 01 a2 a3 a4 a5
1= unsicher, immer Hilfe benétigt
3= maBig sicher, zeitweise Hilfe bendtigt
5= sehr sicher, keine Hilfe bendtigt
2.2 Torquer 1 a2 a3 a4 a5
1= unsicher, immer Hilfe benétigt
3= maBig sicher, zeitweise Hilfe benétigt
5= sehr sicher, keine Hilfe bendtigt
2.3 Insufflator a1 a2 a3 04 as
1= unsicher, immer Hilfe benétigt
3= maBig sicher, zeitweise Hilfe benétigt
5= sehr sicher, keine Hilfe bendtigt
3. Strahlendosis
(Flachendosisprodukt, | ... cGycm2
Durchleuchtungszeity | min
4. Untersuchungsdauer
............... min
5. Kontrastmittelverbrauch
............... mi
6. Korrekte visuelle Einschatzung | 01 a2 a3 04 a5

1= falsche/r GefaBdurchmesser und Stenoseldnge

3= einer der Parameter falsch
5= exakte Bestimmung beider Parameter

7. StrahlenbewuBtes Verhalten
(Strahlenschutz, strahlensparende
Projektionen)

01 a2

1= unzureichend

3= maBig ausgepragt
5= optimal

03 04

a5




8. Risikominimierung

(u.a. Sicherheit bei Anwendung des
Fihrungskatheters, des Koronardrahts,
des Ballons/ Stents, bei der KM Injektion
z.B.Luftinjektion)

01 a2 a3 a4 a5
1= unkontrolliertes, sehr gefahrliches Vorgehen
3=maBig kontrolliert und risikobewuft

5= sehr risikobewuBt, kontrolliert und sicher

9. Fiihrungsdraht

9.1. Auswahl
(Draht-Eigenschaften
Support, Oberflache u.a.)

der Spitze,

a1 a2 a3 a4 a5
1=unzureichend 3=bedingt geeignet 5=optimal

9.2 Praparation a1 a2 a3 04 as

(Technik der Spitzenformung) 1=unzureichend 3=maBig 5=optimal

9.3 Vorschieben und Steuerung 01 a2 a3 a4 a5
1=unzureichend 3=maBig 5=optimal

9.4 Stenosepassage 01 02 03 04 a5
1=unzureichend 3=maBig 5=optimal

9.5 Lage der Spitze im Zielgefal3 vor | (31 a2 03 4 a5

Stent-/Ballonplatzierung 1=unzureichend 3=maBig 5=optimal

9.6 Lage der Spitze im ZielgefaB | (31 02 03 04 as5

nach Stent-/Ballonplatzierung 1=unzureichend 3=maBig 5=optimal

10. Ballonkatheter

10.1 Korrekte Auswahl 01 a2 a3 a4 a5

(Durchmesser, Ldnge, Ballonmaterial, | 1=unzureichen 3=bedingt addquat 5=optimal

d.h. compliant/non compliant)

10.2 Handhabung 01 02 03 04 a5

(Vorschieben ~ des  Ballonkatheters, | 1=unzureichend 3=maBig 5=optimal

Platzierung des Ballons in der Stenose,

Insufflationstechnik, d.h.

Dilatationsdruck, Dilatationszeit)

11. Stent

11.1 Korrekte Auswahl 01 a2 a3 a4 a5

(Stentdesign, Durchmesser, Lange) 1=unzureichen 3=bedingt addquat 5=optimal

11.2 Handhabung 01 a2 a3 a4 a5

(Vorschieben des Stentkatheters, | 1=unzureichend 3=maBig 5=optimal

Platzierung des Stents in der Stenose,
Insufflationstechnik, d.h.
Dilatationsdruck, Dilatationszeit)

Subjektiver Gesamteindruck




Fragebogen zur allgemeinen Datenerfassung der Proba  nden

Validierung der Virtual-reality-Simulation fiir die Katheterausbildung

Herzlich willkommen in Forchheim! Wir danken lhnen fir Inr Kommen und die Teilnahme an unserer
Studie!

Bekanntermaflen hat die Simulationstechnologie in der Medizin in den letzten Jahren groR3e
Fortschritte gemacht. Mittlerweile gibt es auch fur Herzkatheteruntersuchungen und Interventionen
wvirtual-reality“-Simulatoren, die ein realistisches Training von Kathetereingriffen erlauben. Im Rahmen
unserer Studie, mdchten wir die Wertigkeit der Simulation in der Herzkatheterausbildung untersuchen.
Dazu mdchten wir verschiedene Faktoren beriicksichtigen. Zum einen méchten wir manuelle
Fahigkeiten erfassen, zum anderen wiirden wir gerne Stressreaktionen festhalten. Um letzteres
beurteilen zu kénnen, erhalten sie im Folgenden zwei standardisierte Fragebdgen. Des weiteren
erhalten Sie unmittelbar vor und nach der Pr&- und Postevaluation einen Fragebogen zu Ihrem

momentanen Befinden.

Wir bitten Sie, die Angaben zur eigenen Person auf den Fragebégen in Druckbuchstaben auszufillen und
sich jede Frage genau durchzulesen. Bitte lassen Sie keine Frage aus und wéahlen Sie im Zweifelsfall die

Antwortmdglichkeit, die noch am ehesten fur Sie zutrifft.

Wir versichern Ihnen, dass alle Informationen der arztlichen Schweigepflicht und den
Datenschutzbestimmungen unterliegen. lhre Angaben werden vertraulich und anonym weiterverarbeitet

und sind nicht mehr mit Ihrer Person in Verbindung zu bringen.

Allgemeine Datenerfassung:

Name:

Vorname:

Geburtsdatum:

Geschlecht:

Anschrift:

Verheiratet:

Kinder:

Zeitpunkt 3. Staatsexamen (Jahr):

Anzahl wissenschaftliche Publikationen:

Téatig in der Kardiologie seit (Jahren):




Daten zur Auswertung der einzelnen Variablen:

Handhabung des Y-Konnektors:

ANOVA-Design mit Messwiederholung - EffektgréRe und -stéarke

Sigmabeschrénkte Parametrisierung, Typ VI Dekomposition (Effektive Hypothese)

F Partielles Nicht- Teststarke
SQ MQ F p .
G Eta-quadr. | Zentralitat |(alpha=0,05)

Konstante 631,2656 |1 631,266 (479,822 |0,0000 0,941156 479,8219 1,000000
GRUPPE 0,7656 1 |0,7656 (0,5819 0,4515 0,019029 0,5819 0,114469
Fehler 39,4688 |30 |1,3156
ZEIT 0,7656 1 |0,7656 |1,4848 10,2325 0,047161 1,4848 0,218480
ZEIT*GRUPPE |1,2656 1 |1,2656 (2,4545 |0,1277 0,075630 2,4545 0,329024

Fehler 15,4687 |30 |0,5156



Handhabung des Torquers:

ANOVA-Design mit Messwiederholung - EffektgréRe und -stéarke

Sigmabeschrankte Parametrisierung, Typ VI Dekomposition (Effektive Hypothese)

Teststarke

50 G MO . Partielles Nicht- (alph
alpha

P Eta-quadr. | Zentralitat P

=0,05)

Konstante 598,0033 |1 |598,0033322,1317 |0,0000 |0,917410 |322,1317 1,000000

GRUPPE 1,8743 1 |1,8743 |1,0096 10,3233 |0,033643 |1,0096 0,163219

Fehler 53,8354 29 |1,8564

ZEIT 0,0114 1 |0,0114 |0,0164 [0,8990 |0,000565 |0,0164 0,051760

ZEIT*GRUPPE |0,3985 1 /0,3985 |0,5753 |0,4543 |0,019452 |0,5753 0,113570

Fehler 20,0854 29 10,6926



Hanhabung des Insufflators:

ANOVA-Design mit Messwiederholung - EffektgréRe und -stéarke

Sigmabeschrankte Parametrisierung, Typ VI Dekomposition (Effektive Hypothese)

Partielles ) Teststarke

Nicht-
SQ FG MQ F p Eta- ) (alpha

Zentralitat
quadr. =0,05)

540,562 550,891
Konstante 5 1 540,5625 ; 0,0000 0,948355 |550,8917 1,000000
GRUPPE 4,0000 |1 4,0000 4,0764 |0,0525 0,119626 |4,0764 0,497754
Fehler 29,4375 (30 |0,9812

ZEIT 0,2500 |1 0,2500 0,3380 |0,5653 0,011142 10,3380 0,087030
ZEIT*GRUPPE |1,5625 |1 1,5625 2,1127 10,1565 0,065789 |2,1127 0,290568

Fehler 22,1875 (30 |0,7396



Strahlendosis:

ANOVA-Design mit Messwiederholung - EffektgréRe und -stéarke

Sigmabeschrankte Parametrisierung, Typ VI Dekomposition (Effektive Hypothese)

Teststérke
50 G MO . 0 Partielles Nicht- (alpha
Eta-quadr. Zentralitat
=0,05)
Konstante 841,0000 |1 |841,0000 |262,9837 |0,0000 |0,897605 262,9837 1,000000
GRUPPE 0,0625 |1 |0,0625 10,0195 10,8898 |0,000651 0,0195 0,052102
Fehler 95,9375 |30 |3,1979
ZEIT 0,0625 |1 |0,0625 |0,0759 |0,7848 |0,002525 0,0759 0,058199
ZEIT*GRUPPE |2,2500 |1 |2,2500 |2,7342 10,1087 |0,083527 2,7342 0,359872
Fehler 24,6875 |30 |0,8229
Durchleuchtungszeit:
ANOVA-Design mit Messwiederholung - EffektgroRe und -stéarke
Parametrisierung Typ, VI Dekomposition (Effektive Hypothese)
Partielles Nicht- Teststarke

SQ FG MQ F .
Eta-quadr. |Zentralitat |(alpha=0,05)

Konstante 647,0839 1 647,0839 639,6853 |0,0000 0,956631 |639,6853 |1,000000

GRUPPE 2,5033 1 |2,5033 |2,4747 |0,1265 0,078624 |2,4747 0,330640

Fehler 29,3354 |29 |1,0116

ZEIT 0,2501 1 /0,2501 10,2718 |0,6061 0,009284 |0,2718 0,079601

ZEIT*GRUPPE |0,0565 1 /0,0565 |0,0614 10,8060 0,002113 |0,0614 0,056609

Fehler 26,6854 |29 |0,9202



Untersuchungsdauer:

ANOVA-Design mit Messwiederholung - EffektgréRe und -stéarke

Sigmabeschrankte Parametrisierung, Typ VI Dekomposition (Effektive Hypothese)

SQ

Konstante 456,8906

GRUPPE 4,5156

Fehler 108,0937
ZEIT 8,2656
ZEIT*
4,5156
GRUPPE

Fehler 22,7187

FG

30

30

MQ

456,89

4,5156

3,6031

8,2656

4,5156

0,7573

126,80

1,2533

10,915

5,9629

0,0000

0,2718

0,0025

0,0207

Partielles

Eta-quadr.

0,808678

0,040100

0,266768

0,165806

Nicht-
Zentralitat

126,8040

1,2533

10,9147

5,9629

Teststarke
(alpha
=0,05)

1,000000

0,191662

0,891831

0,656613



Visuelle Einschétzung:

ANOVA-Design mit Messwiederholung - EffektgréRe und -stéarke

Sigmabeschrankte Parametrisierung, Typ VI Dekomposition (Effektive Hypothese)

Teststarke
Partielles Nicht-
SQ FG MQ F p ) (alpha
Eta-quadr. Zentralitat
=0,05)
751,545
Konstante (593,376 |1 593,376 9 0,000 0,964082 751,5459 1,000000
GRUPPE 10,0429 1 0,0429 |0,0543 0,818 0,001935 0,0543 0,055825
Fehler 22,107 28 0,7895
ZEIT 1,2964 1 1,2964 |1,6460 (0,210 0,055522 1,6460 0,236216
ZEIT*
0,0964 1 0,0964 0,1224 0,729 0,004353 0,1224 0,063192
GRUPPE

Fehler 22,0536 |28 0,7876



Strahlenbewusstes Verhalten:

ANOVA-Design mit Messwiederholung - Effektgré3e und -starke

Sigmabeschrankte Parametrisierung, Typ VI Dekomposition (Effektive Hypothese)

Partielles Teststarke
SQ FG MQ F p Eta- Nicht-Zentralitat (alpha
quadr. =0,05)
519,008 519,008 333,099
Konstante 1 1 1 4 0,0000 |0,919911 333,0994 1,000000
GRUPPE 35243 |1 3,5243 |2,2619 |0,1434 |0,072352 |2,2619 0,306863
Fehler 45,1854 |29 1,5581
ZEIT 0,3985 |1 0,3985 |0,3717 |0,5468 |0,012656 |0,3717 0,090698
ZEIT*
0,0114 1 0,0114 |0,0106 |0,9187 |0,000365 |0,0106 0,051137
GRUPPE

Fehler 31,0854 |29 1,0719



Risikominimierung:

ANOVA-Design mit Messwiederholung - EffektgréRe und -stéarke

Sigmabeschrankte Parametrisierung, Typ VI Dekomposition (Effektive Hypothese)

SQ

Konstante |618,7656

GRUPPE [3,5156

Fehler 33,2187

ZEIT 6,8906

ZEIT*

4,5156
GRUPPE

Fehler 22,0937

FG

1

30

30

MQ

618,76
56
3,5156

1,1073

6,8906

4,5156

0,7365

558,81
00

3,1750

9,3564

6,1315

p

0,0000

0,0849

0,0047

0,0191

Partielles
Eta-

quadr.

0,949050

0,095704

0,237736

0,169701

Nicht-

Zentralitat

558,8100

3,1750

9,3564

6,1315

Teststarke
(alpha
=0,05)

1,000000

0,407156

0,841255

0,668726



FUhrungsdraht-Auswahl:

Konstant

e

GRUPPE

Fehler

ZEIT

ZEIT*
GRUPPE

Fehler

ANOVA-Design mit Messwiederholung - EffektgréRe und -stéarke

Sigmabeschrankte Parametrisierung, Typ VI Dekomposition (Effektive Hypothese)

SQ | FG
749,3906 |1
0,3906 |1
36,7188 (30
0,7656 |1
0,1406 |1

19,5937 |30

MQ

749,39

0,3906

1,2240

0,7656

0,1406

0,6531

612,268
1

0,3191

1,1722

0,2153

p

0,0000

0,5763

0,2876

0,6460

Partielles
Eta-
quadr.

0,953291

0,010526

0,037606

0,007126

Nicht-

Zentralitat

612,2681

0,3191

1,1722

0,2153

Teststarke
(alpha=0,05)

1,000000

0,084928

0,182283

0,073433



FUhrungsdraht-Praparation:

ANOVA-Design mit Messwiederholung - EffektgréRe und -stéarke

Sigmabeschrankte Parametrisierung , Typ VI Dekomposition (Effektive Hypothese)

Partielles ) Teststarke
Nicht-
SQ FG MQ F p Eta- ) (alpha
Zentralitat
quadr. =0,05)
Konstante 594,141 |1 594,1406 |475,7089 0,0000 0,940677 |475,7089 1,000000
GRUPPE |1,8906 1 1,8906 1,5138 0,2281 0,048035 |1,5138 0,221825
Fehler (37,4688 |30 |1,2490
ZEIT 0,7656 1 0,7656 0,9108 0,3475 0,029465 |0,9108 0,152083
ZEIT*
3,5156 1 3,5156 4,1822 0,0497 0,122349 |4,1822 0,507787
GRUPPE

Fehler (25,2187 |30 0,8406



FUhrungsdraht-Handhabung:

ANOVA-Design mit Messwiederholung - EffektgréRe und -stéarke

Sigmabeschrankte Parametrisierung, Typ VI Dekomposition (Effektive Hypothese)

) ) Teststarke
Partielles Nicht-
SQ FG MQ F p ) (alpha
Eta-quadr. Zentralitat
=0,05)

Konstante 676,00 |1 676,0000 |474,3860 |0,0000 0,940522 474,3860 1,000000

GRUPPE |2,2500 |1 2,2500 1,5789 0,2186 0,050000 1,5789 0,229360

Fehler 42,750 30 1,4250

ZEIT 0,2500 (1 0,2500 0,3061 0,5842 0,010101 0,3061 0,083480
ZEIT*
2,2500 |1 2,2500 2,7551 0,1074 0,084112 2,7551 0,362155
GRUPPE

Fehler |24,500 |30  |0,8167



Ballonauswahl:

ANOVA-Design mit Messwiederholung - EffektgréRe und -stéarke

Sigmabeschrankte Parametrisierung, Typ VI Dekomposition (Effektive Hypothese)

Teststarke
Partielles Nicht-
SQ FG MQ F p ) (alpha
Eta-quadr. | Zentralitat
=0,05)
Konstante (704,613 |1 704,6132 825,8854 |0,0000 0,966077 |825,8854 1,000000
GRUPPE |0,2261 1 0,2261 0,2650 0,6106 0,009055 10,2650 0,078853
Fehler |24,7417 |29 0,8532
ZEIT 1,8968 1 1,8968 2,3710 0,1345 0,075578 12,3710 0,319091
ZEIT*
0,3484 1 0,3484 0,4355 0,5145 0,014795 10,4355 0,097824
GRUPPE

Fehler |23,2000 (29 0,8000



Ballonhandhabung:

ANOVA-Design mit Messwiederholung - EffektgréRe und -stéarke

Sigmabeschrankte Parametrisierung, Typ VI Dekomposition (Effektive Hypothese)

] Teststarke
Partielles Nicht-

sQ | FG | MQ F P Zoos
Eta-quadr. | 7oniralitat =0,05)

Konstante (741,6454 |1 741,6454 |723,1510 |0,0000 |0,961444 |723,1510 |1,000000

GRUPPE |3,1938 1 3,1938 3,1142 0,0881 (0,096972 |3,1142 0,399989

Fehler 29,7417 |29 1,0256

ZEIT 2,9637 1 2,9637 3,7573 0,0624 |0,114700 |3,7573 0,465837

ZEIT*
GRUPPE

4,8992 1 4,8992 6,2110 0,0187 |0,176394 16,2110 0,673310

Fehler 22,8750 |29 |0,7888



Stentauswahl:

ANOVA-Design mit Messwiederholung - EffektgréRe und -stéarke

Sigmabeschrankte Parametrisierung, Typ VI Dekomposition (Effektive Hypothese)

Teststarke
Partielles Nicht-
SQ FG MQ F p _ (alpha
Eta-quadr. | Zentralitat
=0,05)
Konstant
693,0179 |1 693,0179 1245,721 |0,0000 |0,979555 1245,721 1,000000
e
GRUPPE (0,0179 1 0,0179 0,032 0,8592 0,001233 0,032 0,053421
Fehler (14,4643 |26 0,5563
ZEIT |1,4464 1 1,4464 1,469 0,2365 |0,053465 1,469 0,214899
ZEIT*
0,4464 1 0,4464 0,453 0,5067 0,017135 0,453 0,099428
GRUPPE

Fehler 25,6071 |26 0,9849



Stenthandhabung:

ANOVA-Design mit Messwiederholung - EffektgréRe und -stéarke

Sigmabeschrankte Parametrisierung, Typ VI Dekomposition (Effektive Hypothese)

Teststarke
Partielles Nicht-
SQ FG MQ F p ) (alpha =
Eta-quadr. | Zentralitat
0,05)
Konstante (721,4464 |1 721,4464 |985,3902 |0,0000 |0,974293  |985,3902 1,000000
GRUPPE (4,0179 |1 4,0179 |5,4878 10,0271 |0,174284 |5,4878 0,616221
Fehler 19,0357 |26 0,7321
ZEIT 1,4464 |1 1,4464 11,8905 |0,1809 |0,067782 1,8905 0,263045
ZEIT*
51607 |1 5,1607 |6,7451 |0,0153 |0,205987 |6,7451 0,705509
RUPPE

Fehler 19,8929 |26 0,7651



Kontrastmittelverbrauch:

ANOVA-Design mit Messwiederholung - EffektgréRe und -stéarke

Sigmabeschrankte Parametrisierung, Typ VI Dekomposition (Effektive Hypothese)

Teststarke
Partielles Nicht-
SQ FG MQ F p ) (alpha
Eta-quadr. Zentralitat
=0,05)
Konstante |763,1406 |[1 763,1406 |742,2644 |0,0000 |0,961153 742,2644  |1,000000
GRUPPE |4,5156 1 4,5156 4,3921 0,0447 |0,127707 4,3921 0,527322
Fehler 30,8438 |30 |1,0281
ZEIT 0,7656 1 0,7656 2,0248 0,1651 |0,063226 2,0248 0,280572
ZEIT*
0,3906 1 0,3906 1,0331 0,3176 |0,033289 1,0331 0,166187
GRUPPE

Fehler 11,3438 |30 |0,3781



