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1. EINLEITUNG
1.1  Entwicklungen in der Chirurgie

1.1.1 Trend in Richtung minimalinvasive Operationstechniken

Bis zur Mitte des 19. Jahrhunderts wurde die Chirurgie als Handwerk angesehen und
strikt von der eigentlichen Medizin getrennt. Daher waren die damaligen Chirurgen
den akademisch ausgebildeten Arzten gegeniiber nicht gleichberechtigt. Noch zu
dieser Zeit begannen allerdings auch Chirurgen sich durch Forschung an den
Universitaten einzubringen, was zu einer zunehmenden Akademisierung und einer
Emanzipation der Chirurgie fuhrte (Sachs, 2003). An oberster Stelle ist hier wohl
Theodor Billroth (1829-1894) zu nennen, der fur die Vereinigung der Chirurgie mit
der pathologischen Anatomie steht (Siewert, 2001). Besonders bekannt wurde er
durch die erste Magenresektion im Jahre 1881, die nachhaltig alle operativen
Verfahren am Magen gepragt hat (Androutsos, 2004). Aber nicht nur Billroth ist als
ein Wegbereiter der akademischen Chirurgie zu nennen. Neben ihm sind vielmehr
noch weitere bekannte Namen der damaligen Chirurgie zu erwahnen, wie etwa
Bernhard von Langenbeck (1810-1887), Theodor Billroth’s Lehrer und Mentor,
Friedrich von Esmarch (1823-1908), der ein wichtiger Begrunder der Kriegschirurgie
war, und naturlich Cesar Roux (1857 - 1934), der Erfinder der nach ihm benannten
Roux-Y-Anastomose (Bumbasirevic, Zagorac, Manojlovic, Djurasic, & Lesic, 2012;
Cesmebasi et al., 2014; Hutchison & Hutchison, 2010). Stimuliert durch diese ersten
Innovationen kam es kurz darauf in Deutschland zu ersten Entwicklungen in
Richtung einer experimentell-fundierten Chirurgie. Einer der fuhrenden Pioniere war
hier Ludwig Rehn (1849-1930), der 1914 einen Ruf zum Ordinarius der Chirurgie in
Frankfurt bekam und welcher zahlreiche bahnbrechende Erkenntnisse publizierte.
Darunter beschrieb er unter anderem die Heilung des Morbus Basedow durch die
subtotale Thyreoidektomie (Sachs & Encke, 1996). Auch Ferdinand Sauerbruch
(1875-1951) nahm diesbezlglich eine entscheidende Stellung ein und ist als Vater
der Cholezystektomie zu erwahnen (Davies & Hollman, 1997). Im Laufe der ersten
Halfte des 20. Jahrhunderts wurde die Anatomie des menschlichen Korpers durch
zahlreiche Eingriffe zunehmend chirurgisch erschlossen, und es wurden schliel3lich
sogar Verfahren zum Ersatz von Organen etabliert. Daraus ging schlielich die
Transplantationschirurgie hervor. So transplantierte 1954 in Boston Dr. Joseph
Murray (1919-2012) erfolgreich die erste Niere zwischen eineiigen Zwillingen



(Toledo-Pereyra & Toledo, 2005). Darauf folgten weitere erfolgreiche Trans-
plantationen anderer Organe, wie etwa der Leber und 1967 schliel3lich des Herzens
(Toledo-Pereyra, 2010; Zarrinpar & Busuttil, 2013).

Mochte man die Entwicklung der Chirurgie im 20. Jahrhundert gliedern, kann man
retrospektiv drei wesentliche Phasen unterscheiden: Die Eroberung der Anatomie,
den Beginn der Transplantationschirurgie und schlielBlich die Phase der Trauma-
Minimierung (Prof. Dr. med. Dr.-Ing. habil. Erich Wintermantel, 2009). Eingeleitet
wurde diese dritte Phase durch die erste minimalinvasive Cholezystektomie im Jahr
1985 durch Erich Muhe (1938-2005) (Litynski, 1998). Obwohl dieser neue
chirurgisch-technische Ansatz zunachst weitgehend abgelehnt wurde, erkannte man
doch das Potential, sodass sich die laparoskopische Cholezystektomie Anfang der
90er Jahre endgiiltig in der Klinik durchsetzte (Reynolds, 2001). Zugegebenermalen
war das Interesse der Patienten, die einen Wunsch nach traumareduzierten
Verfahren auflerten, ein wesentlicher Wegbereiter. Seit dieser Zeit erweiterte sich
das Spektrum der laparoskopischen Chirurgie immer mehr und etablierte sich in
zahlreichen Fachgebieten, neben der Chirurgie auch in der Urologie und der
Gynakologie. Das Equipment und die Operationstechniken unterliegen seitdem einer
stetigen Verbesserung (Vecchio, MacFayden, & Palazzo, 2000). Mittlerweile ziehen
allerdings noch viele weitere Neuerungen die Aufmerksamkeit auf sich. So besteht
der Wunsch, das Eingriffstrauma nochmals weiter zu reduzieren und es wird
versucht, das gesamte postoperative Outcome zu verbessern (Uberleben bei
Tumoroperationen, raschere Rekonvaleszenz, bessere Physiologie nach
Organentfernung), aber auch die intelligente Einbindung der notwendigen
Technologien und deren Automatisierung sind diesbezlglich zu erwdhnen (Horvath,
1997). Vielfach sind diese Neuerungen auch miteinander verbunden und hangen
voneinander ab. So entstand zu Beginn des neuen Jahrtausends die Idee der
sogenannten "Single-Port-Chirurgie” und die der “natural orifice transluminal
endoscopic surgery, NOTES” (Canes et al., 2008). Beiden Verfahren zu eigen ist das
Ziel, moglichst nur Uber einen einzelnen Zugang, kosmetisch unsichtbar, komplexe
Eingriffe durchzufuhren. Man geht hierbei von der, moglicherweise falschen,
Annahme aus, dass ein einzelner, vertretbar kleiner Zugang weniger belastend ist,
als mehrere kleinere Einschnitte. Bei der Single-Port-Chirurgie wird dazu nur ein
Trokar verwendet, Uber den alle notwendigen Instrumente eingefuhrt werden,

wahrend NOTES darauf abzielt, Uber natirliche Korperoffnungen einen optimalen



und vor allem kosmetisch optimierten Zugangsweg zu schaffen. Die Idee hierzu
entstand aus der Zusammenarbeit von interventionellen Endoskopikern und
Viszeralchirurgen (Pasricha, 2007). Deutlich mehr als die Single-Port-Chirurgie stellt
NOTES einen wichtigen Meilenstein in der chirurgischen Forschung und die
Weiterentwicklung der minimalinvasiven Chirurgie dar. Nicht zuletzt mit NOTES und
der Single-Port-Chirurgie wurde aber auch bewusst, dass viele der angestrebten
Ziele nur durch Einsatz mechatronischer Instrumente und der Robotik erreicht
werden konnen. Diese stellt daher einen wesentlichen Mosaikstein in der gesamten
Entwicklung dar. So wurde am 11. April 1985 das erste Mal mithilfe eines Roboters,
dem sogenannten PUMA 200 (Westinghouse Electric, Pittsburgh) eine Nadel CT-
gesteuert fur eine Biopsie in das Gehirn eines Menschen eingebracht (Kwoh, Hou,
Jonckheere, & Hayati, 1988). Hierbei handelte es sich um einen Roboterarm aus der
Industrie, was den hohen Stellenwert der engen Kooperation zwischen
Ingenieurwesen und Medizin unterstreicht. Etwa um die Jahrtausendwende kam
neben weiteren Systemen, wie zum Beispiel das AESOP-Robotersystem (Computer
Motion, USA) und schlie3lich das sogenannte daVinci Operationssystem (Intuitive
Surgical, Sunnyvale) auf (Cordova Dupeyrat & Ballantyne, 2003; Shah, Vyas, &
Vyas, 2014). Dieses hat bis heute einen hohen, vor allem marketing-bezogenen
Stellenwert in operativen Fachern, wie zum Beispiel der Urologie. Alle diese neuen
Verfahren resultieren nicht nur in einer Vielzahl an neuen Instrumenten und Geraten,
sondern auch in einem wachsenden Anspruch an den Chirurgen und das
Operationsteam, das sich einer zunehmend technisierten und von Geraten
abhangigen Arbeitsumgebung gegenubersieht. Neue Verfahren erfordern daher
immer eine bestimmte Zeit des Trainings, sowohl des Chirurgen, als auch des
gesamten chirurgischen Teams, um eine ausreichende Expertise zu erlangen.
AulRerdem ist die Integration solcher neuen Systeme ein entscheidender Punkt. So
muss hier ein Fokus auf die einfache, intuitive Bedienbarkeit der neuen Systeme
gelegt werden und eine schnelle Anpassung der Benutzer an diese moglich sein. Um
also technologische Errungenschaften fur die minimalinvasive Chirurgie auch fur den
alltaglichen Einsatz im Operationssaal einsatzfahig zu machen, muss eine gut
durchdachte technische Infrastruktur vorhanden sein, die in der Lage ist,
Neuerungen schnell und kosteneffektiv zu implementieren. Die Kombination aus der
zunehmenden Technisierung und einer immer weiter steigenden Arbeitsbelastung

verlangt daher ein Umdenken und die Schaffung neuer Losungsansatze. Zur



Integration mehrerer unterschiedlicher moderner Systeme im Operationssaal (OP)
mussen deswegen Mechanismen geschaffen werden, die dem Chirurgen Arbeit
abnehmen und ihm den notwendigen Freiraum verschaffen, den er fur die

Versorgung des Patienten und zur Ausubung seiner Kernkompetenz bendtigt.

1.1.2 Der integrierte Operationssaal

Wenn unterschiedliche Systeme in einem Operationssaal zeitgleich den Chirurgen
unterstitzen sollen, so sollte zunachst einmal die zentrale Kontrolle des ganzen OPs
zur Steuerung endoskopischer und umgebender Gerate sowie der Informationen aus
Bild- oder anderen Datenquellen gewahrleistet sein; diese sollte dabei idealerweise
aus der sterilen Umgebung des Operationsfeldes heraus erfolgen kdénnen. Diese
quasi sterile Ansteuerung, aber auch die Kommunikation mit unterschiedlichen
Gerategattungen unterschiedlicher Hersteller, stellt eine relevante Herausforderung
dar. So beschaftigen sich einige Studien zum Beispiel mit der Evaluation
verschiedener Sprachsteuerungs- oder auch Touchscreen-Systeme, die genau eine
solche Kontrolle eines Operationssaals unter sterilen Kautelen vom Operationstisch
aus gewahrleisten sollen. Die wohl bekanntesten Vertreter sind derzeit das Siemens
Integrated OR System (SIOS, Siemens Medical Solutions, Siemens AG) und der
OR1 (Karl Storz GmbH & Co. KG), aber nahezu jeder Anbieter hat ein derartiges
System im Portfolio (Perrakis, Hohenberger, & Horbach, 2013). So kdnnen
beispielsweise bei SIOS der Operationstisch, die Operations- und Raumleuchten, die
endoskopischen Lichter und Kameras, das Rontgen, der Ultraschall, sowie
Videorekorder, Telefon und vieles mehr allein durch Sprachbefehle gesteuert
werden. Neben der Unabhangigkeit von externem Personal und letztendlich einer
gewissen Zeitersparnis soll durch einen integrierten Operationssaal ergonomisches
Arbeiten unterstutzt werden, ein Aspekt, der vor allem in der minimal invasiven
Chirurgie essentiell ist, um die Arbeitsbelastung des Operateurs zu reduzieren. Es
zeigte sich, dass bei Standardeingriffen, wie der laparoskopischen Cholezystektomie,
die modernen Operationsséle im Vergleich zu den herkdmmlichen die physische
Belastung des Operateurs signifikant reduzieren (Klein, Andersen, Alamili, Gogenur,
& Rosenberg, 2010). Hier spielt vor allem die unabhangige Positionierung der
zahlreichen Bildschirmsysteme in einem integrierten Operationssaal eine
entscheidende Rolle (van Det, Meijerink, Hoff, Totte, & Pierie, 2009). Neben der
Gerateintegration und zentralen Steuerung sollte der Operationssaal dariber hinaus



in die Krankenhausinfrastruktur eingebunden sein. ,Durch die problemlose
Bereitstellung umfassender Gesundheitsdaten wird es dem Arzt moglich, viel besser
auf die spezielle Situation des Patienten einzugehen und die Qualitat der
Behandlung zu verbessern (Vogl, 2002).” Dies geschieht derzeit vor allem Uber
Telemedizin-Anwendungen. Zu diesen zahlen Systeme, wie zum Beispiel das PACS
(Picture Archiving and Communication System), das Bilder archiviert und einen
schnellen digitalen Austausch dieser gewahrleistet. Aber auch Telekommunikations-
Schnittstellen, wie integrierte Telefonie, Videokonferenz-Systeme und der Zugriff auf
das KIS (Krankenhausinformationssystem) sind in diesem Zusammenhang zu
nennen. Ein idealer integrierter Operationssaal wirde Patientendaten und detaillierte
Daten zum aktuellen Status der gerade laufenden Operation liefern.

Um unter Berucksichtigung dieser Anforderungen benutzerfreundliche und vor allem
auch effiziente Systeme etablieren zu konnen, ist es wichtig, die einzelnen
Bestandteile eines solchen Operationssaals immer weiterzuentwickeln und einer
iterativen Evaluation zu unterwerfen. Hierzu ist eine enge Zusammenarbeit zwischen
den Anwendern, also dem chirurgischen Personal und den Entwicklern notwendig.
Aber auch gesetzliche Vorgaben mussen hierbei berlcksichtigt werden. Laut § 5
Abs. 1 und 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung darf der Betreiber ein
Medizinprodukt nur betreiben, ,wenn zuvor der Hersteller oder eine dazu befugte
Person, die im Einvernehmen mit dem Hersteller handelt, dieses Medizinprodukt am
Betriebsort einer Funktionsprifung unterzogen hat und die vom Betreiber beauftragte
Person anhand der Gebrauchsanweisung sowie beigefugter sicherheitsbezogener
Informationen und Instandhaltungshinweise in die sachgerechte Handhabung,
Anwendung und den Betrieb des Medizinproduktes sowie in die zulassige
Verbindung mit anderen Medizinprodukten, Gegenstanden und Zubehor eingewiesen
hat* (Verbraucherschutz, Neugefasst durch Bek. v. 21.8.2002 | 3396, zuletzt
geandert durch Art. 3 V v. 11.12.2014 | 2010) Dies einzuhalten erfordert die
dauernde Prasenz von geschultem Fachpersonal und stellt somit eine logistische
Herausforderung dar. Da diese Forderung in gleicher Weise auf alle Medizinprodukte
zutrifft, ware eine uniforme Steuerung, die plattformubergreifend fungiert, generell
von Vorteil — eine weitere Notwendigkeit des integrierten Operationssaals. Hierfur
ware es aber dringend erforderlich, dass alle betroffenen Hersteller lhre Gerate fur
eine externe Steuerung freigeben und ggf. relevante Gerateparameter verfugbar

machen.



Dieses Problem wird derzeit intensiv bearbeitet und unter anderem im ORNet
Forschungs-Vorhaben adressiert (Benzko et al., 2016).

1.1.3 Automatisierung des Operationssaals

Allerdings wird die zunehmende Informationstberlastung im Operationssaal durch
die alleinige Integration und zentrale Kontrolle der derzeitigen integrierten
Operationssale nur unzureichend kompensiert werden. In Zukunft ware es daher
zwingend erforderlich, dass der Operationssaal nicht nur eine passive Funktion
einnimmt, sondern gewisse Situationen selbst ,einschatzen” kann und dem
Operateur somit eine Art aktive Hilfestellung bietet, d.h. autonom unterstitzt. Eine
zentrale Voraussetzung hierfur ist jedoch, dass der Operationssaal die
Arbeitsablaufe oder sogar den Verlauf einer Operation automatisch erfassen und
auch nachvollziehen kann.

Auf genau dieses Thema fokussiert sich diese Arbeit, konkret der automatisierten
Erfassung von Operationsablaufen. Hierfir muss der integrierte Operationssaal
idealerweise alle notwendigen Instrumente und Gerate permanent registrieren, deren
Status und Funktion Uberwachen, um hierdurch grundlegende Informationen zu
gewinnen. DarlUber hinaus weist aber jegliche weitere Information, wie die Aktionen
des Personals und die Anordnung der Chirurgen, sowie patientenbezogene
Parameter eine relevante Bedeutung auf und sollte daher erfasst werden.
Andererseits sollten nur diese Erfassungsmethoden eingesetzt und Informationen
ausgewertet werden, die tatsachlich eine Aussage uber den Verlauf einer Operation
erlauben, da nur so die geforderte Effizienz ermdglicht wird. Gelingt es weiter, diese
gewonnen Daten in Bezug zu standardisierten Operationsprotokollen und Arbeits-
ablaufen zu stellen und eventuelle Verlaufe nachzuvollziehen, bzw. Abweichung zu
detektieren, ware dies als eine Grundvoraussetzung fur die nachste Stufe der OP-
Integration zu sehen. Dieser ,next-generation“ Operationssaal wirde den Operateur
unterstitzend sich teil-/autonom in den gesamten Arbeitsablauf einbinden,
sicherheitstechnische und auch hygienische Vorteile bieten und dadurch das Risiko
technischer Fehler verringern, aber auch die Arbeitsbelastung des Chirurgen
minimieren und bestenfalls auch kosteneffizient sein. Die technische Umsetzung
dieses Operationssaals befindet sich aktuell am Anfang der Entwicklung und viele

entscheidende Fragen sind noch ungeklart. Andererseits gibt es fur einzelne
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Teilbereiche bereits klare Vorstellungen und Losungsansatze. So ist etwa die
zielgerichtete Integration verschiedener Sensorsysteme entscheidend, die in der
Lage sind, moglichst alle relevanten intraoperativen Daten aufzunehmen und damit
eine Operation moglichst engmaschig zu erfassen. Auch im Bereich mdglicher
Sensoren wurden bereits umfassende Vorarbeiten geleistet, so zur Verfolgung von
Textilien (Bauchticher) und fir die Erfassung der Position der einzelnen Mitglieder

des Operationsteams (M. Kranzfelder et al., 2012).

1.1.4 Ansiatze zur Entscheidungsunterstiitzung

Dennoch scheint es vermessen, primar ein System entwickeln zu wollen, welches
aktiv in den Operationsablauf eingreift und selbststadndig Entscheidungen trifft, da
sich hieraus weitreichende rechtliche Konsequenzen ergeben konnten. Vielmehr
sollte zunachst nur der Entscheidungsprozess aktiv unterstutzt werden, d.h. der Arzt
automatisiert Informationen erhalten, die ihn bei wichtigen Entscheidungen
unterstutzen, bzw. eine Vorauswahl an moglichen Prozessen geschaffen werden,
welche einen moglichen Entscheidungsprozess erleichtert. Auch wenn derartige
Systeme primar in der Industrie eingesetzt werden, sind sie in der Medizin ebenfalls
kein Novum. Die Zahl veroffentlichter Studien Uber Computer-basierte Systeme zur
Entscheidungsunterstutzung stieg in den letzten Jahrzehnten rasant und ihre Qualitat
verbesserte sich zunehmend. Die verfugbaren Berichte betreffen konkret die
Arzneimitteldosierung, die Gesundheitsvorsorge, aber auch andere Aspekte der
medizinischen Versorgung (Hunt, Haynes, Hanna, & Smith, 1998). Bereits 1998 gab
es in diesem Zusammenhang Studien Giber Systeme, die im Klinikbetrieb den Arzten
die Arbeit erleichtern und ihnen aktiv unter die Arme greifen sollen. Zum Beispiel
wurde ein System namens ,Brigham integrated computing system (BICS)” am
,Brigham and Women’s Hospital” in Boston etabliert. Dieses sammelt eine breite
Palette von Daten und bietet dem Anwender eine dynamische Berichterstattung,
einen flexiblen Operationsplan und die Erkennung kritischer Situationen (Teich et al.,
1999). Hierdurch soll der Entscheidungsprozess verkirzt und die operative Effizienz
gesteigert werden. Aber nicht nur im direkten Klinikbetrieb wurden solche
Anwendungen eingefuhrt. Auch im Bereich des Self-Care Managements gab es
zahlreiche Ansatze zur Entscheidungsunterstitzung. In der Dermatologie wurden

beispielsweise computerbasierte Anwendungen fur Patienten getestet, etwa um

11



auffallige Areale der Haut selber tUberprifen zu kdnnen und um die Entscheidung zu
erleichtern, ob man einen Arzt konsultieren sollte oder nicht (Wang & Liu, 2005).
Aber auch bei chronischen Erkrankungen, wie der Osteoporose, konnten solche
Systeme einen hohen Stellenwert einnehmen (Kastner, Lottridge, Marquez, Newton,
& Straus, 2010). Allen diesen Entscheidungsunterstitzungssystemen liegt eine
gemeinsame Architektur zu Grunde, die aus vier Achsen besteht. Zum einen aus der
Achse der zugrundeliegenden AuslOser, die das Verwenden des Tools notwendig
machen: Beispiele hierfur sind die Verschreibung eines Arzneimittels, die Bestellung
eines Labortests oder in ein neu aufgetretenes Problem. Des Weiteren aus der
Achse der Eingabedaten: Die Laborergebnisse, Patientendaten oder eine Art
,Problemliste” des Patienten. Die dritte Achse ist die der Interventionen: Die
moglichen Aktionen, zu denen ein solches System in der Lage ist. Dazu gehdren
Aktionen wie zum Beispiel das Absenden eines Notrufs an einen Kliniker. Die letzte
und entscheidende Achse ist schlieBlich das Angebot an Médglichkeiten, die dem
Nutzer solcher Systeme angeboten werden, um ein vorhandenes Problem sinnvoll zu
I6sen (Wright, Goldberg, Hongsermeier, & Middleton, 2007).

Abbildung 1 / Achsen eines Entscheidungsunterstiitzungssystems nach (Wright et al., 2007)
In der Abbildung sind die vier Achsen eines Entscheidungsunterstiitzungssystems dargestellt.
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Auch wenn es bereits zahlreiche derartige Systeme gibt, stellt die Etablierung solcher
Systeme in einem Operationssaal eine ungleich grolkere Herausforderung dar, nicht
zuletzt deshalb, da eine Operation kein standardisierter und vorhersagbarer Prozess
ist. Zudem wird eine sinnvolle und gut durchdachte Software- und Hardware-Struktur
verlangt, die eine vollstandige Integration der peri- und intraoperativen Daten aus der
elektronischen Patientenakte, der Operationsdokumentation sowie medizinischer
Bildgebungs- und Patientenuberwachungsdaten schnell und zuverlassig ge-
wahrleistet (M. Kranzfelder, Staub, et al., 2013).
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1.2 Workflow-Analyse als Losungsansatz

1.2.1 Workflow-Monitoring bei nichtmedizinischen Fragestellungen

Fir die weitere Entwicklung und die angestrebte Integration von Unterstutzungs-
systemen im Operationssaal oder auch in anderen medizinischen Bereichen ist es
essentiell, sich mit dem Workflow in den betreffenden Bereichen eingehend zu
befassen. Der Begriff Workflow bedeutet dabei wortlich ,,Arbeitsfluss” und bezeichnet
,mehrere dynamische, abteilungsubergreifende, aber fachlich zusammenhangende,
arbeitsteilige Aktivitaten, die in logischer oder zeitlicher Abhangigkeit zueinander
stehen (Riggert).” Das Monitoring des Workflows dient zundchst der
Prozessoptimierung und soll dabei helfen, Vorgange in unterschiedlichsten
Bereichen, wie zum Beispiel der Industrie und Medizin in Hinblick auf Kosteneffizienz
und Qualitat zu verbessern. Ein sehr einfaches, aber plakatives Beispiel hierflr kann
etwa im Parkassistenten eines Autos gesehen werden, der kontinuierlich den
Abstand zu anderen Fahrzeugen erfasst und Warnung gibt, wenn der Abstand zu
umliegenden Objekten zu gering ist.

Im Folgenden wird zunachst auf den Workflow in der Industrie eingegangen. Jegliche
Abweichung vom regularen Workflow kann hier gravierende Folgen haben, die sich
in der Qualitat widerspiegeln oder sogar das Produkt gefahrden kénnen. Um diese zu
erkennen, bedarf es also sowohl einer guten Planung, als auch eines durchdachten
Systems, das in der Lage ist, die dynamischen und komplexen Ablaufe genau zu
erfassen, zu dokumentieren und zu deren Verbesserung beizutragen. Aus diesem
Grund beschaftigen sich bereits seit geraumer Zeit zahlreiche Arbeitsgruppen mit der
Optimierung des Workflows und der Evaluation neuer Systeme zu dessen
Monitoring. Allen gemeinsam ist der Ansatz, den Workflow zunachst in seine
einzelnen Bestandteile zu zerlegen und diese mit Hilfe verschiedener Modalitaten zu
erkennen. Die Schwierigkeit besteht aber gar nicht einmal darin, die einzelnen
Schritte genau zu erfassen, sondern vielmehr die Abweichungen vom
standardisierten Workflow festzustellen. Hierfur stellt ein detailliertes Modell des
idealen Workflows, welches den Sollwert darstellt, die Grundvoraussetzung dar, um
eine mogliche Abweichung im Workflow durch einen Vergleich zum Istwert zu
identifizieren. Der Istwert ergibt sich hierbei aus moglichst detailliert erfassten
Sensordaten. Der Abgleich von Ist- und Sollwert ergibt dann die zu erkennende

Abweichung. Um dies zu erreichen, bedient man sich aktuell unterschiedlicher
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Losungsansatze, die sich vor allem auf der Sensorseite, also der Seite der Erfassung
des Workflows, unterscheiden. In der Automobilindustrie wurden beispielsweise
mittels Kameras Workflow-Szenarien aufgezeichnet und anschlieBend mit
Computerprogrammen ausgewertet, die sowohl die Bewegung der Maschinen, als
auch der Angestellten nachvollziehen konnten und anhand dieser Informationen die
einzelnen Arbeitsschritte detektieren konnten (Galina Veres, 2011). Ein anderer
Ansatz ist die Erfassung des Workflows mithilfe von sogenannten "radio-frequency
identification”, auch RFID. Das RFID-System besteht hierfur aus drei Komponenten,
die fur die Informationserfassung notwendig sind: einer Antenne, einem Empfanger
und einem Transponder oder auch Tag. Mit diesen Tags konnen sowohl Menschen,
als auch unterschiedliche Guter oder Maschinen bestuckt werden. So konnen deren
Bewegungen qualitativ in Bezug zur Antenne verfolgt werden. Auch hierdurch lassen
sich mit hoher Genauigkeit einzelne Ablaufe nachvollziehen. Die Methode kam vor
allem in der Massenproduktion zum Einsatz, um Arbeitsablaufe in grof3en
Fabrikhallen zu verbessern (Zhong, Dai, Qu, Hu, & Huang, 2013). Diese beiden
beispielhaften Methoden sind die derzeit gangigsten Verfahren, die in der Industrie
eingesetzt werden. Hinter allen diesen Methoden der Workflow-Analyse steht das
Ziel der Automatisierung bzw. Prozessoptimierung. Die Systeme sollten also
bestenfalls dazu in der Lage sein, als eine Art kunstliche Intelligenz zu fungieren, die
einen spezifischen Workflow versteht und im Optimalfall auch auf Abweichungen

reagieren kann.

Perzeption /
Interpretation

Autonomie

Datenerfassung

Strukturiertes
Wissen

Abbildung 2 / Grundpfeiler der Workflow-Analyse

Am Anfang einer jeden Workflow-Analyse steht ein Dateneingang, sprich die Datenerfassung.
Die erfassten Daten missen schliel8lich mithilfe genauer Kenntnis des Prozessmodells
ausgewertet werden und die Arbeitsverldufe und eventuelle Abweichungen identifiziert werden.
Auf der Basis der Bewertung soll es zukiinftig méglich sein, (teil-)autonome Prozess zu steuern.
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1.2.2 Workflow-Monitoring in der Medizin

Auch in der Medizin gibt es bereits Ansatze, den Workflow zu erfassen. Im
Gegensatz zu Prozessen in der Industrie, die in der Regel im hohen Malde
standardisiert sind, weist der Mensch jedoch eine unbegrenzte Variabilitat und
Individualitat auf, welche die eigentliche Problematik bei der Umsetzung der
industriellen Erfahrungen darstellt. Im medizinischen Bereich, vor allem aber im
Operationssaal, sind somit die meisten Prozesse nur sehr schwer zu standardisieren.
Dennoch ware auch in der Medizin eine Optimierung des Workflows von groldem
Interesse, um eine hochwertige Gesundheitsversorgung bei gleichzeitiger Kosten-
effizienz anbieten zu konnen. Aus Okonomischer Sicht spielt der innerklinische
Workflow hier eine entscheidende Rolle. Das beinhaltet sowohl die Aufnahme und
Entlassung von Patienten, als auch das Qualitditsmanagement und nicht zuletzt die
Rechnungsstellung (Murray, 2003). Die Arbeitsablaufe des Pflegepersonals nehmen
ebenfalls eine entscheidende Rolle ein (Whittenburg, 2010). Aber auch im Bereich
der ambulanten Krankenversorgung, insbesondere bei chronischen Erkrankungen,
ist es sinnvoll, solche Analysen einzusetzen. So hat die feinmaschige automatische
Uberwachung der Patienteninformationen in diesem Bereich ein deutliches Potenzial
zur Verbesserung der Gesundheitsversorgung und kann auflerdem fur bessere
Behandlungsergebnisse sorgen (Unertl, Weinger, Johnson, & Lorenzi, 2009). Die
Workflow-Analyse spielt also auch eine entscheidende Rolle in qualitativen Belangen
und auch in Hinblick auf die Patientensicherheit. Hierbei gab es zahlreiche Ansatze
zur Aufzeichnung des Workflows zum Beispiel im Bereich der Notfallmedizin. Die
meisten Studien verwenden hierfur RFID-basierte Systeme und kombinieren diese
dann mit dokumentierten Beobachtungen. Der Fokus liegt hierbei oft auf dem
Einfluss, den Storfaktoren auf die Arbeit des Klinikers und somit auf die
Behandlungsergebnisse haben kénnen (Vankipuram, Kahol, Cohen, & Patel, 2011).
Hierdurch bedingte Unterbrechungen des Workflows tragen entscheidend zur
Zunahme der subjektiven Arbeitsbelastung bei und konnen somit auch ein
Sicherheitsrisiko darstellen (Weigl, Muller, Vincent, Angerer, & Sevdalis, 2012). Dies
trifft in ungleichem Ausmald auch auf den Workflow im Operationssaal wahrend
operativer Eingriffe zu. Im Folgenden liegt deswegen der Fokus auf der Analyse des

intraoperativen Workflows.
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1.2.3 Ansitze zur Workflow-Analyse im chirurgischen Operationssaal
Langfristig liegt der Fokus der Workflow-Analyse im Operationssaal auf der
Unterstltzung des Chirurgen, der optimalen Ressourcenausnutzung, der Steigerung
der Effizienz und nicht zuletzt auch auf der Patientenversorgung im Allgemeinen. Sie
hat zum Ziel, irgendwann eine workflowbasierte chirurgische Automation zu
erreichen. So soll eine Begleitung chirurgischer Eingriffe durch Leitsysteme im OP
und eine situationsabhangige Assistenz des Chirurgen gewahrleistet werden. Auch
soll der OP dazu in der Lage sein, eine gewisse Pradiktion des Eingriffes zu
gewahrleisten. Das heil’t, dass er nicht nur die gerade laufende operative Situation
analysiert, sondern auch dazu in der Lage ist, eine Aussage uber die noch zu
erwartende Operationsdauer zu tatigen, oder den Schwierigkeitsgrad einer Operation
abzuschatzen. Auch unvorhergesehene Zwischenfalle sollten im Optimalfall
automatisch erkannt und auf diese adaquat reagiert werden kdnnen.

Der Operationssaal stellt generell eine besondere Ausnahme inmitten der
Krankenhausinfrastruktur dar. Er zeichnet sich durch eine hohe Komplexitat und
hochsten Anspruch an seine Ausstattung aus. Zusatzlich zum unberechenbaren
Faktor Mensch sind die Ablaufe wahrend einer Operation nur zu einem gewissen
Grad standardisiert und somit ist es eine grof’e Herausforderung, diese mithilfe
geeigneter technischer Mittel zu erfassen und auszuwerten. Andererseits verfugt der
OP aufgrund seiner hohen Technisierung Udber eine Unzahl mdglicher
Sensorsysteme und Erfassungspunkte. Zudem koénnen bestehende Regel-
mechanismen, etwa die Wahrung des sterilen Operationsfeldes, genutzt werden.
Mochte man der hohen Prozessvariabilitat im OP Herr werden, so muss man den
Operationssaal und die Vorgange wahrend einer Operation zunachst ,verstehen®,
d.h. die Prozesse erfassen und bewerten. Die Schwierigkeit liegt dann in der
detailgetreuen Abbildung dieser Vorgange, die nur durch einen gewissen Grad der
Standardisierung erreicht werden kann. Diese Prozessmodellierung ist Inhalt einiger
Studien, die darauf abzielen, operative Vorgange maoglichst bis ins kleinste Detail
abzubilden (T. Marutani, 2014; T. Sugino, 2014). Einige haben auch die Vision einer
automatisierten Analyse eines Workflows im OP zum Ziel. Allerdings ist das bisher
nur ansatzweise erprobt worden und derzeit in praxi noch nicht einsetzbar (Lalys &
Jannin, 2014). Aufgrund der nur ansatzweisen Prozessmodellierung und der
Komplexitat der Analyse werden fur die Erfassung des chirurgischen Workflows
bislang nahezu ausschlieRlich menschliche Beobachter eingesetzt.
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Doch ist es Uberhaupt moéglich, Prozesse im OP genau zu erfassen und diese rein
anhand der aufgezeichneten Daten nachzuvollziehen? Einzelne Studien versuchen
dies herauszufinden und verwenden hierzu unterschiedliche Ansatze. So werden
zum Beispiel Kameras verwendet, die das Geschehen im Operationssaal
aufzeichnen und so den Fokus auf die Bewegungen des Personals wahrend einer
Operation legten (T. Suzuki, 2014). Andere Gruppen verwenden die bereits
erwahnten RFID-Sensoren, um das intraoperative Geschehen mitverfolgen zu
kénnen, indem die Verwendung der chirurgischen Instrumente registriert wurde (M.
Kranzfelder, Schneider, et al., 2013). Daneben kamen aber andere Sensorsysteme,
wie Lichtsensoren und Wagezellen im Rahmen erster Studien zum Einsatz
(Schneider, 2006). Die meisten Studien zur Workflow-Analyse im OP wurden im
Bereich der Neurochirurgie und der minimalinvasiven Chirurgie durchgefuhrt. Das
liegt daran, dass vor allem im Bereich der minimalinvasiven Chirurgie die operativen
Eingriffe zumindest teilweise standardisiert ablaufen (Lalys & Jannin, 2014). Der
Fokus dieser bisherigen Arbeiten liegt allerdings auf der Erfassung des allgemeinen
Arbeitsablaufs im Operationssaal, d.h. dem perioperativen Geschehen und nicht auf
dem weitaus interessanteren Bereich des operativen Eingriffs. In der von uns
durchgefuhrten Arbeit wird aus diesem Grund erstmals ein neuer Ansatz erprobt, der
die genaue Erfassung und auch Analyse des operativen Eingriffs ermoglichen soll.
Genau wie bei der Mehrzahl der Studien wird hier ein minimalinvasiver Eingriff in
Form der laparoskopischen Cholezystektomie verwendet. Fur die Erfassung des
Workflows wird hierfur eine Kombination aus RFID-Sensoren und anderen, in die
Rauminfrastruktur integrierten Sensoren eingesetzt. Wahrend die Eignung der
Sensoren fur die Erfassung der Operation zumindest grundlegend belegt werden
konnte (Schneider, 2006), steht die Bewertung der Sensordaten und Interpretation
derselben noch aus. Diese muss aber vor jedweder weiteren Entwicklung und vor
der Etablierung einer (teil-) autonomen Operationsumgebung erreicht werden. Hierflr
werden derzeit theoretische mathematische Modelle und Lésungen erarbeitet. Vor
einer aufwendigen und bisher nur auf experimenteller Ebene einsetzbarer computer-
basierten Losung muss jedoch zunachst untersucht werden, ob eine derartige
Erfassung des Operationsablaufs mit Sensordaten tUberhaupt moglich ist, und welche
Sensordaten hierfur speziell benodtigt werden. Um dies zu Uberprufen, wird bei dieser
Studie auf eine Auswertung der Daten durch zwei Beobachter zuruckgegriffen. Durch

eine einzigartige Zusammenarbeit zwischen Chirurgen und Ingenieuren kommt zur
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Datenerfassung hierfur eine Infrastruktur zum Einsatz, welche in dieser Konstellation
ein absolutes Novum in der Medizin darstellt. Explizit soll mit dieser Arbeit der
Grundstein fur eine zuklnftige detaillierte Erfassung des Operationsablaufs und die
darauf gipfelnde Analyse und Bewertung der hochkomplexen intraoperativen
Szenarien gelegt werden.

Abbildung 3 / Modell der Priaparationsphase bei der laparoskopischen Cholezystektomie

In der Abbildung ist exemplarisch die Prédparationsphase einer laparoskopischen Cholezyst-
ektomie dargestellt. Hier wird deutlich, dass es sich nicht um einen linearen Prozess handelt,
wie das in der Industrie oft der Fall ist. Die Arbeitsprozesse laufen hier nicht algorithmisch ab,
sondern variieren je nach Situation. Auch kénnen unvorhersehbare Situationen (verdeutlicht
durch den roten Blitz) entstehen, die eine Anderung des gesamten Operationsablaufs zur Folge
haben kénnen. Dies verdeutlicht einmal mehr den hohen Schwierigkeitsgrad der chirurgischen
Workflow-Analyse.

19



2, Fragestellung

Die Workflow-Analyse und darauf aufbauende Pradiktion sind ein zentraler
Themenkomplex fur die Weiterentwicklung aller chirurgischen Bereiche, sowohl aus
medizinischer als auch aus volkswirtschaftlicher Sicht. Die Grundlage bilden hierbei
die Datenerfassung, der Datenabgleich und schlieBlich die Bewertung auf dem
Boden von Prozessmodellen. Hierauf baut schlieRlich die automatisierte Pradiktion
auf. Wahrend es bereits erfolgsversprechende Losungsansatze fur die zur
Datenerfassung notwendige Sensorik gibt und auch umfassende Prozessmodelle
erstellt wurden, ist das Problem des Datenabgleichs und der Analyse der
gewonnenen Informationen bislang nur ansatzweise und theoretisch gelost. Es ist
somit ganzlich unklar, ob die genannte Methode Uberhaupt auf die Medizin und
insbesondere auf operative Eingriffe anwendbar ist. Ziel dieser Arbeit ist es daher,
diesen zentralen Schritt an einem hochstandardisierten Eingriff zu Uberprufen und zu
evaluieren, ob es uberhaupt maoglich ist, eine chirurgische Intervention anhand von
Sensordaten derart genau zu erfassen, dass deren Verlauf sensorbasiert
nachvollzogen und magliche Abweichungen sicher erkannt werden konnen. Man
ging hierbei von der Hypothese aus, dass die eingesetzten Sensoren die einzelnen
Phasen einer Operation derart prazise abbilden kdnnen, dass eine signifikante
Ubereinstimmung zwischen Rater und Referenz erreicht wird. Die Arbeit untersucht
damit den zentralen und bislang ungelosten Aspekt der Workflow-Analyse. Dies
geschieht erstmalig in einer relevanten Fallzahl und unter Einsatz einer optimierten
Sensorkonstellation. Im Gegensatz zu einer automatisierten Workflow-Analyse wird
die Analyse in dieser Arbeit durch menschliche Rater Ubernommen, da
entsprechende Rechenmodelle bislang nur ansatzweise verfugbar sind. Die
vorliegende Arbeit ist allerdings die Basis fur die angestrebte Automatisierung und
soll mogliche Algorithmen und explorative Ansatze fur die Entwicklung einer
rechnergestitzen Analyse bereitstellen. Hierfur soll die Validitat der Sensordaten
durch zwei verblindete und unabhangige Rater in einem postoperativen
Auswerteverfahren Uberpruft werden. Es soll hierbei gezeigt werden, ob zukulnftig
eine Workflow-Analyse unter Verwendung von Sensordaten Uberhaupt madglich ist
und welche Sensoren hierfur schlussendlich notwendig sind und welche keinen
Beitrag liefern. Die Arbeit bezieht sich auf einen hochstandardisierten Eingriff, der
laparoskopischen Cholezystektomie, welcher fur diese Arbeit nochmals einer

weiterfuhrenden Standardisierung unterworfen wurde.
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3. Material und Methode

3.1 Einleitung

Die vorliegende Arbeit behandelt wesentliche Aspekte der automatisierten,
sensorbasierten Analyse eines chirurgischen Eingriffs. Vor solch einer
automatisierten Datenanalyse steht die detailgetreue Erfassung einer Operation, die
dann mithilfe strukturierten Wissens interpretiert werden muss. Da bisher eine
automatisierte Datenanalyse solcher Ablaufe noch nicht umsetzbar ist, soll zunachst
Uberpruft werden, ob diese aufgrund der hohen Komplexitat und Variabilitat einer
Operation Uberhaupt mdoglich ist. Hierfir wurde die Analyse der vorhandenen
Sensordaten durch Mediziner vorgenommen, die quasi die Funktion eines Rechen-
systems uUbernehmen. Die Rater waren angehalten, einen chirurgischen Eingriff,
ohne Kenntnis desselben, alleine aufgrund von Sensorinformationen zu erfassen und
eine Bewertung hinsichtlich Dauer der einzelnen Phasen und der Schwierigkeit des
Eingriffs vorzunehmen. Die Bewertung wurde dann mit dem Operationsvideo als
Referenz abgeglichen. Um mdgliche Storfaktoren und die Komplexitat der Aufgabe
auf ein Minimum zu reduzieren, wurde die Analyse und Studie an einem
hochstandardisierten Eingriff, der laparoskopischen Cholezystektomie durchgefuhrt.
Die durchgefuhrten laparoskopischen Cholezystektomien wurden hierfur sowohl
durch diverse Sensoren erfasst, als auch auf Video dokumentiert.

Um die Operation moglichst genau abbilden zu kénnen, wurden im Operationssaal
und an den wahrend der Operation verwendeten Instrumenten diverse Sensoren
angebracht, die prazise die unterschiedlichen Parameter des Operationsgeschehens
erfassten. Die Sensordaten wurden digitalisiert und zur anschlieBenden grafischen
Darstellung in eine Software eingespeist. Sodann wurden die erfassten Daten durch
die zwei unabhangigen, verblindeten Beobachter rein anhand der grafischen
Darstellung und ohne Kenntnis des eigentlichen Eingriffs bewertet, die Operation im
Nachhinein nachvollzogen und moglichst exakt in eine eigens hierfur entwickelte
Case Report Form annotiert. Die Rater waren somit weder bei der Operation
anwesend, noch hatten sie Einsicht in das wahrend der Operation aufgezeichnete
Video. Das aufgezeichnete Video stellte die Referenz zum Abgleich mit den
annotierten Daten der Rater dar, wurde erst im Nachhinein von einem unabhangigen
Beobachter angesehen und auch hier die relevanten Schritte annotiert. Die

Auswertung geschah in Form von Zeitangaben, die den Bezug zum Operations-
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beginn herstellten und einen Vergleich zu dem vorhandenen Video ermoglichten. Ziel
war es dabei, die einzelnen Operationsschritte mdglichst prazise (Sekundenniveau)
zu identifizieren und anhand der einzelnen Schritte die Abfolge der Operation, sowie
deren Schweregrad zu beurteilen.

Die Studie wurde bei der lokalen Ethikkommission eingereicht und die angestrebte
Datenanalyse freigegeben. Die Patienten wurden im Rahmen des bewilligten
Ethikantrags aufgeklart und erklarten sich mit der Studie in schrifticher Form
einverstanden. Der genaue Versuchsaufbau und die Aufgabenbeschreibung sollen
im Folgenden aufgezeigt werden.

3.2 Auswahl der laparoskopischen Cholezystektomie als standardisiertes

Operationsverfahren zur Evaluation der Sensordaten

3.2.1 Auswahl der Operation

Das zentrale Problem der Workflow-Analyse in der Medizin liegt in der hohen
Variabilitdt der Prozesse (hier Operationen) und des bearbeiteten Objektes (hier
Patient). Um Uberhaupt valide Daten erwarten zu kénnen und um eine weitest
mogliche Vereinfachung dieses komplexen Bereiches zu erreichen, wurde versucht,
eine Operation auszuwahlen, die (1.) per se eine hohe Standardisierung aufweist, die
(2.) in hoher Frequenz durchgefiuihrt wird und (3.) einen begrenzten Zeitrahmen
aufweist, damit eine verwertbare Datenmenge resultiert. Zuletzt muss es moglich
sein (4.), die Operationen durch Sensoren erfassen zu kdnnen, das heil3t, es missen
mehrere klare Operationsschritte abgrenzbar sein, die sensoriell erfasst werden
konnen. Die Wahl fiel daher auf die laparoskopische Cholezystektomie, die per se
eine hochstandardisierte Operation darstellt und im Klinikum rechts der Isar einer
strengen Qualitatskontrolle und hochstmoglichen Standardisierung unterliegt. Die

einzelnen Schritte des operativen Ablaufs sind im Folgenden genauer aufgefuhrt.
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3.2.2 Indikationsstellung und anatomische Gegebenheiten

Die Gallenblase liegt mit etwa einem Drittel ihrer Zirkumferenz der Unterflache der
Leber an. Sie fasst ca. 50 ml Galle. Topographisch wird die Gallenblase in Fundus,
Korpus und Infundibulum eingeteilt. Das Infundibulum verjingt sich bis zum Ductus
cysticus, der in den Ductus choledochus miundet. Der Raum zwischen
Leberunterflache, Hauptgallengang und Gallenblaseninfundibulum mit der
Zystikuseinmundung wird Calot-Dreieck genannt. Bei der Cholezystektomie hat der
Chirurg den Ductus cysticus und die Arteria cystica aufzusuchen, um diese zu
verschlieRen, abzusetzen und schlieBlich die Gallenblase zu entfernen (J. R.
Siewert, 2011). Die Indikation fur eine derartige Cholezystektomie ergibt sich durch
eine symptomatische Entzindung der Gallenblase. Des Weiteren wird die
Cholezystektomie noch bei stattgehabter Gallenkolik, Polypen und Karzinomen der
Gallenblase durchgefuhrt. Der Eingriff erfolgt heute nahezu ausschlie3lich
laparoskopisch. Die Indikationsstellung und Planung des Patienten zur
laparoskopischen Cholezystektomie erfolgte aul3erhalb der Studie und analog den

Leitlinien.

3.2.3 Standardisierter Ablauf der Operation

Die laparoskopische Entfernung der Gallenblase eignet sich sehr gut fur die
Evaluation eines Workflow-Analyse-Instruments, da sie einen sehr hohen Grad an
Standardisierung besitzt (Immenroth et al., 2007). Sie wurde am Klinikum rechts der
Isar, wie bereits oben erwahnt, noch weiter standardisiert und abteilungsintern einem
klar definierten Ablauf unterworfen.

Zuerst wird im eigenen Vorgehen der Bauchraum mithilfe einer Veres-Nadel mit CO,-
Gas insuffliert, sodass der Chirurg freie Sicht auf die anatomischen Strukturen hat.
Nach diesem Schritt wird ein 10 mm Trokar periumbilical platziert, GUber den
anschlie3end mittels einer Kamera der Bauchraum inspiziert werden kann. Es folgen
nun drei weitere 5 mm Trokare (Verwendung einer 5mm Optik fur Eingriffe bei
Frauen) oder ein weiterer 10 mm und zwei 5 mm Trokare bei Verwendung einer 10
mm Optik. Insgesamt werden somit vier Trokare eingebracht. Neben dem ersten
periumbilikalen Trokar (in Abbildung 4 als Trokar 1 bezeichnet), wird ein weiterer
neben dem Ligamentum falciforme nach rechts lateral (in Abbildung 4 als Trokar 3
bezeichnet) und etwa 10 cm kranial des ersten eingesetzt, ein Trokar auf Hohe der
Medioclavikularlinie am Rippenbogen (in Abbildung 3 als Trokar 4 bezeichnet) und
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der letzte Trokar auf Hohe der Medioclavikularlinie etwa auf Hohe des ersten Trokars
eingebracht (in Abbildung 3 als Trokar 2 bezeichnet). Um vom Bauchraum aus die
tentativen Trokareinstichstellen zu lokalisieren, wird eine Kanule als sogenannte
Probiernadel verwendet und hiermit vor Einbringen der Trokare deren Position
abdominell kontrolliert. Das Teleskop wird im Trokar Nummer drei eingefuhrt und
somit im Epigastrium neben dem Ligamentum falciforme. Ein Taststab, eingebracht
uber Trokar vier, wird verwendet, um den rechten Leberlappen zu retrahieren und so
freie Sicht auf die Gallenblase zu ermdglichen. Der Taststab wird vom zweiten
Assistenten wahrend der gesamten Operation in Position gehalten. Die zwei weiteren
Trokare, also Trokar eins und zwei dienen als Arbeitstrokare, Uber die die fur die
Operation bendtigten Instrumente eingefiihrt werden. Nur Uber diese Trokare findet
ein Austausch von Instrumenten statt, wahrend die anderen beiden Trokare Uber die

gesamte Operation hinweg fur die Optik und den Taststab verwendet werden.

Abbildung 4 / Trokarposition
In der Abbildung ist die standardisierte Position der vier verwendeten Trokare zu sehen.
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3.2.4 Schritte der laparoskopischen Cholezystektomie

Der erste operative Schritt ist, sich das Calot’'sche Dreieck darzustellen und die
Strukturen aufzusuchen, die spater mit Clips versorgt werden sollen, namentlich die
Arteria cystica und der Ductus cysticus. Dies gelingt im eigenen Vorgehen mithilfe
einer Fasszange und einer Probeexzisionszange (im Folgenden PE-Zange) die an
monopolaren Strom angeschlossen ist. Die erste Applikation des monopolaren
Stroms mittels der PE-Zange stellt in dem hier dargestellten Studienaufbau den
Beginn der Operation dar (nur dieser Punkt konnte sowohl im Video und der
Sensorgrafik sekundengenau erfasst werden). Wenn nun die Arterie und der Ductus
aufgefunden wurden, werden diese mit jeweils drei Clips (verwendet werden hier
resorbierbare ABSOLOK ® Clips der Firma Ethicon ®, Hamburg, Deutschland)
verschlossen und anschlie3end mit einer laparoskopischen Schere durchtrennt. Nun
wird die Gallenblase von der Leber geldst und etwaige Blutungen durch Applikation
von Strom versorgt. Unterbrochen wird dieser Vorgang durch intermittierenden
Einsatz eines Saug-/Spulinstruments. Wenn die Gallenblase vollstandig aus ihrem
Bett entfernt ist, folgt eine erneute Kontrolle auf Bluttrockenheit mithilfe des bereits
erwahnten Saug-/Spulinstruments und eines elektrischen Handsaugers, der nun am
monopolaren Strom angeschlossen ist. Anschliefend kann die Gallenblase  mit
einem Bergebeutel geborgen werden. Dies erfolgt Uber den periumbilikalen Zugang
und bei Operationsbeleuchtung. In einigen Fallen mussen die zum Teil sehr grof3en
Gallenblasensteine noch im Bergebeutel zerkleinert oder einzeln entfernt werden,
bevor man die Gallenblase uber die Trokarstelle endgultig bergen kann. Am Ende
der Operation wird der Abdominalraum noch einmal inspiziert und letzte Blutungen
gestillt, bevor zuletzt eine Drainage (20 Charriere Robinson) eingebracht wird und
der Bauchraum wieder verschlossen wird. Der Patient wird fur die Operation nach
Setzen der Trokare in eine Oberkdrper-Hoch-Lagerung verbracht (Anti-
Trendelenburg Lagerung). Bis auf das Setzen der Veres-Nadel und am Ende das
VerschlieRen des Abdomens erfolgen alle Schritte bei ausgeschaltetem Raumlicht.
Alle in der Studie ausgewerteten Operationen liefen standardisiert nach diesem
Schema ab. Analog zu den aufgefuhrten Schritten wurde ein Prozessmodell erstellt,

anhand dessen die Evaluation der Sensordaten erfolgte.
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Tabelle 1 / Operationsablauf der laparoskopischen Cholezystektomie

In der Tabelle sind detailliert die einzelnen Schritte aufgefiihrt, so wie sie bei der im rechts der
Isar hochstandardisiert ablaufenden laparoskopischen Cholezystektomie vorkommen. Erkennbar
ist eine gewisse Redundanz, wie beispielsweise bei Schritt 57-61. Hier wird mehrmals zum
Ausschélen der Gallenblase aus ihrem Bett Strom appliziert. Dieser Vorgang wird so oft
wiederholt, bis sich die Gallenblase schliellich von der Leber |6st. Es sind hier also nur
stellvertretend 5 Schritte aufgezeichnet. Dies gilt auch bei Schritten wie der Blutstillung, bei
denen, wie unten zu sehen, éfter das Anreichen des Koagulations-/Spililgeréts dargestellt ist.

Schritt Nummer Operationsphasen Arbeitsvorgang

Unsterile Vorbereitung

1 Kontrolle der Saalausstattung

Sterilgut, Instrumente

2 kontrollieren

3 Funktionskontrolle,
Positionieren der Gerate

4 OP-Tisch vorbereiten

5 Einschalten d. OP-Lampen

Chirurgische
6 Handedesinfektion, steriles
Anziehen, Tische beziehen

Sterile Vorbereitung

1 Chirurgische Handedesinfektion
2 Offnen der Sterilgutcontainer
3 Auslegen des Zubehors

4 Einfihren der Kamera / Optik in

die sterile Schutzhiille

Kontrolle der Bildqualitat auf

dem Monitor
6 Abdeckung des OP-Gebiets
7 Ankleiden des OP-Teams
8 Platzieren der sterilen Tische

am OP-Tisch
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Perioperative Tétigkeit

Einmalskalpell anreichen

Einmalskalpell

2 entgegennehmen
Anspannen und Anheben der
3 Bauchdecke zum Einbringen Backhausklemme 1 anreichen
der Veres-Nadel
Anspannen und Anheben der
4 Bauchdecke zum Einbringen Backhausklemme 2 anreichen
der Veres-Nadel

5 Beginn der Insufflation Veres-Nadel Uberpriifen
6 Veres-Nadel anreichen
7 Veres-Nadel zurlicknehmen
8 Platzierung der Tokare Trokar 1 anreichen

Gasschlauch von Veres-Nadel
9

abschrauben
10 Mandrin entgegennehmen
11 Gasschlauch ubergeben
12 Optik anreichen
13 Probiernadel geben
14 Probiernadel zuriicknehmen
15 Einmalskalpell reichen
16 Einmalskalpell zuricknehmen
17 Trokar 3 (siehe Abb. 4)
anreichen
18 Gasfluss auf ,Max" erhohen
19 Probiernadel reichen
20 Probiernadel zuriicknehmen
21 Einmalskalpell reichen
22 Einmalskalpell zuricknehmen
Trokar 4 (siehe Abb. 4)
23 :
anreichen

24 Probiernadel anreichen
25 Probiernadel zuriicknehmen
26 Einmalskalpell anreichen
27 Einmalskalpell zuricknehmen
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Trokar 2 (siehe Abb. 3)

28 )
anreichen
29 Retraktion der Leber durch den Leberretraktor / Taststab
zweiten Assistenten anreichen
30 Greifen der Gallenblase Gallenblasgnfasszange
anreichen
Probeexzisionszange
31 (mit monopolarem Strom)
anreichen
Beginn der Praparation
32 (Lésen von pericholezystischen Schneiden
Verwachsungen)
33 Koagulieren
34 Clip-Applikator laden
35 Clippen und Durchtrennung der Clip-Applikator mit Clip 1
Arteria cystica anreichen
Clip-Applikator Clip 1
36 "
zurlicknehmen
37 Clip-Applikator mit Clip 2 laden
Clip-Applikator mit Clip 2
38 )
anreichen
Clip-Applikator Clip 2
39 "
zurlicknehmen
40 Clip-Applikator mit Clip 3 laden
41 Clip-Applikator mit Clip 3
anreichen
Clip-Applikator Clip 3
42 "
zurlicknehmen
Laparoskopische Schere
43 )
anreichen
Laparoskopische Schere
44 -
zurlicknehmen
45 Clip-Applikator mit Clip 4 laden
46 Clippen und Durchtrennung des Clip-Applikator mit Clip 4
Ductus cysticus anreichen
Clip-Applikator Clip 4
47 "
zurlicknehmen
48 Clip-Applikator mit Clip 5 laden
Clip-Applikator mit Clip 5
49 )
anreichen
Clip-Applikator Clip 5
50 "
zurlicknehmen
51 Clip-Applikator mit Clip 6 laden
Clip-Applikator mit Clip 6
52 )
anreichen
53 Clip-Applikator Clip 6

zuricknehmen
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Laparoskopische Schere

54 :
anreichen
Laparoskopische Schere
55 -
zuriicknehmen
Beginn des subserdsen .
56 Ausschélens der Gallenblase PE Zange anreichen
57 Koagulation ausldsen
58 Koagulation ausldsen
59 Koagulation ausldsen
60 Koagulation ausldsen
61 Koagulation ausldsen
62 Dissektionszange abnehmen
elektrischer Handsauger
(angeschlossen an
63 monopolaren Strom (ber
Beginn der Blutstillung im ERBE-Generator), Saug-/
Gallenblasenbett mittels Spu|e|nhe|t anreichen
Koagulations und Spulgerat
Koagulations-/Spulgerat
64 o
aktivieren
Koagulations-/Spulgerat
65 o
aktivieren
Koagulations-/Spulgerat
66
abnehmen
Bergebeutel anreichen
(Einmalbergebeutel, der in das
67 Bergen der Gallenblase Abdomen Uber den Trokar 1
verbracht wird)
68 Verbringen der Gallenblase in Gallenblasenfasszange und
den Bergebeutel PE Zange anreichen
Trokar 1 einschlief3lich
69 Gallenblasenfasszange und PE
Zange abnehmen, Anschalten
OP-Beleuchtung
70 Handisches Fixieren des Pean-Klemme 1 anreichen
Bergebeutels
71 Pean-Klemme 2 anreichen
72 Aufschneiden des Bergebeutels Schere anreichen
73 Bergen der Gallensteine aus Alice-Klemme anreichen
der Gallenblase
Bergebeutel mit Gallenblase
74 entgegennehmen
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Kompresse, Strom und Pinzette

75 anreichen zur Blutstillung, evitl.
Nahtmaterial zur Fasziennaht
76 Subkutane Blutstillung
Uberpriiften Trokar angeben
77
(ohne Seele)
78 Blutstillung am Leberbett Handsauger elektrisch und
(nicht zwingend) Saug-/Spiileinheit anreichen
79 Einbringen einer Drainage 20er Robinson anreichen
Entgegennehmen von Kaltlicht,
80 Gas und Trokare, Anschalten
der Raumbeleuchtung
81 Bilanzkontrolle
82 Patienten entlagern
Annaht anreichen sowie Schere
83
und Kompresse
Schere und Kompresse
84
entgegennehmen
85 Laparoskopische Instrumente
entgegennehmen
Nochmals Kontrolle von der
86 :
Bilanz
Chirurgische Pinzette,
87 Nadelhalter und Hautnaht
anreichen
88 Tische aufrdumen
Entgegennehmen der
89 Schlauche, Kaltlicht usw. vom
Springer
90 Steristrips anreichen
91 Siebe abgeben




3.2.5 Standardisierung der Operation

FUr die Analyse und sensorbezogene Auswertung wurde die laparoskopische
Cholezystektomie in zehn definierte Schritte untergliedert (Cuschieri, 1999; Tang,
Hanna, Joice, & Cuschieri, 2004). Die Unterteilung lehnt sich hierbei an
Literaturangaben und allgemeine Empfehlungen an, sodass unsere Ergebnisse
prinzipiell auf andere Einrichtungen uUbertragbar sind. Erst durch diese Unterteilung
war es moglich, die annotierten Daten der Rater und die Angaben des Videos als
Referenz zu vergleichen und relevante Teilschritte zu identifizieren. AuRerdem bilden
die gewahlten Operationsschritte die Operation in ihrem Ablauf detailgetreu ab. So
kann neben der Vergleichbarkeit auch der Fortschritt der Operation abgeschatzt
werden. Allerdings gibt es auch bei dieser Einteilung kleine Variationen, die
entsprechend berucksichtigt wurden. So erfolgt nach Schritt Nummer 9, der Bergung
der Gallenblase, bei einem Teil der Operationen nochmals eine erneute Kontrolle auf
Bluttrockenheit (Koagulation des Leberbettes). Der Schritt ist aber nicht mit einer
Aktion verbunden (im Falle eines unauffalligen Situs), so dass er nicht durch die
eingesetzte Sensorik erfasst werden kann. Aus diesem Grund wurde bei der
folgenden Unterteilung auf diesen Schritt verzichtet.

Die zu Grunde gelegten 10 Schritte der laparoskopischen Cholezystektomie sind im
Detail:

1. Beginn der Praparation des Calot’'schen Dreiecks (Lésen von perichole-
zystischen Verwachsungen)

Ende der Praparation des Calot schen Dreiecks

Clippen und Durchtrennung der Arteria cystica

Clippen und Durchtrennung des Ductus cysticus

Beginn des subserdsen Ausschalens der Gallenblase

Ende des Auslosens der Gallenblase

Beginn der Blutstillung im Gallenblasenbett

Ende der Blutstillung

Bergen der Gallenblase

= © © N o 0 B~ 0N

0.Beendigung der Operation
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3.2.6 Instrumente bei der laparoskopischen Cholezystektomie

Die fir die Operation verwendeten Operationsinstrumente sind in den
standardisierten Operationsablauf eingebunden und orientieren sich in Art und
Verwendung am operativen Standard der chirurgischen Abteilung des Klinikums
rechts der Isar. Zu Beginn des Eingriffs wurde die Veres-Nadel fur die Insufflation
des Bauchraums verwendet. Die gewunschten Platzierungsorte fur die Trokare
wurden mit einer Injektionsnadel dargestellt. Des Weiteren kamen bei den ersten
Operationsschritten noch ein Skalpell, Backhaus-Klemmen und schliel3lich die vier
Trokare zum Einsatz, wobei je nach Geschlecht entweder drei 5 mm Trokare und ein
10 mm Trokar oder zwei 5 mm Trokare und zwei 10 mm Trokare verwendet wurden.
AuRerdem wurden wahrend der Operation noch folgende Instrumente und
Materialien benétigt: Insufflator (Surgical CO2 Insufflator; Olympus, Shinjuku, Tokio,
Japan), Insufflationsschlauch, Lichtquelle (EXERA 1l CLV-180; Olympus, Shinjuku,
Tokio, Japan), Lichtkabel, sterile Lampengriffe, Saug-/Spuleinheit (Serres
Vakuumabsaugsystem; Maquet, Raststatt, Deutschland; OFP Endoscopic Flushing
Pump; Olympus, Shinjuku, Tokio, Japan), elektrischer Handsauger, Taststab,
Optik/Kamera, Videoeinheit (EXERA Il CV-180; Olympus, Shinjuku, Tokio, Japan),
Bildschirm (OEV191H; Olympus, Shinjuku, Tokio, Japan) Probeexzisionszange,
Fasszange, Schere, Clip-Applikator, chirurgische Pinzetten und Scheren
(laparoskopisch und konventionell), Alice-Klemmen, Pean-Klemmen. Es wurden alle
Eingriffe im gleichen Operationssaal durchgefuhrt. Ebenso wurde zur Applikation von
Strom immer der gleiche Generator verwendet (ERBE ICC 350; ERBE
Elektromedizin GmbH, Tubingen, Deutschland). Alle verwendeten laparoskopischen
Operationsinstrumente waren von der Firma Karl Storz, Tuttlingen, Deutschland. Der
Einsatz des jeweiligen Instrumentes ist oben aufgeflihrter Tabelle (Tab. 1) zu

entnehmen.
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3.3 Datengewinnung

3.3.1 Intraoperative Videoaufzeichnung

Die wahrend der Operation von der laparoskopischen Kamera erfassten Videodaten
wurden digital aufgezeichnet und gespeichert. So standen diese spater als
Goldstandard zum Abgleich mit allen gewonnenen Sensordaten und den
Auswertungen der beiden Rater zur Verfugung. Die Videoaufzeichnung wurde vor
der Operation manuell gestartet und dem Patienten in der numerischen
Dateibezeichnung zugeordnet. Im Nachhinein wurde in den Videosequenzen der
Zeitpunkt aufgesucht, an dem bei der Operation erstmalig Strom appliziert wurde.
Dieser Zeitpunkt wurde als 0-Punkt der Operation definiert. Der Zeitpunkt entspricht
der erstmaligen Verwendung der Koagulier-/Schneideeinheit in den Sensordaten, so
dass alle Daten und Zeitangaben auf diesen gemeinsamen Startpunkt referenziert
wurden. Die Videos wurden auf DVDs pseudonymisiert gesammelt und im
Nachhinein von einem unabhangigen Beobachter gesichtet und ausgewertet.

Auch dieser Untersucher war bei den Eingriffen nicht anwesend und zudem
verblindet gegenuber den Annotierungen der beiden Rater. Hierdurch wurde eine
moglichst objektive und valide Auswertung erreicht.

3.3.2 Verwendete Sensoren im Operationssaal

Fir die Studie wurde der angesprochene Operationssaal mit einer Vielzahl an
Sensoren ausgestattet, mit dem Ziel, alle relevanten Aktionen prazise zu erfassen.
Folgende Parameter wurden hierbei durch die Sensoren in die Datenerfassung mit
einbezogen: Die Erkennung und Differenzierung der einzelnen Instrumente und ihre
Position in binarer Codierung (Instrumentiertisch/Situs), der Status der Operations-
leuchten und der Raumbeleuchtung (ein/aus), der intraabdominelle Druck (in mmHg,
kontinuierlich), die Lage des Tisches (Neigung, kontinuierlich), Spll- und
Saugvolumen (in ml, kontinuierlich) und schlieRBlich die Applikation von Strom,
differenziert nach Koagulieren und Schneiden (ein/aus, kontinuierlich wahrend
Applikation). Um Interferenzen mit anderen technischen Geraten zu vermeiden,
wurden bei den Sensoren elektromagnetische Storfaktoren ausgeschlossen (M.
Kranzfelder et al., 2014; M. Kranzfelder et al., 2012; Schneider, 2006). Die Sensoren
werden im Folgenden nochmals ausfuhrlich beschrieben.
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Tabelle 2 / Sensoren im Operationssaal

Die unten aufgefiihrte Tabelle bietet einen Uberblick i(iber die verwendeten Sensoren.

Status Sensortyp Datentyp Anzahl
LDR
Raumlicht (Light Dependent Digital / binar 3
Resistor)
Operationsleuchten Relais Digital / binar 2
Koagulieren und LDR
g ; (Light Dependent Digital / binar 2
Schneiden ;
Resistor)
POS’.“O” qes Inklinometer Analog / kontinuierlich 2
Operationstisches
Splil-/Saugmenge Wagezelle Analog / kontinuierlich 2
Insufflationsdruck Drucksensor Analog / kontinuierlich 1
RFID-Antennen zur
Instrumentenstatus Auslesung der unten Digital / binar 8
genannten RFID
Tags
Instrumentenstatus RFID-Tags Digital / binar 16
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3.3.21 Lichtsensoren an Raumlicht und Koagulier-/Schneideeinheit
Insgesamt wurden im Operationssaal funf Lichtsensoren angebracht. Zum einen
wurden die Raumleuchten mit diesen ausgestattet, aber auch die Uberwachung der
Funktion des HF-Generators basiert auf der Verwendung von Lichtsensoren. Die
Signale wurden in Form von Stand-alone-Sensoren abgegriffen, da ein direktes
Abgreifen der Daten nur mithilfe eines Eingriffs in die Gerateelektronik und aus
Zertifizierungsgrinden nicht zulassig gewesen ware. Hierfur befand sich an jeder der
Raumleuchten ein Lichtsensor (n=3). Uber diesen wurde registriert, ob sich die
jeweilige Leuchte gerade in Benutzung befand oder ausgeschaltet war. Bei den
Sensoren handelt es sich um lichtsensible Widerstande, die Uber eine elektronische
Schaltung den Status des zugehdrigen Lichtes (an/aus) erfassten. Diese
sogenannten LDR (Light Dependent Resistor, GLI 815 517) haben einen
charakteristischen Widerstand von 150 Q in hellen und 24,5 kQ in dunklen Bereichen
(Schneider,  2006). Mittels einer  Schaltung wurde diese analoge
Widerstandsanderung in ein binares Signal umgewandelt.

Des Weiteren wurde die Applikation von Strom beim Koagulieren oder Schneiden
durch Lichtsensoren aufgezeichnet, die an den beiden Kontrollleuchten des
Stromgenerators angebracht waren (ERBE ICC 350, ERBE Elektromedizin GmbH,
Tabingen, Deutschland). Wahrend der intraoperativen Applikation von Strom gibt
eine Leuchtdiode auf der Frontseite des Gerates Information daruber, ob das Gerat
gerade in Benutzung ist und ob koaguliert oder geschnitten wird (Statusleuchte).
Auch diese Signale wurden registriert und analog der oben genannten Schaltung in
ein digitales Signal umgewandelt, sodass dieses von der Software erfasst werden
konnte und zur spateren Auswertung zur Verfugung stand (M. Kranzfelder et al.,
2014; Schneider, 2006).
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Abbildung 5a

Abbildung 5b

Abbildung 5¢

Abbildungen 5a-c / LDR-Sensoren
In den Abbildungen sind die extern angebrachten LDR-Sensoren zum einen am ERBOTOM ICC
350 (5a/b), zum anderen an der Raumbeleuchtung (5c) zu sehen.
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3.3.2.2 Relais an den Operationsleuchten

An den Operationsleuchten konnten, aufgrund der ausgepragten Beweglichkeit
derselben, keine Lichtsensoren angebracht werden. So entschied man sich, mit der
Integration eines Relais in den Versorgungsstromkreis dieses Problem zu beheben.
Das Relais wurde parallel zu den Operationsleuchten eingebracht. Zusatzlich wurde
eine Freilaufdiode verwendet, um vor Spannungsspitzen zu schutzen. Der Schaltplan
hierzu ist in folgender Abbildung dargestellt (Schneider, 2006). Die gewonnene
Information ist den Lichtsensoren gleich und bestand aus einem binaren Signal

(an/aus).
Supply current + Supply current -
®
Fuse Surgical lights

Diode

\J
DAQ-hardware

Abbildung 6 / Relais zur Erkennung des OP-Leuchtenstatus (Schneider, 2006)
In der Abbildung ist der Schaltplan des Relais zu sehen, welches zur Erfassung des Status der
Operationsleuchten diente.
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3.3.2.3 Lagesensor am Operationstisch

Die Lage des Operationstisches wurde von einem seitlich am Operationstisch
angebrachten Inklinometer erfasst. Es kam hierbei ein kapazitiv wirksamer
Flussigkeitsneigungssensor (Typ Seika NG3 U, Wiggensbach-Ermengerst,
Deutschland) zum Einsatz, der die Bewegungen des Tisches ermittelte. So konnte
festgestellt werden, wann und in welchem Winkel die Lage des Operationstisches
verandert wurde. Im Gegensatz zu der verfigbaren feinen Auflésung der
Tischneigung wurde bei der Operation nur zwischen Neutral- und Anti-Trendelen-
burg-Lagerung unterschieden. Hierbei handelt es sich um die Position, die Ublicher-
weise bei einer laparoskopischen Cholezystektomie zum Einsatz kommt, um dem
Operateur die bestmdgliche Sicht, durch Verlagerung des Darms in Richtung

Becken, zu garantieren (Schneider, 2006).

Abbildung 7a Abbildung 7b

Abbildung 7a und b / Fliissigkeitsneigungssensor (Typ Seika NG 3 U)

In den Abbildungen ist der Fliissigkeitsneigungssensor (Typ Seika NG3 U) zu sehen. Zur
besseren Veranschaulichung ist die Schutzkappe entfernt. Der Sensor wurde, wie auf der
oberen Abbildung verdeutlicht, an der Seite des Operationstisches angebracht.
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3.3.24 Gewichtssensor an Saug-/Spiileinheit

Des Weiteren wurden an den Aufhange-Vorrichtungen fir den Saug- und den
Spllbeutel Gewichtssensoren angebracht. Diese erfassten kontinuierlich das
Gewicht der Beutel und konnten somit messen, wie viel an Spulflissigkeit verbraucht
oder wie viel aus dem Korperinneren abgesaugt wurde und in dem dazugehdrigen
Auffangbeutel ankam. Hierflir wurden Gewichtssensoren aus der Industrie verwendet
(KAB 100/0,05; AST Dresden, Deutschland). Eine AuRenhille aus Metall schiitzt den
Sensor vor aggressiven Reinigungsmitteln im Operationssaal und war fur die
Integration in die Operationsumgebung erforderlich. Wenn nun Spulflissigkeit
verwendet wurde, verlor der zugehoérige Beutel an Gewicht, was schlieRlich Gber die
Wagezelle mithilfe der Software erfasst wurde.(Schneider, 2006) Ein nahezu
identisches System mit gleicher Wagezelle kam fur den Beutel der Saugvorrichtung
zum Einsatz. Neben der alleinigen Gewichtsangabe der Beutel erschliel3t der
Vergleich der erfassten Werte zusatzliche Informationen, wie etwa den Verbleib von

Spllflussigkeit im Abdomen bei negativer Bilanz oder dem Nachweis einer Blutung

bei positiver Bilanz.

Abbildung 8a Abbildung 8b

Abbildung 8 a und b / Gewichtssensoren (KAB 100 / 0,05; AST Dresden, Deutschland)
In den oben gezeigten Abbildungen sind die Gewichtssensoren zu sehen. Sie waren an den
Aufhdngevorrichtungen des Splilbeutels (8a) und des Saugkontainers (8b) angebracht.
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3.3.25 Drucksensor an der Insufflationseinheit

Der intraabdominelle Druck wurde durch einen piezoresistiven Drucksensor
gemessen (Typ MPX 5010; Freescale Semiconductor, Austin, USA). Dieser befand
sich dabei an einem zuséatzlichen Insufflationsschlauch, der standardisiert am vierten
Trokar angeschlossen wurde. Hierdurch wurde gewahrleistet, dass die
routinemalige Insufflation des Kohlenstoffdioxids wahrend der Operation nicht
beeintrachtigt wurde und kein Risiko fur den Patienten entstand (Beeintrachtigung
des gerateinternen Drucksensors). Uber den zuséatzlichen Messschlauch konnten
somit ohne Eingriff in den Insufflator die intraabdominellen Druckschwankungen

ermittelt und aufgezeichnet werden (Schneider, 2006).

Abbildung 9 / Drucksensor (Typ MPX 5010; Freescale Semiconductor, Austin, USA)

In der Abbildung ist der Drucksensor zu sehen. Zur besseren Ansicht wurde die Abdeckung
entfernt. An ihm wurde der zusétzliche Insufflationsschlauch angebracht und mit dem Luerlock-
Anschluss des Trokar 4 verbunden.
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3.3.2.6 Datenerfassungsgerat

Um alle gesammelten Sensordaten zu sammeln und schliellich fur die Analyse
mittels einer Software aufzubereiten, wurde ein elektronisches Datenerfassungsgerat
verwendet. Hierbei handelte es sich um ein Plug-and-Play-Gerat fur den USB-Port
(DAQPad- 6015, National Instruments, Minchen, Deutschland). Es beinhaltete
Anschlusse fur 8 differentielle analoge Eingange und 8 digitale Ein- und Ausgange
(Schneider, 2006).

3.3.3 Einsatz von Sensoren an den laparoskopischen Instrumenten

Zur Erkennung der einzelnen laparoskopischen Instrumente wurde die sogenannte
RFID (radio-frequency identification) -Technologie verwendet. Das System besteht
aus einer oder mehreren Antennen, die die sogenannten Tags erkennen, wenn diese
sich in Reichweite der Antenne befinden. In diesem Fall bestand sie aus acht RFID-
Antennen, die an den Instrumentiertischen der OP-Schwestern befestigt waren. Pro
Instrument kamen zwei abnehmbare RFID-Tags zum Einsatz, die mithilfe von
Gummizugeln an den Griffen der Instrumente fixiert wurden. Insgesamt konnten bis
zu acht Instrumente ausgestattet werden, namlich die Fasszange, die PE-Zange, die
Clipzange, die Schere, die Saug-/Spuleinheit, der elektrische Handsauger und evtl.
zusatzlich noch die Metallclipzange und ein weiteres variables Instrument. Man
entschied sich zur Verwendung des RFID-Systems, da dieses einfach in die
Umgebung des Operationssaals integriert werden konnte, die Sensoren steril
aufbereitet innerhalb des OP-Gebietes eingesetzt werden kdnnen und es aul’erdem
eine Datenaufzeichnung in Echtzeit ermoglicht.
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3.3.31 RFID (radio-frequency identification) -Antenne

Die Signale der RFID-Tags wurden von RFID-Antennen (OBID i-scan, 13.56 MHz;
FEIG Electronic GmbH, Weilburg, Deutschland), die, wie oben bereits erwahnt, an
den Instrumentiertischen der OP-Schwester angebracht wurden, registriert. Wenn
sich ein Instrument auf dem Instrumentiertisch befand, wurde dieses als ,nicht in

Gebrauch® deklariert. Sobald das Instrument dem Chirurgen Ubergeben wurde und

sich somit auf3erhalb der Reichweite der Antennen befand, wurde es als ,in
Gebrauch® deklariert (M. Kranzfelder et al., 2014; M. Kranzfelder, Schneider, et al.,
2013).

Abbildung 10 / RFID-Antennen (OBID i-scan, 13.56 MHz; FEIG Electronic GmbH, Weilburg, Deutschland)
Zu erkennen ist hier der Instrumentiertisch der Operationsschwester, auf dem die RFID-
Antennen angebracht sind. Diese sind in ein Gehduse eingebaut, welches einerseits Schutz der
Elektronik und andererseits der leichten Desinfektion der Arbeitsflache dient. Fiir den Eingriff
wurde der Tisch steril bezogen.
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3.3.3.2 RFID (radio-frequency identification) -Tags

FUr die Erkennung der einzelnen laparoskopischen Instrumente, wurden diese mit
passiven RFID-Tags (T-BT1320 HT ORION; Datamars, Schweiz) ausgestattet. Diese
passiven RFID-Tags haben keine interne Stromversorgung, sind viel leichter und
kostengunstiger als aktive Tags und bieten eine praktisch unbegrenzte Lebensdauer
(van der Togt et al., 2008). Den einzelnen Tags wurden festgelegte Nummern
zugewiesen, sodass die zugehorigen Instrumente bei der Auswertung Klar

identifiziert werden konnten.

Abbildung 11 / RFID-Tags (T-BT1320 HT ORION; Datamars, Schweiz)

Die Abbildung zeigt beispielhaft Instrumente der Firma Storz, welche mit RFID-Tags versehen
wurden. Diese wurden unmittelbar prédoperativ und nach entsprechender Registrierung durch die
Operationsschwester steril an die Instrumente angebracht.
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3.4 Auswertung der Sensordaten

3.4.1 Software zur Aufzeichnung der Sensordaten

Alle gesammelten Daten wurden schlieBlich in eine eigens dafur entwickelte
Software namens “Intelligent Workflow Analysis and Prediction (IWAP)” eingespeist
und zur Auswertung visualisiert. Diese Software wurde in der Systemdesignsoftware
LabVIEW (National Instruments, Minchen, Deutschland) entwickelt. Kontinuierlich
wurden hier alle Sensorparameter simultan abgebildet und damit dargestellt, welches
Instrument gerade im Einsatz war, bzw. die genaue Funktion der einzelnen Elemente
visualisiert. Des Weiteren konnte man noch den intraabdominellen Druck, die
Koagulation, das Schneiden, das Raum- und Operationslicht sowie die Neigung des
Operationstisches aus den graphischen Darstellungen ablesen. Die Daten wurden
zudem kontinuierlich in einem HD-Format aufgezeichnet, auf DVD archiviert und fur

die spatere Auswertung pseudonymisiert bereitgestellt.
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Operationsschritt 7: Beginn der Blutstillung im Gallenblasenbett mittels Koagulationsinstrument und
Saug -/ Spiilvorrichtung
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Abbildung 12 / LabView-Oberflache

In der Abbildung ist die LabVIEW-Oberflache abgebildet (links), die in diesem Fall alle
gesammelten Daten einer Operation visualisiert. Auf der x-Achse ist die Operationszeit
abzulesen, wédhrend auf den einzelnen y-Achsen je nach Sensortyp entweder bindr oder
kontinuierlich die Aktivitdt der einzelnen Sensoren aufgetragen ist. Von oben nach unten sind
folgende Daten zu erkennen: Intraabdomineller Druck, Aktivitdt des ERBE-Generators beim
Koagulieren/Schneiden, Neigung des Tisches, OP-Licht/Raumbeleuchtung, Fasszange, PE-
Zange, Clipzange, Schere, Saug-/Spillvorrichtung, Handsauger elektrisch. Die zwei unteren
Platzhalter sind flir noch zusétzliche RFID-Tags bestimmt, fiir den Fall, dass ein Chipsatz
ausfallen sollte. Exemplarisch ist hier der Zeitpunkt des Operationsschritts 7 aufgezeigt. Der
Beginn der Blutstillung wird hier mittels der Verwendung der Saug-/Splil-Vorrichtung (griiner
Graph in VergréBerung rechts in der Abbildung) und des elektrischen Handsaugers (blauer
Graph) erkannt. Gut zu sehen ist hier auch die gleichzeitige Koagulation (roter Pfeil: Aktivitat
des ERBE-Generators beim Koagulieren). Der zugehérige Videoausschnitt ist ebenfalls
abgebildet.
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3.4.2 Case Report Form zur schriftlichen Auswertung

Die aufgezeichneten Operationen wurden anschlieRend von zwei unabhangigen
Beobachtern ausgewertet. Dies geschah auf dem Boden der durch die Software
grafisch dargestellten Sensordaten (siehe Abb. 12). Alle Eingriffe wurden von den
beiden Ratern unabhangig voneinander analysiert. Hierbei mussten die Rater die
vorab definierten Teilschritte (siehe hierzu auch 3.2.5) identifizieren und zeitlich
einordnen. Dies erfolgte anhand einer Case Report Form, im Folgenden als CRF
bezeichnet.

Des Weiteren enthielt die CRF Zeitstempel, die den zeitlichen Fortschritt unabhangig
vom OP Schritt aufzeigen. Die Rater mussten hierbei angeben, welcher Teilschritt
der Operation zum Zeitpunkt x gerade ausgefuhrt wurde. Die Zeitpunkte waren in der
Case Report Form mit 10, 20, 30, 40, 50, 60 und > 60 Minuten festgelegt.

Weiterhin wurde die Schwierigkeit der Operation durch die beiden Rater bewertet,
erneut unter alleiniger Kenntnis der Sensordaten. Die Schwierigkeit war auf einer
Likert-Skala in einer Abstufung von 1 bis 5 zu bewerten. Als Grundlage fur die
Bewertung wurde die Praparationsdauer herangezogen, die aus der Differenz
zwischen dem operativen Schritt 1 und 2 resultiert. Hierbei wurde davon
ausgegangen, dass die Praparationsdauer, also der Zeitraum der fur die
Freipraparation der kanalikularen Strukturen (A. cystica, D. cysticus) verwendet
wurde, die Phase der Operation ist, die den Schwierigkeitsgrad des Eingriffs am
besten widerspiegelt und dessen Zeitdauer direkt mit der Komplexitat des Eingriffs
korreliert.

Die Schwierigkeitsgrade wurden anhand dieser beurteilt und schliellich wie folgt
festgelegt:

Schwierigkeitsgrad 1: <3 Min. Praparationsdauer

Schwierigkeitsgrad 2: 3-5 Min. Praparationsdauer

Schwierigkeitsgrad 3: 5-7 Min. Praparationsdauer

Schwierigkeitsgrad 4: 7-9 Min. Praparationsdauer

Schwierigkeitsgrad 5: >9 Min. Praparationsdauer
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Aulerdem sollte durch beide Rater noch der Bergungsaufwand beziffert werden. Sie
wurde berechnet aus der Differenz zwischen dem Zeitstempel fur Schritt Nummer 10
und den Zeitstempel fur Schritt Nummer 9.

Es gab insgesamt drei Abstufungen, die sich wie folgt verhielten:

Bergungsdauer < 5 Minuten: 1

Bergungsdauer 5-20 Minuten: 2

Bergungsdauer >20 Minuten: 3

Zuletzt waren die Rater gebeten, die Erfahrung des Operateurs einzuschatzen. Dies
erfolgte frei und unter Beriicksichtigung des gesamten OP Ablaufs und der Dauer der
einzelnen Phasen. Die Case Report Form, die jeder Rater auszufullen hatte, ist im
Folgenden abgebildet:

Anhang A: Protokoll zur Operation Y i

Patientennummer

Datum:

Arbeitsvorgang Zeitpunkt in Minuten

b ¢ Beginn der Praparation(Losen von

pericholezystischen Verwachsungen)

2 Ende der Praparation

3 Clippen und Durchtrennung der Arteria

Cystica

4 Clippen und Durchtrennung des Ductus

Cysticus

S Beginn des subserésen Ausschélens der

Gallenblase

6 Ende des Ausldsens der Gallenblase

/ Beginn der Blutstillung im Gallenblasenbett
mittels Koagulationsinstrument und

Saug-/Sptilvorrichtung

8 Ende der Blutstillung

9 Bergen der Gallenblase

10 | Beendigung der Operation

Fortschritt nach OP- Dauer (Zahlen nach obigem Schema)

10 Min. 20 Min. 30 Min. 40 Min. 50 Min. 60 Min. >60 Min.

Schwierigkeit der Operation (auf einer Skala von 0/leicht bis 5/schwer):
Erfahrung des Operateurs (1-3):

Ber fwand (1-3):

Abbildung 13 / Case Report Form

Die oben abgebildete Case Report Form wurde zur postoperativen Annotation der Sensordaten
durch die beiden Rater verwendet. Auch die Videodaten, gewonnen aus den aufgezeichneten
laparoskopischen Videos, wurden postoperativ in diese Case Report Form annotiert.
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3.4.3 Ablauf der Auswertung durch die Rater

Fir jeden der zehn operativen Schritte wurde vorher festgelegt, wie dieser durch die
Sensordaten abgebildet wird. Dies geschah in der Intention, eine kunftige
Automatisierung der Auswertung der Sensordaten zu ermoglichen. Daruber hinaus
war es aber beiden Ratern freigestellt, weitere Sensordaten fur die Bewertung
heranzuziehen (soweit verfligbar), bzw. eine eigene Interpretation der Daten
vorzunehmen. Somit sollte in einem standardisierten Rahmen ein gewisser Grad an
Interpretation der einzelnen Phasen durch den jeweiligen Auswertenden mdglich

sein.
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1. Beginn der Praparation des Calot’schen Dreiecks

2. Ende der Prdparation des Calot'schen Dreiecks

3. Clippen und Durchtrennung der Arteria Cystica

4. Clippen und Durchtrennung des Ductus Cysticus

5. Beginn des subserésen Ausschilens der Gallenblase

6. Ende des Auslésens der Gallenblase

7. Beginn der Blutstillung im Gallenblasenbett

8. Ende der Blutstillung

9. Bergen der Gallenblase

10. Beendigung der Operation
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Abbildung 14 / Definition der einzelnen Schritte

Bei der Tabelle handelt es sich um eine grobe Skizzierung der Aktionen, die einen Schritt
definieren (griin hervorgehoben). Diese wurden weiter standardisiert (s.u.), um die Grundlage
einer automatisierten computerbasierten Auswertung zu schaffen. Die Rater konnten allerdings
zusétzlich noch alle Parameter der weiteren Sensorik (gelb hervorgehoben) heranziehen.
Exemplarisch wird hier der Operationsschritt 3 hervorgehoben. Rechts unten sieht man die
grafische Darstellung durch LabView. Oben ist der Einsatz der Clipzange (weilBer Graph) und
unten die Verwendung der laparoskopischen Schere (roter Graph) zu erkennen. Aquivalent
hierzu ist links die jeweils zugehérige Sequenz im Video dargestellt. Operationsschritt 3 wird
hierbei also hauptséchlich durch den Einsatz dieser zwei Instrumente charakterisiert.
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Wie bereits oben erwahnt wurde der Beginn der Operation mit dem Beginn der
Praparation durch den ersten Schneide- bzw. Koaguliervorgang festgelegt. Der
zweite Schritt, also das Ende der Praparation, erfolgte mit der Ruckgabe der PE-
Zange an die OP-Schwester. Das Clippen und die Durchtrennung der Arteria cystica
und anschlieBend des Ductus cysticus wurden durch die jeweils dreimalige
Verwendung der Clipzange mit anschlieBender Verwendung der Schere definiert.
Der funfte Schritt, namlich das subsertse Ausschalen der Gallenblase, bestand aus
dem erneuten Gebrauch der PE-Zange mit gleichzeitiger Koagulation und schlief3lich
dem Ende der selbigen mit der erneuten Abgabe der PE-Zange, was Schritt 6 oder
das Ende des Auslosens der Gallenblase bedeutete. Die nun als Schritt 7 folgende
Blutstillung bestand aus der letzten Verwendung des elektrischen Handsaugers mit
gleichzeitiger Koagulation vor der Bergung der Gallenblase. Diese wurde abgebildet
durch das Einschalten der Operationsleuchten nach Abgabe des Handsaugers. Das
Ende der Operation war definiert durch das erneute Einschalten der
Operationsleuchten und der Raumbeleuchtung. Die intraoperativ gewonnenen
Videodaten der laparoskopischen Kamera wurden zur postoperativen
Qualitatskontrolle mit den Auswertungen der beiden Beobachter abgeglichen. Hierzu
wurde der Startpunkt des Videos mit dem der Software synchronisiert. Die erste im
Video sichtbare Koagulation diente hierbei als Startpunkt, und somit wurde die
Startzeit mithilfe dieser und der ersten vermerkten Koagulation im Protokoll des
Beobachters Nummer 1 festgelegt.
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3.5 Ablauf der Auswertung der Ergebnisse

Die wahrend der Operationen gewonnenen Daten wurden von beiden Ratern mithilfe
der oben beschriebenen Case Report Form standardisiert und ohne Kenntnis des
OP Verlaufs, bzw. ohne Einsicht der Videodaten verblindet ausgewertet.
Gleichermallen wurden die Videodaten als Referenz annotiert. AnschlieRend wurden
die Daten der Rater untereinander und jeweils mit dem Video verglichen. Hierbei
wurden die Zeitpunkte abgeglichen und analysiert, inwiefern die beiden Rater
untereinander und vom Video abwichen. Alle in der Case Report Form definierten
Schritte wurden somit unabhangig voneinander auf die Angaben der Teilschritte des
Videos bezogen. Zuletzt wurden alle gesammelten Daten, also sowohl die Sensor-

als auch die Videodaten, pseudonymisiert und archiviert.

3.6. Statistische Auswertung

Fir die statistische Auswertung wurde Microsoft Excel 2011 fir Mac (Microsoft,
Redmond, USA) und IBM SPSS Statistics version 23 (IBM, Armonk, USA)
verwendet. Es wurden hierfir alle annotierten Case Report Forms in Excel
ubertragen und schlief3lich in SPSS eingefugt, um die grafischen und statistischen
Darstellungen zu erhalten. Die Ermittlung von Signifikanzniveaus, die explorative
Datenanalyse sowie samtliche Berechnungen erfolgt ebenso mit oben genannter
Software. Die detaillierte Analyse erfolgt mit folgenden statistischen Methoden.
Soweit in der statistischen Methode abgebildet wurde eine p-Wert von kleiner gleich
p=0,05 als signifikant angenommen.

3.6.1 Verwendung des Korrelationskoeffizienten nach Pearson

Die Ubereinstimmung der Annotierung zwischen den Ratern und dem OP Video
erfolgte zunachst uUber den Korrelationskoeffizienten. Die Korrelationsanalyse und
Berechnung des Korrelationskoeffizienten findet hierbei heraus, ob zwischen den
Variablen x und y ein linearer stochastischer Zusammenhang besteht. Daraus kann
abgeleitet werden, wie groR die Ubereinstimmung der verglichenen Methoden ist.
Der Korrelationskoeffizient kann nur Werte zwischen —1 und +1 annehmen; er ist
dimensionslos. Sollten beide verglichenen Methoden exakt Ubereinstimmen, hatte
der Korrelationskoeffizient den Wert 1 (Weil3, 2013).
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3.6.2 Verwendung von Bland-Altman-Diagrammen

Die Darstellung der Daten in dieser Arbeit erfolgte daruber hinaus mit Hilfe von
Bland-Altman-Diagrammen. Bland und Altman diskutierten in ihrer Arbeit die Vor-
und Nachteile der Korrelationsanalyse und kamen zu dem Schluss, dass diese nur
den Zusammenhang zweier Variablen messen wirde, aber nicht deren Uber-
einstimmung (Bland & Altman, 1986, 2003). Es wurde von ihnen daraufhin der
sogenannte Bland-Altman-Plot entwickelt, der bereits in zahlreichen medizinischen
Studien als geeignetes Mittel der Ergebnisdarstellung evaluiert wurde (Dewitte,
Fierens, Stockl, & Thienpont, 2002). In den Bland-Altman-Plots werden auf der
Abszisse die Mittelwerte der gewonnenen Ergebnisse gegen die Differenz der
Wertepaare auf der Ordinate aufgetragen. Falls die Werte identisch sind, ergibt ihre
Differenz 0 und sie liegen auf der Abszissenachse. Zusatzlich werden Grenzen
bestimmt, innerhalb derer sich 95% aller Differenzen befinden. Diese werden aus
dem Mittelwert aller Differenzen und ihrer Standardabweichung berechnet. Die obere
und untere Grenze wird folgendermal3en berechnet: Mittelwert der Differenzen + 1.96
x Standardabweichung der Differenzen. Diese Grenzen werden auch als die 95%-
Konfidenzgrenzen bezeichnet und schlieRen den Bereich ein, in dem 95% aller
Differenzen erwartet werden kénnen (Bland & Altman, 1995, 1999). Im Folgenden
werden anhand dieser Diagramme die annotierten Werte der Rater und des
laparoskopischen Videos graphisch dargestellt und diese somit auf ihre Genauigkeit
Uberpraft.
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3.6.3 Verwendung des Kappa-Koeffizienten nach Cohen

Bei der Auswertung der Ergebnisse wird unter anderem der Kappa-Koeffizient nach
Cohen verwendet. Dieser ist ein statistisches Mal} fur die Interrater-Reliabilitat. Im
Vergleich zum Korrelationskoeffizienten nach Pearson kann der Kappa-Koeffizient
nur fur kategoriale Daten verwendet werden. Der Wert nimmt den Wert 1 an, wenn
die Rater in allen ihren Urteilen (bereinstimmen. Sollten die Ubereinstimmungen
zwischen den beiden Ratern mathematisch dem Ausmal} des Zufalls entsprechen,
nimmt es der Koeffizient einen Wert von 0 an (McHugh, 2012). Uber die Wertigkeit
der unterschiedlichen Ergebnisse herrscht bisher noch Uneinigkeit. Dennoch kann
man als grobes Mal} folgende Richtlinie anwenden: Kappa zwischen 0 und 0,20 =
,etwas Ubereinstimmung®, Kappa 0,21-0,40 = ,ausreichende Ubereinstimmung®,
Kappa 0,41-0,60 = ,mittelmaRige Ubereinstimmung*, Kappa 0,61-0,80 = ,beachtliche
Ubereinstimmung®, 0,81-1,00 = ,vollkommene Ubereinstimmung“ (Landis & Koch,
1977).
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4, ERGEBNISSE

4.1 Ubersicht iiber die Ergebnisauswertung

Zu Beginn wurden zehn Operationen annotiert und schlieR3lich deren Ergebnisse zur
Fallzahlplanung herangezogen. Die Fallzahlplanung ergab, dass fur eine valide
Evaluation der Daten eine Anzahl von 50 Operationen notwendig sei. Um diese
Anzahl zu erreichen, waren schliellich 78 Operationen notwendig, da nicht alle
Eingriffe eine ausreichende Datenqualitat aufwiesen (50 Aufzeichnungen wiesen
eine einwandfreie Datenqualitat auf, wohingegen 28 Operationen aufgrund nicht
moglicher Auswertbarkeit der Sensordaten verworfen werden mussten). Die
Selektion und Bewertung der Datensatze erfolgte wiederum vor der eigentlichen
Analyse durch einen unabhangigen Beobachter und ohne Kenntnis des
intraoperativen Befundes, bzw. Verlaufes der Operation. Nach dieser ersten Filterung
und Datenuberprifung wurden die Daten fur die Bewertung durch die Rater
freigegeben. Die Ursachen fur mangelhafte Datensatze waren hierbei unterschiedlich
und in der Regel durch fehlerhafte Sensoren bedingt. So beinhaltete dies einmal den
nicht erkennbaren Beginn der Operation durch ein fehlendes Signal der
Lichtsensoren an der Koagulier-/Schneideeinheit, zum anderen durch nicht
erkennbare Instrumentensignale aufgrund falsch ausgegebener RFID-Signale.

Die verbleibenden und Uberpruften 50 Datensatze wurden von beiden Ratern, wie
oben Dbereits beschrieben, verblindet ausgewertet. Die mediane Gesamt-
Operationsdauer der 50 bewerteten Eingriffe betrug hierbei 44 + 14 Minuten,
gemessen als Schnitt/Naht Zeit. Das ist ungefahr 17 Minuten langer als der Zeitraum,
der fur die Evaluation betrachtet wurde und im Median 27 Minuten betrug. Der
Zeitraum ist deutlich kurzer, da dieser erst mit dem Beginn der Praparation, sprich
der Koagulation beginnt. Das Ende der Evaluation wiederum stellt das Einschalten
der Raumbeleuchtung dar, was den Ubergang zur finalen Hautnaht bedeutet. Im
Video hingegen wird das Ende der Operation mit dem Entfernen des letzten Trokars
gleichgesetzt, um eine Vergleichbarkeit der Daten zu gewahrleisten. Diese
Inkongruenz am Ende der Betrachtung ist allerdings nicht von Bedeutung, da die
evaluierten Schritte zeitlich vor diesen liegen und das eigentliche Ende nicht mehr
Teil der Evaluation ist.

Im Folgenden wird anhand vorgegebener, definierter Operationsschritte aufgezeigt,

inwieweit eine Pradiktion des Operationsabschnittes anhand der Bewertung von
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Sensordaten moglich ist und inwiefern die Rater mit den Videodaten
Ubereinstimmen. Zudem wird untersucht, in welchem Ausmal} sich die Rater
voneinander unterscheiden. Zunachst sind hierzu Boxplot-Diagramme der einzelnen
Operationsschritte abgebildet, die jeweils die Abweichung der beiden Rater im
Vergleich zum Video als Referenz darstellen. Anschliel3end wird anhand von Bland-
Altman-Diagrammen das Ausmaf der Ubereinstimmung der Rater und Videodaten
uberpruft. Zuletzt folgt noch die Auswertung der Zuordnung des vermuteten
Operationsschritts zu den zuvor definierten Zeitstempeln, der Schwierigkeit der
Operation, sowie des Bergungsaufwands. Hierzu sind zur Veranschaulichung der
Ergebnisse Kreuztabellen dargestellt. Zur Bewertung der Signifikanz der
Ubereinstimmung wurde bei den Kreuztabellen der Cohen-Kappa-Koeffizient
angewendet. Der ist bei einem p < 0,01 signifikant unterschiedlich zu 0, d.h. es kann
von einer Ubereinstimmung der Rater zum Video ausgegangen werden (Fur weitere
Details siehe 4.6, 4.7, 4.8). Er gibt wie unter 3.6.3 auch quantitativ den Grad der

Ubereinstimmung an.
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4.2 Ubersicht iiber die verschiedenen Operationsschritte

Die unten abgebildeten Boxplot-Diagramme stellen die Bewertung der beiden Rater
fur die einzelnen OP-Schritte und fir alle evaluierten Operationen (n=50) dar, wobei
jeder OP-Schritt und jeder Rater mit einem eigenen Plot bertcksichtigt ist. Sie
streuen um den Referenzwert ,0% der durch das Video vorgegeben ist. Die Differenz
ist in den Boxplot-Diagrammen in Sekunden angegeben. Der Median wird
zusammen mit der Standardabweichung ebenfalls dargestellt. Bei allen Operations-
schritten sind sowohl bei Rater 1 als auch Rater 2 Ausreiler erkennbar. Ebenfalls
kann man eine hohe Ubereinstimmung der Annotationen der beiden Rater erkennen.
Die exakte Abweichung der Rater vom Video wird im Folgenden noch genauer

aufgeschlusselt.
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Abbildung 15 / Boxplot-Diagramm - Abweichung der Rater vom Video

Dargestellt sind die zehn definierten Operationsschritte. Die Werte des Videos dienten hier als
Referenz. Die annotierten Zeiten aller Operationen werden in Hinblick auf die zeitliche
Abweichung zwischen Rater und Video aufgefiihrt. Hierzu wird die Differenz zwischen den
Zeiten der Rater und dem Video gebildet. Die Boxplot-Diagramme zeigen also die Abweichung
der Rateranalyse vom Video grafisch auf. Auf der Abszisse steht hier exemplarisch 2.1 fir
Operationsschritt 2 und Rater 1. Im Optimalfall einer perfekten Préadiktion wédre der Median des
Boxplots auf der 0-Achse und die Streuung ebenfalls gegen 0O tendierend.
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4.2.1 Operationsschritt 1 / Beginn der Praparation

Betrachtet man bei Schritt 1 die Differenzen zwischen den Ratern und dem Video, so
weicht Rater 1 vom Video median 0 Sekunden ab, bei Rater 2 sind es 6 Sek. Dies
wird im Boxplot-Diagramm grafisch veranschaulicht. Die maximale Abweichung
betragt hier fur Rater 2 05:26 Minuten, entsprechend einer falschen Pradiktion von
uber 5 Min. Die Abweichung von O Minuten bei Rater 1 kommt dadurch zustande,
dass die Annotation der Videodaten mit den Sensordaten des Rater 1 genullt wurde,
um die Werte am Ende korrekt vergleichen zu konnen. Folglich kann Schritt 1 fur die
Auswertung nicht herangezogen werden. Dies bleibt aber ohne Einfluss auf die
Bewertung der verbleibenden Schritte. Es wird hier, wie auch im Folgenden, das
Ergebnis der Differenz mit dem Wert des Videos als Minuend zur Analyse
herangezogen. Somit reprasentieren die negativen Abweichungen eine zeitlich
verzogerte Annotation eines Schrittes durch, in diesem Fall, Rater 2.

Operationsschritt 1
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Abbildung 16 / Boxplot-Diagramm - Abweichung der Rater vom Video bei Schritt 1

Im Boxplot-Diagramm sind die Abweichungen der Rater vom Video als Referenz dargestellt. Die
Auswertung bezieht sich hier auf alle Operationen (n=50) und in diesem Fall auf Operations-
schritt 1.
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4.2.2 Operationsschritt 2 / Ende der Praparation

Die Annotation des Endes der Praparation des Calot’schen Dreiecks weicht bei
Rater 1 im Median um 42 Sekunden vom Video ab wahrend es bei Rater 2 37
Sekunden sind. Die maximale Abweichung betragt hier bei Beiden 18:49 Minuten.
Die Praparation dauert im Mittel, bezogen auf die Videoreferenz 3:53 Minuten. Rater
1 schatzt die Zeitdauer dieses Abschnitts mit 05:35 Minuten prinzipiell zu lang ein,
genauso wie Rater 2, der zu einem Ergebnis von 05:46 Minuten kommt. Die Rater
hatten somit die Tendenz diesen Teilschritt der Operation insgesamt langer zu
annotieren. Hier ist ebenfalls die Tendenz der Rater zu erkennen, den
Operationsschritt spater einzuordnen, als er tatsachlich stattfindet. Das zeigt deutlich

die Abweichung der Rater zum Video im negativen Wertebereich.
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Abbildung 17 / Boxplot-Diagramm - Abweichung der Rater vom Video bei Schritt 2

Hier sind erneut die Abweichungen der Rater vom Video als Referenz dargestellt. Die
Auswertung bezieht sich hier ebenfalls auf alle Operationen (n=50) und in diesem Fall auf
Operationsschritt 2.
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4.2.3 Operationsschritt 3 / Clippen und Durchschneiden der Arteria cystica

Beim Clippen und Durchschneiden der Arteria cystica, Schritt 3, weichen die Rater
im Fall von Rater 1 im Median 15 Sekunden und Rater 2 median 3 Sekunden ab.
Maximal ergibt sich eine Abweichung von etwa 18:31 Minuten in beiden Fallen.
Wenn man nun das Clippen und Durchschneiden der Arteria cystica als separaten
OP Schritt betrachtet, so dauert dieser im Median etwa 3:38 Minuten. Bei Rater 1
sind es 3:53 Minuten und bei Rater 2 3:34 Minuten. Hier wird wiederum eine
deutliche Tendenz der Rater fur eine zu spate Einschatzung des Operationsschritts
aufgezeigt. Auch die teilweise deutlichen AusreilRer sind bei Schritt 3 gut zu

erkennen.
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Abbildung 18 / Boxplot-Diagramm - Abweichung der Rater vom Video bei Schritt 3
Dargestellt ist die Auswertung aller Operationen (n=50), in diesem Fall bezogen auf Operations-
schritt 3.
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4.2.4 Operationsschritt 4 / Absetzen des Ductus cysticus

Bei Betrachtung des Clipvorgangs als Gesamtes kommt man beim laparoskopischen
Video auf eine Dauer von 02:38 Minuten, wahrend sich bei Rater 1 eine Dauer von
03:59 Minuten und bei Rater 2 von 04:13 Minuten ergibt. Beide Rater Uberschatzen
erneut die Dauer des Vorgangs. Sie weichen beide um 12 Sekunden ab und
kommen auf eine maximale Differenz von etwa 15:30 Min. bei Rater 1 und 15:57
Min. im Falle von Rater 2. Hier zeigt sich noch einmal die deutliche Ubereinstimmung
der beiden Rater untereinander und wie bei den anderen Schritten die doch teils
starken Abweichungen von der Referenz. Auffallig ist hier, wie bei den anderen
Schritten, dass diese starken Abweichungen immer bei den gleichen Operationen zu
sehen sind, namlich den Operationen Nummer 41, 43 und 48. Im Vergleich zu den
anderen Operationsschritten (mit Ausnahme von Schritt Nummer 10) ist bei Rater 2
eine insgesamt deutlich grolRere Streuung der Werte zu erkennen.
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Abbildung 19 / Boxplot-Diagramm - Abweichung der Rater vom Video bei Schritt 4

Die Abweichungen der Rater vom Video als Referenz sind in obigem Boxplot-Diagramm
dargestellt. Wieder werden hier alle Operationen (n=50) mit einbezogen und sich in diesem Fall
auf Operationsschritt 4 konzentriert.
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4.2.5 Operationsschritt 5/ Beginn des Ausschalens der Gallenblase aus ihrem
Leberbett

Die Rater weichen um 26 Sekunden fur Rater 1 und um 40 Sekunden fur Rater 2
vom Referenzwert des Videos ab. Maximal ist eine Abweichung von 14:23 Minuten
und 12:58 Minuten bei Rater 1 und 2 zu verzeichnen. Wieder erkennbar ist eine
deutlich erkennbare Ubereinstimmung der beiden Rater untereinander und hierbei
eine klare Abweichung der Werte in den negativen Bereich, sprich eine zu spate
Annotation des operativen Schritts.
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Abbildung 20 / Boxplot-Diagramm - Abweichung der Rater vom Video bei Schritt 5

Im Boxplot-Diagramm sind die Abweichungen der Rater vom Video als Referenz dargestellt. Die
Auswertung bezieht sich hier auf alle Operationen (n=50) und in diesem Fall auf Operations-
schritt 5.
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4.2.6 Operationsschritt 6 / Ende der Dissektion

Rater 1 annotierte das Ende der Dissektion mit einer medianen Abweichung von 24
Sekunden, bei Rater 2 waren es 17 Sekunden. Sie weichen beide maximal 11:40
Minuten vom tatsachlichen Zeitpunkt ab. Die Dissektion der Gallenblase dauert im
Median 05:52 Minuten im Video, bei Rater 1 03:35 Minuten, bei Rater 2 03:00
Minuten. Beide Rater unterschatzen somit die Dauer des Vorgangs. Hier sind erneut
viele Ausreiler, aber dennoch eine hohe Ubereinstimmung der annotierten Werte
zwischen den beiden Ratern erkennbar.
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Abbildung 21 / Boxplot-Diagramm - Abweichung der Rater vom Video bei Schritt 6
Zu sehen sind die Abweichungen der Rater vom Video als Referenz. In diesem Fall auf
Operationsschritt 6 bezogen.
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4.2.7 Operationsschritt 7 / Beginn der Blutstillung

Rater 1 hat die Blutstillung mit einer medianen Abweichung von 6 Sekunden und
Rater 2 von 3 Sekunden annotiert. Die maximale Abweichung betragt 11:23 Minuten.
Beide Rater schatzen hier den Schritt tendenziell wieder zu spat ein, da die Mediane
der annotierten Daten wiederum im negativen Bereich liegen. Genau gesagt bei
einem Median von -6 Sekunden und -2,5 Sekunden.
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Abbildung 22 / Boxplot-Diagramm - Abweichung der Rater vom Video bei Schritt 7

Im Boxplot-Diagramm sind die Abweichungen der Rater vom Video als Referenz dargestellt. Die
Auswertung bezieht sich hier auf alle Operationen (n=50) und in diesem Fall auf
Operationsschritt 7.

63



4.2.8 Operationsschritt 8 / Ende der Blutstillung

Die Dauer der Blutstillung betragt im Median 03:18 Minuten bei Rater 1, 03:19
Minuten bei Rater 2 und wird im laparoskopischen Video mit 02:55 Minuten
abgebildet. Die Rater Uberschatzen, im Falle von Rater 1, die Dauer um 23
Sekunden und um 24 Sekunden im Falle von Rater 2. Vom wahren Zeitpunkt des
Videos weichen die Rater um 12 Sekunden (Rater 1) und 14 Sekunden im Median
(Rater 2) ab. Maximal sind es 09:55 Minuten bei beiden Ratern. Erneut sind einige
Ausreiler zu erkennen, unter denen wiederum exemplarisch Operation 41, 43 und

48 vertreten sind.
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Abbildung 23 / Boxplot-Diagramm - Abweichung der Rater vom Video bei Schritt 8
Dargestellt ist hier erneut die Auswertung aller Operationen (n=50) in Hinblick auf die
Abweichung der beiden Rater vom Video als Referenz bezogen auf Operationsschritt 8.
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4.2.9 Operationsschritt 9 / Bergung der Gallenblase

Schliefdlich ist noch in Schritt 9 die Bergung der Gallenblase annotiert. Rater 1 und 2
weichen hier von der Referenz des Videos im Median um 9 Sekunden ab. Die
maximale Abweichung betragt bei beiden 08:37 Minuten. Die Ubereinstimmung der
Rater ist exemplarisch an den Operationen 28, 48, 41 und 20 zu sehen.
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Abbildung 24 / Boxplot-Diagramm - Abweichung der Rater vom Video bei Schritt 9
Im Boxplot-Diagramm ist die Auswertung von Operationsschritt 9 zu sehen. Zu erkennen sind
erneut zahlreiche AusreilBer auf Seiten der beiden Rater in Bezug zum Video.
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4.2.10 Operationsschritt 10 / Ende der Operation

Die Evaluation der Operation endet schlieBlich mit dem Einschalten der
Raumbeleuchtung und somit dem Beginn der Hautnaht nach der Extraktion der
Gallenblase. Im Video wird das Entfernen der Optik aus dem Situs als Ende der
Operation betrachtet. Die Abweichung der beiden Rater betragt hier im Median 100
Sekunden, wobei diese hier im Gegensatz zu den anderen Schritten positiv ist. Dies
bedeutet, dass das Ende eher zu fruh annotiert wurde. Des Weiteren ist hier die im
Vergleich zu allen anderen Operationsschritten groRte Streuung der annotierten
Werte zu erkennen.

Beide Rater hingegen zeigen wiederum eine deutliche Ubereinstimmung.
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Abbildung 25 / Boxplot-Diagramm - Abweichung der Rater vom Video bei Schritt 10

Das Boxplot-Diagramm zeigt die Auswertung der beiden Rater im Vergleich zum Video als
Referenz. Hierbei wurden wieder alle Operationen (n=50) mit einbezogen. Der Fokus liegt hier
auf Operationsschritt 10.
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4.3 Vergleich der Daten der Rater untereinander

Im Folgenden werden die Auswertungen der beiden Rater miteinander verglichen.
Die Auswertung zeigt dabei die Stabilitat der sensorbasierten Analyse auf und zwar
insofern, dass bei Befolgung der vorgegebenen Bewertungsalgorithmen (3.6) beide
Rater eine vergleichbare Auswertung liefern massten. Die Auswertung steht damit im
Gegensatz zur Auswertung 4.2., welche die qualitative Bewertung der Algorithmen
adressiert, d.h. Uberpruft, inwiefern die Sensordaten einen operativen Schritt
pradizieren lassen. Bezogen auf die einzelnen Operationsschritte ergeben sich flr
den Inter-Rater-Vergleich die unten aufgefuhrten Korrelationskoeffizienten nach
Pearson mit p < 0,01. Exemplarisch soll hier Schritt Nummer 5, also der Beginn des
subserdosen Ausschalens der Gallenblase, erlautert werden. Die Berechnung des
Korrelationskoeffizienten nach Pearson ergibt hierfur einen Wert von 0,9798. Da
dieser annahernd 1 ist, kann von einer starken Korrelation der annotierten Daten der
beiden Rater ausgegangen werden. Durch das Bland-Altman-Diagramm wird
deutlich, dass die Differenz der Werte der beiden Rater im Mittel um 7,58 Sekunden
von der idealen Einschatzung abweicht. Der 95 %-Konfidenzbereich erstreckt sich
von -314,65 bis 329,81 Sekunden, was aufzeigt, dass trotz der guten
Ubereinstimmung eine relevante Streuung vorhanden ist. In der graphischen
Darstellung ist dennoch zu erkennen, dass sich die gro3e Mehrzahl der Werte
innerhalb dieses Bereiches befindet. Das Ergebnis der annotierten Daten kann somit
im Sinne einer signifikanten Korrelation der beiden Rater untereinander betrachtet
werden. Durchweg ist in der grafischen Darstellung erkennbar, dass die Mehrheit der
annotierten Werte auf der Nulllinie liegt. Dies unterstreicht die Ubereinstimmung und
Reproduzierbarkeit, die bei der Auswertung der Sensordaten unter den beiden
Ratern herrscht.

67



Tabelle 3 / Korrelationskoeffizienten nach Pearson - Vergleich der beiden Rater untereinander

In der Tabelle sind die Korrelationskoeffizienten dargestellt, die sich beim Vergleich der Rater
untereinander ergeben. Es zeigt sich eine durchweg sehr hohe Korrelation mit Werten von
anndhernd 1 bei p < 0,01.

OP Schritt Rater 1 / Rater 2
1 Beginn der Praparation 0,9941
2 Ende der Praparation 0,9863

3 Clippen / Durchtrennen A. cystica 0,9858

4 Clippen / Durchtrennen D. cysticus 0,9774

5 Subser. Auslésen der Gallenbl. 0,9798
6 Ende der Dissektion 0,9910
7 Beginn der Blutstillung 0,9925
8 Ende der Blutstillung 0,9997
9 Bergung der Gallenblase 0,9998
10 Ende der Operation 0,9999
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Abbildung 26 / Bland-Altman-Diagramme. Operationsschritt 1 und 2. - Vergleich der annotierten Werte der
Rater untereinander.

Abgebildet sind hier Schritt 1 und 2 der definierten Operationsschritte. Zur Erstellung der
Bland-Altman-Diagramme wurden alle 50 Operationen ausgewertet. In den Bland-Altman-
Diagrammen ist zu erkennen, dass die Differenz der Werte der beiden Rater im Mittel um 27
Sekunden bei Operationsschritt 1 und 21 Sekunden bei Operationsschritt 2 von der Nulllinie
abweichen. Der 95 %-Konfidenzbereich erstreckt sich von -136 bis 82 Sekunden bei Schritt
1und -239 bis 281 Sekunden bei Schritt 2. In der graphischen Darstellung ist zu erkennen, dass
sich die groBe Mehrzahl der Werte innerhalb dieses Bereiches befindet. Folglich ist von einer
hohen Ubereinstimmung der annotierten Daten der beiden Rater auszugehen.
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Schritt 3 (Rater 1 / Rater 2)
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Schritt 4 (Rater 1 / Rater 2)
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Abbildung 27 / Bland-Altman-Diagramme. Operationsschritt 3 und 4. - Vergleich der annotierten Werte der
Rater untereinander.

Wie bei den anderen Auswertungen wurden zur Erstellung der Bland-Altman-Diagramme alle 50
Operationen ausgewertet. Hier ist zu erkennen, dass die Differenz der Werte der beiden Rater
im Mittel um 19 Sekunden bei Operationsschritt 3 und 25 Sekunden bei Operationsschritt 4 von
der Nulllinie abweichen. Der 95 %-Konfidenzbereich erstreckt sich von -246 bis 283 Sekunden
bei Schritt 3 und -312 bis 362 Sekunden bei Schritt 4. Hier ist ebenfalls zu sehen, dass sich die
groBe Mehrzahl der Werte innerhalb dieses Bereiches befindet. Es herrscht also eine hohe
Ubereinstimmung der annotierten Daten der beiden Rater.
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Schritt 5 (Rater 1 / Rater 2)
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Abbildung 28 / Bland-Altman-Diagramme. Operationsschritt 5 und 6. - Vergleich der annotierten Werte der
Rater untereinander.

In den Diagrammen ist zu erkennen, dass die Differenz der Werte der beiden Rater im Mittel um
8 Sekunden bei Operationsschritt 5 und 42 Sekunden bei Operationsschritt 6 von der Nulllinie
abweichen. Der 95 %-Konfidenzbereich erstreckt sich von -315 bis 330 Sekunden bei Schritt 5
und -196 bis 281 Sekunden bei Schritt 6. Auch hier wird die groBe Ubereinstimmung der beiden
Rater untereinander deutlich.
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Schritt 7 (Rater 1 / Rater 2)
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Abbildung 29 / Bland-Altman-Diagramme. Operationsschritt 7 und 8. - Vergleich der annotierten Werte der
Rater untereinander.

Auch bei den Operationsschritten 7 und 8 ist unter Einbeziehung aller Operationen in die Bland-
Altman-Diagramme die hohe Ubereinstimmung der beiden Rater untereinander deutlich zu
sehen. Die Differenz der Werte der beiden Rater weicht im Mittel um 35 Sekunden bei
Operationsschritt 7 und 0,3 Sekunden bei Operationsschritt 8 von der Nulllinie ab. Der 95 % -

Konfidenzbereich erstreckt sich von -185 bis 255 Sekunden bei Schritt 7 und -44 bis 43
Sekunden bei Schritt 8.
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Schritt 9 (Rater 1 / Rater 2)
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Abbildung 30 / Bland-Altman-Diagramme. Operationsschritt 9 und 10. - Vergleich der annotierten Werte

der Rater untereinander.

Abgebildet sind hier schlieBlich Schritt 9 und 10 der definierten Operationsschritte.

In den Bland-Altman-Diagrammen ist zu erkennen, dass die Differenz der Werte der beiden
Rater im Mittel um 2 Sekunden bei Operationsschritt 9 und 0,4 Sekunden bei Operationsschritt
10 von der Nulllinie abweichen. Der 95 %-Konfidenzbereich erstreckt sich von -36 bis 31
Sekunden bei Schritt 9 und -20 bis 20 Sekunden bei Schritt 10. In der graphischen Darstellung
ist zu erkennen, dass sich die grofe Mehrzahl der Werte innerhalb dieses Bereiches befindet.
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4.4 Vergleich der Daten des Raters 1 mit den Daten des laparoskopischen
Videos

Weiterhin werden die Daten des Raters Nummer 1 mit den Daten des laparo-
skopischen Videos verglichen. Hierbei wird die Ubereinstimmung der Annotationen
des Raters 1 mit denen des Videos uUberpruft. Im Idealfall musste hierbei die
Differenz der annotierten Zeiten des Raters und der des Videos Null betragen. Bei
den Korrelationskoeffizienten nach Pearson wére eine ideale Ubereinstimmung mit
dem Wert 1 reprasentiert. Die Ergebnisse der Auswertung sind zum einen in den
Bland-Altman-Diagrammen und einer Tabelle mit den Korrelationskoeffizienten nach
Pearson dargestellt, die die zehn Operationsschritte beinhaltet. Auch hier soll anhand
von Schritt Nummer 5, also dem Beginn des subserosen Ausschalens der
Gallenblase, beispielhaft die Auswertung der Ergebnisse dargestellt werden. Die
Berechnung des Korrelationskoeffizienten nach Pearson ergibt hier einen Wert von
0,9608. Wiederum ist dieser annahernd 1, was eine starke Korrelation der
annotierten Daten impliziert. Im Bland-Altman-Diagramm befindet sich der Mittelwert
der Differenzen bei -131,18 Sekunden.

Die Grenzen des 95 %-Konfidenzbereiches erstrecken sich von -620,19 bis 357,83
Sekunden und liegen somit aul3erhalb der ermittelten Abweichung. Der Hauptteil der
Werte ist wieder innerhalb dieser Grenzen zu finden. Bei den anderen
Operationsschritten verhalt es sich in den Bland-Altman-Diagrammen entsprechend
und der Korrelationskoeffizient befindet sich stets Uber 0,9576. Es kann also von
einer hohen Ubereinstimmung der Videodaten und der annotierten Daten des Raters
1 ausgegangen werden. Hier ist genau wie in den oben beschriebenen Boxplot-
Diagrammen die deutliche Streuung der Werte exemplarisch bei Schritt 4 und auch
Schritt 10 zu erkennen. Ebenfalls sieht man klar die Tendenz zu einer falsch-spaten
Annotation der Operationsschritte auf3er bei Schritt Nummer 10.
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Tabelle 4 / Korrelationskoeffizienten nach Pearson - Vergleich zwischen Rater 1 und Video

In der Tabelle sind die Korrelationskoeffizienten dargestellt, die sich beim Vergleich von Rater
1 und Video ergeben. Es zeigt sich eine durchweg sehr hohe Korrelation mit Werten von

anndhernd 1 bei p < 0,01.

OP Schritt

1 Beginn der Praparation

2 Ende der Praparation

3 Clippen / Durchtrennen A. cystica
4 Clippen / Durchtrennen D. cysticus
5 Subser. Auslésen der Gallenbl.

6 Ende der Dissektion

7 Beginn der Blutstillung

8 Ende der Blutstillung

9 Bergung der Gallenblase

10 Ende der Operation

Rater 1 / Video
1,0000
0,9593
0,9576
0,9577
0,9608
0,9710
0,9741
0,9817
0,9816

0,9722
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Abbildung 31 / Bland-Altman-Diagramme. Operationsschritt 1 und 2. - Vergleich der annotierten Werte
von Rater 1 und Video.

Abgebildet sind hier Schritt 1 und 2 der definierten Operationsschritte.

Zur Erstellung der Bland-Altman-Diagramme wurden alle 50 Operationen ausgewertet.

In den Bland-Altman-Diagrammen ist zu erkennen, dass die Differenz der Werte von Rater 1
und Video im Mittel um 0 Sekunden bei Operationsschritt 1 und 151 Sekunden bei Operations-
schritt 2 von der Nulllinie abweichen. Der 95 %-Konfidenzbereich erstreckt sich von -664 bis
361 Sekunden bei Schritt 2. In der graphischen Darstellung ist zu erkennen, dass sich die
groBe Mehrzahl der Werte innerhalb dieses Bereiches befindet. Folglich ist von einer hohen
Ubereinstimmung der annotierten Daten von Rater 1 und Video auszugehen.
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Schritt 3 (Video / Rater 1)
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Abbildung 32 / Bland-Altman-Diagramme. Operationsschritt 3 und 4. - Vergleich der annotierten Werte
von Rater 1 und Video.

Bei Schritt 3 und 4 unter Einbeziehung aller Operationen wird die hohe Ubereinstimmung
zwischen Rater 1 und Video ebenfalls deutlich.

In den Bland-Altman-Diagrammen ist zu erkennen, dass die Differenz der Werte von Rater 1
und Video im Mittel um 121 Sekunden bei Operationsschritt 3 und 138 Sekunden bei
Operationsschritt 4 von der Nulllinie abweichen. Der 95 % - Konfidenzbereich erstreckt sich von
-633 bis 392 Sekunden bei Schritt 3 und -638 bis 362 Sekunden bei Schritt 4.

77



Schritt 5 (Video / Rater 1)
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Abbildung 33 / Bland-Altman-Diagramme. Operationsschritt 5 und 6. - Vergleich der annotierten Werte
von Rater 1 und Video.

Auch hier liegt die Mehrzahl der Werte im 95 %-Konfidenzbereich.

Die Differenz der Werte von Rater 1 und Video weichen im Mittel um 131 Sekunden bei
Operationsschritt 5 und 55 Sekunden bei Operationsschritt 6 von der Nulllinie ab. Der 95 % -
Konfidenzbereich erstreckt sich von -620 bis 358 Sekunden bei Schritt 5 und -477 bis 368
Sekunden bei Schritt 6.
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Schritt 7 (Video / Rater 1)
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Abbildung 34 / Bland-Altman-Diagramme. Operationsschritt 7 und 8.-Vergleich der annotierten Werte von
Rater 1 und Video.

In den Bland-Altman-Diagrammen ist zu erkennen, dass die Differenz der Werte von Rater 1
und Video im Mittel um 34 Sekunden bei Operationsschritt 7 und 24 Sekunden bei
Operationsschritt 8 von der Nulllinie abweichen. Der 95 %-Konfidenzbereich erstreckt sich von -
437 bis 368 Sekunden bei Schritt 7 und -375 bis 326 Sekunden bei Schritt 8. Die Mehrzahl! der
annotierten Werte von Rater 1 liegt auch hier in diesem Bereich.
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Schritt 9 (Video / Rater 1)
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Abbildung 35 / Bland-Altman-Diagramme. Operationsschritt 9 und 10. - Vergleich der annotierten Werte
von Rater 1 und Video.

SchlieBlich ergibt sich bei Operationsschritt 9 und 10 ein dhnliches Bild wie bei den anderen
Operationsschritten. In den Bland-Altman-Diagrammen ist zu erkennen, dass die Differenz der
Werte von Rater 1 und Video im Mittel um 7 Sekunden bei Operationsschritt 9 und 242
Sekunden bei Operationsschritt 10 von der Nulllinie abweichen. Der 95 %-Konfidenzbereich
erstreckt sich von -355 bis 369 Sekunden bei Schritt 9 und -375 bis 859 Sekunden bei Schritt
10. In der graphischen Darstellung ist zu erkennen, dass sich die groBe Mehrzahl der Werte
innerhalb dieses Bereiches befindet.
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4.5 Vergleich der Daten des Raters 2 mit den Daten des laparoskopischen
Videos

Schliellich werden die Daten des Raters Nummer 2 mit den Daten des
laparoskopischen Videos verglichen. Auch hier soll die Ubereinstimmung der beiden
Annotationen uberpruft werden und eine Aussage uber die Pradiktionsgenauigkeit
von Rater 2 getroffen werden. Schritt Nummer 5 wird wiederum als Beispiel
herangezogen. Der Korrelationskoeffizient nach Pearson ist hier 0,9560. Wie in den
vorherigen Beispielen zeichnet sich dieser durch einen Wert annahernd 1 aus und
lasst auf eine starke Ubereinstimmung der Daten schlieBen. Die graphische
Darstellung mittels Bland-Altman-Plot zeigt einen Mittelwert der Differenz der Werte
bei -123,6 Sekunden. Das 95 %-Konfidenzintervall befindet sich zwischen -597,41
und 350,21 Sekunden. Werden die Operationsschritte noch einmal gesamt
betrachtet, so ergeben die Korrelationskoeffizienten nach Pearson auch hier Werte,
die 0,9455 nicht unterschreiten. Somit wird in Zusammenschau mit den ebenfalls
unten abgebildeten Bland-Altman-Diagrammen eine hohe Ubereinstimmung der
annotierten Werte bewiesen. Die hohe Ubereinstimmung der Annotationen der
beiden Rater wird anhand der grafischen Darstellung der einzelnen Schritte nochmal
deutlich. So ist hier auch exemplarisch bei Schritt Nummer 4 eine starke Streuung
der Werte erkennbar und bei Schritt 10 wird das Ende der Operation tendenziell eher

zu frih annotiert.
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Tabelle 5 / Korrelationskoeffizienten nach Pearson - Vergleich zwischen Rater 2 und Video

In der Tabelle sind die Korrelationskoeffizienten dargestellt, die sich beim Vergleich
von Rater 1 und Video ergeben. Es zeigt sich eine durchweg sehr hohe Korrelation
mit Werten von annédhernd 1 bei p<0,01.

OP Schritt Rater 2 / Video
1 Beginn der Praparation 0,9940
2 Ende der Praparation 0,9505

3 Clippen / Durchtrennen A. cystica 0,9485

4 Clippen / Durchtrennen D. cysticus 0,9455

5 Subser. Auslosen der Gallenbl. 0,9560
6 Ende der Dissektion 0,9672
7 Beginn der Blutstillung 0,9711
8 Ende der Blutstillung 0,9814
9 Bergung der Gallenblase 0,9813

10 Ende der Operation 0,9719
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Abbildung 36 / Bland-Altman-Diagramme. Operationsschritt 1 und 2. - Vergleich der annotierten Werte
von Rater 2 und Video.

In den Bland-Altman-Diagrammen ist zu erkennen, dass die Differenz der Werte von Rater 2
und Video im Mittel um 27 Sekunden bei Operationsschritt 1 und 130 Sekunden bei Operations-
schritt 2 von der Nulllinie abweichen. Der 95 %-Konfidenzbereich erstreckt sich von -136 bis 82
Sekunden bei Schritt 1 und -658 bis 398 Sekunden bei Schritt 2. In der graphischen Darstellung
ist zu erkennen, dass sich die groe Mehrzahl der Werte innerhalb dieses Bereiches befindet.
Folglich ist von einer hohen Ubereinstimmung der annotierten Daten von Rater 2 und Video
auszugehen.
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Schritt 3 (Video / Rater 2)
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Abbildung 37 / Bland-Altman-Diagramme. Operationsschritt 3 und 4. - Vergleich der annotierten Werte
von Rater 2 und Video.

Ahnlich dem Vergleich von Rater 1 und Video zeigt sich auch hier die hohe Ubereinstimmung
von Rater 2 und dem Videoreferenzwert. Die Differenz der Werte von Rater 2 und Video
weichen im Mittel um 102 Sekunden bei Operationsschritt 3 und 113 Sekunden bei
Operationsschritt 4 von der Nulllinie ab. Der 95 %-Konfidenzbereich erstreckt sich von -628 bis
425 Sekunden bei Schritt 3 und -648 bis 423 Sekunden bei Schritt 4. In der graphischen
Darstellung ist zu erkennen, dass sich die groBe Mehrzahl der Werte innerhalb dieses

Bereiches befindet.
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Schritt 5 (Video / Rater 2)
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Abbildung 38 / Bland-Altman-Diagramme. Operationsschritt 5 und 6. - Vergleich der annotierten Werte
von Rater 2 und Video.

In den Bland-Altman-Diagrammen ist zu erkennen, dass die Differenz der Werte von Rater 2
und Video im Mittel um 124 Sekunden bei Operationsschritt 5 und 12 Sekunden bei
Operationsschritt 6 von der Nulllinie abweichen.

Der 95 %-Konfidenzbereich erstreckt sich von -597 bis 350 Sekunden bei Schritt 5 und -460 bis
435 Sekunden bei Schritt 6. Auch hier ist von einer hohen Ubereinstimmung zwischen Rater 2

und Video auszugehen.
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Schritt 7 (Video / Rater 2)
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Abbildung 39 / Bland-Altman-Diagramme. Operationsschritt 7 und 8. - Vergleich der annotierten Werte

von Rater 2 und Video.

Auch Schritt 7 und 8 bilden hier keine Ausnahme. In den Diagrammen ist zu erkennen, dass die
Differenz der Werte von Rater 2 und Video im Mittel um 0,7 Sekunden bei Operationsschritt 7
und 24 Sekunden bei Operationsschritt 8 von der Nulllinie abweichen. Der 95 %-
Konfidenzbereich erstreckt sich von -425 bis 427 Sekunden bei Schritt 7 und -378 bis 329
Sekunden bei Schritt 8. In der graphischen Darstellung ist zu erkennen, dass sich die grofle
Mehrzahl der Werte innerhalb dieses Bereiches befindet. Folglich ist von einer hohen
Ubereinstimmung der annotierten Daten von Rater 2 und Video.
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Schritt 9 (Video / Rater 2)
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Abbildung 40 / Bland-Altman-Diagramme. Operationsschritt 9 und 10. - Vergleich der annotierten Werte

von Rater 2 und Video.

Zuletzt ist ebenfalls gut zu erkennen, dass die Mehrzahl der annotierten Werte im 95 %-
Konfidenzbereich liegen. Die Differenz der Werte von Rater 2 und Video weichen im Mittel um 4
Sekunden bei Operationsschritt 9 und 241 Sekunden bei Operationsschritt 10 von der Nulllinie
ab. Der 95 %-Konfidenzbereich erstreckt sich von -360 bis 369 Sekunden bei Schritt 9 und -377

bis 860 Sekunden bei Schritt 10.
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4.6 Auswertung der Operationen mithilfe von definierten Zeitpunkten

Die Operationen wurden, wie bereits oben erwahnt, neben den zehn definierten
Schritten noch mithilfe von Zeitstempeln annotiert. Um die beiden Rater mit der
Referenz des laparoskopischen Videos zu vergleichen, werden im Folgenden
sogenannte Kreuztabellen herangezogen. In diesen werden die annotierten Werte
gegeneinander aufgetragen und gezeigt, wie viele Ubereinstimmungen es mit dem
Video gibt. Im Gegensatz zu den obigen Auswertungen handelt es sich somit um
eine qualitative Bewertung. Die korrekten Ubereinstimmungen sind in den Tabellen
als grune Felder markiert. Man kann anhand der Farbkodierung auch ablesen, ob es
eine Tendenz zur Abweichung zu einem hdheren (orange) oder niedrigeren (gelb)
Wert gab. Schritt Nummer 2 taucht hier in beiden Tabellen auf Seiten der Rater nicht
auf, da dieser zu keinem der zuvor festgelegten Zeitpunkte in den annotierten
Sensordaten genau auf einen der definierten Zeitstempel fallt. In der Case Report
Form der laparoskopischen Videodaten hingegen ist dieser Schritt in insgesamt vier
Fallen annotiert.

Wenn man sich nun zum Beispiel Schritt Nummer 8 ansieht, dann kann man
erkennen, dass Rater 1 und das Video eine gemeinsame Schnittmenge von 5 haben.
Rater 2 hingegen hat nur in vier Fallen eine Ubereinstimmung mit den Videodaten.
Das bedeutet, dass in diesen Fallen sowohl bei den Ratern, als auch im Video zum
gleichen Zeitpunkt der gleiche Schritt ausgefuhrt wird. Man kann also sagen, dass in
insgesamt 10 Fallen die Blutstillung gerade endet und die Bergung der Gallenblase,
also Schritt Nummer 9, noch nicht begonnen hat. Zu sehen ist dies in den unten
aufgezeigten Werten des Videos. In zwei Fallen ist die Operation falschlicherweise
bereits bei Schritt Nummer 9 annotiert, obwohl in der Referenz noch Schritt 8 in
Progress ist. Unterschatzt wird der Operationsfortschritt durch Rater 1 in 3 und Rater
2 in 4 Fallen. Nimmt man alle Zeitstempel zusammen, so kommt man auf 93 von 144
moglichen Ubereinstimmungen zwischen Rater 1 und Video, und bei Rater 2
insgesamt 87 von 143. Rater 1 hat einen annotierten Zeitstempel mehr, da er den
Beginn einer Operation friher als Rater 2 annotiert. Genau gesagt liegt der Beginn
dieser einen Operation bei Rater 1 bei 05:24 Minuten wahrend Rater 2 den Beginn
bei 10:50 Minuten annotiert. Somit hat Rater 1 bei dem Zeitpunkt 10 Minuten bereits
einen Zeitstempel annotiert, der bei Rater 2 folglich fehlt. Um die Kreuztabellen
statistisch exakter zu bewerten, wird hier der Kappa-Koeffizient nach Cohen
bestimmt. Hier ergibt sich beim Vergleich zwischen Rater 1 und Video ein Koeffizient
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von 0,583 bei einem p < 0,01 und bei Rater 2 und Video ein Koeffizient von 0,541 bei
einem p < 0,01. Somit weisen die Vorhersagen bezogen auf den Zeitstempel eine
signifikante Ubereinstimmung fiir beide Rater auf. Der Kappa-Koeffizient ist hingegen
und trotz der signifikanten Ubereinstimmung nur als mittelmaRig zu bewerten.

Es ist deutlich zu erkennen, dass es oft sehr starke Abweichungen zu den
Referenzwerten des Videos gibt. So liegt Rater 1 bei Schritt 8 bei einem der
ausgewerteten Eingriffe einmal vier Schritte daneben. Bei Rater 2 ist dies
exemplarisch bei Schritt 9 zu sehen. Auch hier ist eine Abweichung von vier Schritten
zu erkennen. Die Kreuztabellen bestatigen noch einmal, was bereits in den Boxplot-
Diagrammen und Bland-Altman-Plots zu sehen war, namlich die grob falsche
Annotation fur einzelne Eingriffe (Ausreif3er), wohingegen im Median eine sehr gute
Pradiktion anzunehmen ist. Auch kann insgesamt eine zu spate Annotation der OP

Schritte erkannt werden.
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Tabellen 6a und b / Kreuztabellen

- Vergleich der annotierten Zeitstempel des Videos mit denen von Rater 1 (6a) und Rater 2 (6b)

In den abgebildeten Kreuztabellen werden die annotierten Zeitstempel der beiden Rater mit
denen des Videos als Referenz verglichen. Einbezogen werden alle Operationen (n=50). Die
Rater sollten eintragen, bei welchem der zehn Schritte sich die Operation genau zum Zeitpunkt
x befand. Die Zeitpunkte sind in der Case Report Form mit 10, 20, 30, 40, 50, 60 und > 60
Minuten festgelegt. Griin bedeutet Ubereinstimmung, gelb Uberschétzung, orange Unter-
schétzung des OP-Fortschritts.

Tabelle 6a

Rater 1 (Zeitstempel) / Video (Zeitstempel) Kreuztabelle

Video Gesamt

Rater 1

© & N O O A W -

-
=)

Blo o 0o o 0 0o 0 =
alo © © © © © @ ©

Gesamt

Tabelle 6b

Rater 2 (Zeitstempel) / Video (Zeitstempel) Kreuztabelle

Video Gesamt

Rater 2

Ble ©o o 0o oo on
&l ©O O o o © o o

Gesamt
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4.7 Auswertung der Schwierigkeit der Operation

Zur Einschatzung des Schwierigkeitsgrades wird davon ausgegangen, dass diese
direkt proportional zur Praparationsdauer steigt. Um die annotierten Werte der
beiden Rater miteinander zu vergleichen, wurden hier, wie im vorherigen Beispiel,
wieder Kreuztabellen angelegt. Die Farbverteilung ist hier die gleiche, wie in obiger
Darstellung. Von den 50 ausgewerteten Operationen sind die in den unten
abgebildeten Tabellen dargestellten Werte ermittelt. Beide Rater haben hierbei
jeweils 30 mit den Videodaten ubereinstimmende Schwierigkeitsgrade. Rater 1
Uberschatzte die Schwierigkeit der Operation in insgesamt 18 Fallen, Rater 2 in 15.
Unterschatzt wurde sie durch Rater 1 hingegen nur zweimal und durch Rater 2
funfmal. Hier ist ebenfalls der Kappa-Koeffizient nach Cohen als Mall der
Ubereinstimmung abgebildet. Es ergibt sich hier ein Koeffizient von 0,478 bei einem
p < 0,01 zwischen Rater 1 und Video und ein Kappa-Koeffizient von 0,475 bei einem
p < 0,01 zwischen Rater 2 und Video. Dies steht fur eine signifikante
Ubereinstimmung. Genau wie bei den annotierten Zeitstempeln ist der Koeffizient

hingegen nur als mittelmafig zu bewerten.
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Tabellen 7a und b / Kreuztabellen

- Vergleich der annotierten Schwierigkeit des Videos mit der von Rater 1 (7a) und Rater 2 (7b)

In den abgebildeten Kreuztabellen werden die annotierten Schwierigkeitsgrade (1-5) der beiden
Rater mit denen des Videos als Referenz verglichen. Einbezogen werden alle Operationen
(n=50).

Tabelle 7a
Video Gesamt
Rater1 1
2
3
4
5
Gesamt
Tabelle 7b
Video Gesamt
Rater2 1
2
3
4
5
Gesamt
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4.8 Betrachtung des Bergungsaufwandes

Zuletzt wird noch die Bewertung des Bergungsaufwands analysiert. Auch hier gilt die
gleiche Farbverteilung in den Kreuztabellen. Fur alle 50 Operationen ergaben sich
hierbei fiir Rater 1 insgesamt 34 Ubereinstimmungen mit dem wirklichen Bergungs-
aufwand und bei Rater 2 in 33 Fallen eine Ubereinstimmung. Uberschétzt wird dieser
von keinem der Rater, wohingegen er in 16 Annotationen durch Rater 1 und 17 durch
Rater 2 unterschatzt wird. Die abgebildeten Kreuztabellen zeigen, dass der
Bergungsaufwand in der Mehrzahl der Operationen als Grad 2 bewertet wurde und
nur in seltenen Fallen als leichter oder schwerer. Bei der Bewertung durch den
Kappa-Koeffizienten nach Cohen kommt man hierbei auf einen Wert von 0,346 bei p
< 0,01 zwischen Rater 1 und Video und einen Wert von 0,324 bei p < 0,01 zwischen
Rater 2 und Video. Dies kann als signifikante aber nur ausreichende

Ubereinstimmung bezeichnet werden.
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Tabellen 8 a und b / Kreuztabellen

Vergleich des annotierten Bergungsaufwands des Videos mit dem von Rater 1 (8a) und Rater 2 (8b)

In den dargestellten Kreuztabellen wird der annotierte Bergungsaufwand (1-2) der beiden Rater
mit dem des Videos als Referenz verglichen.

Einbezogen werden alle Operationen (n=50).

Tabelle 8 a
Video Gesamt
Rater1 1
2
3
Gesamt 6 41 3 50
Tabelle 8 b
Video Gesamt
Rater2 1
2
3
Gesamt 6 41 3 50
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4.9 Einzelfallanalyse

Im Anschluss an die Auswertung der Daten wurden die einzelnen Falle mit der
grolRten Abweichung der annotierten Werte vom Video noch einmal im Detail
betrachtet. Hier zeigen insbesondere die Operationen 41, 43 und 48 starke Ausreil3er
in der Annotation. Bei genauer Durchsicht zeigt sich, dass vor allem die RFID-
Sensorik eine hohe Storanfalligkeit aufweist. In der anschlieenden Diskussion wird

exemplarisch auf Operation 48 noch einmal detaillierter eingegangen.
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5. Diskussion

5.1 Workflow-Analyse in der Chirurgie

Die zuverlassige Workflow-Analyse wird in naher Zukunft eine Schlusselfunktion fur
die Weiterentwicklung der Chirurgie und innerhalb des integrierten Operationssaals
einnehmen. Die Workflow-Analyse ware hierbei die Grundlage eines Unter-
stutzungssystems, das dem Chirurgen im Optimalfall aktiv bei Entscheidungs-
prozessen unter die Arme greift, bzw. zukunftig Teilaspekte der chirurgischen
Tatigkeit vollstandig autonom Ubernimmt (Feussner, 2003). Die Workflow-Analyse ist
damit eine Antwort auf die Probleme, die mit fortschreitender Entwicklung und
Technisierung in der Chirurgie auftraten. War der Chirurg namlich lange Zeit nur auf
seine Hande angewiesen, muss er heute eine Vielzahl von Instrumenten und
Geraten beherrschen und diese in seine Arbeit integrieren. Dies bedeutet Uber kurz
oder lang eine Uberbeanspruchung des Chirurgen und eine, technisch-bedingte,
Ablenkung von seinem eigentlichen Aufgabenfeld. Darlber hinaus sind die
Anspriche im Bereich der Arbeits- und Patientensicherheit deutlich gestiegen und
mussen in der zukunftigen Entwicklung berucksichtigt werden. Zudem bestehen ein
steigender Kostendruck und ein Bedarf an Effizienzsteigerung, die nicht mehr alleine
durch Optimierung der chirurgischen Technik gedeckt werden konnen. Im Gegensatz
dazu fuhrt die zunehmende Technisierung zu einem Anstieg der Gesundheitskosten,
auch wenn diese im Vergleich zu Personalkosten und den Kosten, die fur neue
Medikamente anfallen, vergleichsweise klein ausfallen.

Ein weiteres Problem, das bereits jetzt die Qualitdt der chirurgischen Versorgung
gefahrdet, sind der Nachwuchsmangel, das Arbeitszeitgesetz und die zunehmende
Burokratisierung der arztlichen Tatigkeit. Die hieraus resultierenden Veranderungen
schranken die zur Verfugung stehenden Lernphasen der jungen Chirurgen ein,
sodass im Operationssaal eine ,intuitive® Bedienung und unterstitzende Umgebung
von Vorteil waren. Auch die Lernbereitschaft und Frustrationstoleranz ist mutmaflich
eine andere als vor Jahrzehnten (Generation X), sodass auch in diesem Kontext
Anforderungen an den Arbeitsplatz der Zukunft gestellt werden.

In den vergangenen Jahren wurde zudem deutlich, dass eine weitere Reduktion des
Eingriffstraumas nur unter Verwendung mechatronischer Systeme moglich sein wird.

Damit diese aber ihr volles Potential ausschopfen konnen, ist eine Teil-
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automatisierung und vollstandige Integration der Instrumente in den chirurgischen
Workflow unabdingbar.

Alle genannten Aspekte verlangen, dass der Arzt zukunftig durch mitdenkende
Systeme unterstutzt wird, zum Teil Aufgaben von programmierbaren Systemen
ubernommen werden und im Hintergrund laufende Prozesse eine zeitliche
Optimierung herbeifiihren. Diese Bestrebungen werden nur durch eine suffiziente
Workflow-Analyse moglich sein.

Der Operationssaal der Zukunft muss an diese Anforderungen angepasst werden
und eine funktionelle Umgebung fur den Chirurgen darstellen, die ihn entlastet und
nicht langer uberfordert. Der Operationssaal muss daher konkret ,verstehen®, welche
Prozesse aktuell ablaufen und etwaige Abweichungen erkennen, um entsprechend
,reagieren” zu konnen. Er konnte damit nicht nur den Chirurgen entlasten, sondern
zusatzlich zu mehr Sicherheit und Effizienz beitragen. Man kann also
zusammenfassend sagen, dass die Analyse des chirurgischen Workflows Grundlage
zahlreicher wichtiger Saulen des Operationssaals der Zukunft ist. Sie kann dazu
dienen, das OP-Management im Allgemeinen zu verbessern (automatisches Abrufen
des Patienten, Ressourcenmanagement usw.), neue Gerate zu integrieren und zu
evaluieren, Notfallsituationen schnell zu erkennen, und nicht zuletzt wirde eine
genaue Erfassung des operativen Geschehens einen grol3en Vorteil im Bereich der
Ausbildung der Chirurgen bringen. Um ideale Voraussetzungen fur eine moglichst
genaue und im ldealfall automatisierte Analyse des Operationsablaufs zu schaffen,
mussen verschiedene Ebenen der Workflow-Analyse bertcksichtigt werden. Hierbei
handelt es sich konkret um die Perzeption und Interpretation der Operationsschritte.
Prozessmodelle fungieren hierbei als Muster der zu Uberwachenden Prozesse. Sie
beschreiben formell einen Vorgang bis in die feinsten Einzelschritte und beinhalten
auch Entscheidungszweige und alternative Pfade fur etwaige Variationen des
Prozesses. Eine exakte Datenerfassung (Perzeption) ist der Schlissel, um derartige
Prozessmodelle moglichst genau abbilden und schlief3lich analysieren zu kénnen,
bzw. Abweichungen vom Modell zu identifizieren. Schon frihere Studien konnten
zeigen, dass eine solche intraoperative Datenerfassung technisch realisierbar ist (M.
Kranzfelder, Schneider, Gillen, & Feussner, 2011; Schneider, 2006).

Der Beweis, dass es mit einer derartigen Datenerfassung auch moglich ist, eine OP
nachzuvollziehen und einzelne OP-Schritte sicher zu identifizieren, wie auch den

Schweregrad der Operation zu erfassen, steht bislang allerdings aus. Wahrend eine
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solche Analyse im technischen Bereich heute bereits als etabliert angesehen werden
kann, etwa in der Automobilindustrie in Form des Park- und Bremsassistenten, so
stellt der Bereich fur die Chirurgie weitgehend Neuland dar, da die Entwicklung eines
solchen Systems vor zahlreichen Herausforderungen steht. Ein Hauptproblem stellt
hierbei die Einzigartigkeit eines jeden Patienten dar (Neumuth et al., 2011). Ebenso
sind Instrumente und Gerate mindestens genauso heterogen wie die einzelnen
Operationsverlaufe bei unterschiedlichen Patienten. So kann ein chirurgischer
Eingriff einerseits nach einem gewissen Standard ablaufen, wenn keine
unvorhergesehenen Umstande eintreten. Andererseits muss bei einer Operation
auch immer damit gerechnet werden, dass Komplikationen auftreten konnen, die
eine komplette Umstellung des chirurgischen Workflows zur Folge haben konnen
und die ggf. im Prozessmodell nicht abgebildet sind. Bei einer laparoskopischen
Cholezystektomie kann zum Beispiel der Fall eintreten, dass die Operation nicht
mehr minimalinvasiv durchgefihrt werden kann und auf eine konventionelle
Laparotomie umgestiegen werden muss.

Was die Erfassung und Analyse einer Operation noch weiter erschwert, ist, dass im
intraoperativen Geschehen zahlreiche Handlungsstrange zusammenlaufen. So
besteht das Personal eines OP-Saals Ublicherweise aus dem Chirurgen, seinen zwei
Assistenten, der instrumentierenden Operationsschwester, einem sogenannten
Springer (dieser ist fur nicht sterile Assistenzaufgaben wie das Einschalten der
Raumbeleuchtung, Versorgung der instrumentierenden Operationsschwester mit
Verbrauchsmaterialien usw. zustandig), dem Anasthesisten und der Anasthesie-
pflege. Jeder der genannten Personen beeinflusst den Workflow und kann mehr oder
weniger kleine Veranderungen bewirken (etwa die Qualitat der Narkoseflhrung), die
die Sensordaten und deren Interpretation beeinflussen. Das gesamte
Operationsteam also und nicht alleine der Chirurg spielen hierbei eine entscheidende
Rolle, nicht zuletzt aus dem Grund, da ein chirurgischer Eingriff ein nahezu
kunstlerischer und hochindividueller Prozess ist.
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5.2 Kann ein derart komplexer Prozess wie eine chirurgische Intervention
sensorbasiert erfasst und analysiert werden?
Die Hypothese dieser Arbeit lautete, dass eine umfassende intraoperative
Datenerfassung in Echtzeit eine kontinuierliche Identifikation der einzelnen
Operationsschritte ermdglichen kann und auch der Schweregrad der Operation
abgeschatzt werden kann. Es wurde sich hier also rein auf das intraoperative
Geschehen konzentriert. Im Folgenden soll zu dieser Hypothese und den
Ergebnissen der Arbeit Stellung genommen werden und eine Interpretation
derselben stattfinden. Das Ziel war konkret die ldentifizierung der den OP-Schritten
zugrunde liegenden Prozesse, die wiederum die unterschiedlichen Phasen einer
Operation definieren (Bouarfa & Dankelman, 2012). Diese Identifikation wurde
hierbei durch zwei Chirurgen gewahrleistet, die den Operationsablauf rein anhand
von Sensordaten schrittweise nachvollziehen sollten. Die extreme Diversifikation
eines chirurgischen Eingriffes erfordert von jeglichen Studien in diesem
Themengebiet eine strukturierte Herangehensweise. Als Grundlage fur eine genaue
Workflow-Analyse fungiert zunachst ein genaues Prozessmodell, welches als
~2Anleitung“ fur den Workflow dient und diesen in verschiedene Elemente unterteilt
und den genauen Ablauf definiert (Lalys & Jannin, 2014). Zur Erstellung eines
solchen Prozessmodells gibt es verschiedene Ansatze. Man kann eine Operation
generell in verschiedene Granularitatslevel, d.h. Genauigkeitsebenen unterteilen
(Lalys & Jannin, 2014). Hier gibt es Phasen (Qi, Jiang, Zhang, Miao, & Su, 2006),
Schritte (Fischer et al., 2005), Aktivitaten (Forestier, Lalys, Riffaud, Trelhu, & Jannin,
2012), bis hin zu den sogenannten Surgemes, die feinste Bewegungen in einem
chirurgischen Prozess darstellen (Lin, Shafran, Yuh, & Hager, 2006). Wir
entschieden uns hierbei zur Unterteilung der Operation nach Schritten. Diese
Entscheidung wurde aufgrund der guten Reproduzierbarkeit und der darauf
aufbauenden Evaluation einer moglichen Automatisierung der Analyse getroffen. Fir
diese Aufgabe wurde eine in unserer Klinik hoch standardisierte Operation
ausgewahlt, die sich als geeignet zur Evaluation der Sensordaten erwies. Die
laparoskopische Cholezystektomie wurde hierfur in zehn spezifische Schritte
unterteilt werden (modifiziert nach (Tang et al., 2004) und (Cuschieri, 1999)), die
aufeinander folgend die gesamte Operation beschreiben und welche sich potentiell
mit der Sammlung von verschiedenen Sensordaten erfassen lassen (Schneider,

2006). Der Beginn jeden Operationsschritts wurde, wie bereits oben erwahnt, zeitlich
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durch die zwei Rater annotiert und schlief3lich mit den Videodaten verglichen. Diese
Videodaten dienten hierbei als Goldstandard. Des Weiteren wurde noch die
Schwierigkeit der Operation, der Aufwand der Bergung und schliel3lich auch der
Fortschritt der Operation nach Zeitstempeln bewertet. Zur Erfassung der Daten
wurde in unserem Fall eine Kombination aus RFID-Daten und anderen Sensordaten
verwendet. Der Versuchsaufbau stellt in dieser Konstellation im Vergleich zu den
bisherigen Ansatzen ein Novum dar (siehe 5.5). Ob und inwiefern diese Vielzahl an
unterschiedlichen Sensoren vorteilhaft ist, ist bislang ungeklart. Jedoch bieten
Sensoren, die ein binares Signal liefern, fur die spatere Automatisierung eine klare
Uberlegenheit im Gegensatz zu Sensoren mit einer linearen Informationsgewinnung
(z.B. Wagezelle) oder gegeniber Sensoren, die ein dimensionsloses komplexes
Signal liefern, wie etwa eine Videoaufzeichnung. In unserem Ansatz wurde daher
versucht, vorzugsweise binare Sensoren im hohen Ausmal} einzusetzen und deren
Tauglichkeit zu evaluieren. Will man mit binaren Sensoren einen derart komplexen
Prozess, wie eine Operation abbilden, so braucht man eine recht hohe Anzahl dieser
Sensoren, deren erfasste Daten die einzelnen Teilschritte moglichst exakt abbilden.
AulRerdem muissen diese Sensoren vollstdndig in den OP integriert werden, ohne
den perioperativen Ablauf zu beeinflussen und zugleich den Anforderungen an
Robustheit und Sterilitat gerecht werden.

Aber ist es nun moglich, mit diesen einfachen (meist bindren) Sensoren eine
komplexe Operation zu erfassen? Tatsachlich konnte in dieser Arbeit gezeigt
werden, dass mit dem hier verwendeten Ansatz eine kontinuierliche sensorbasierte
Datenerfassung gewabhrleistet ist und die Erkennung der einzelnen
Operationsschritte in hohem Male realisiert werden kann. Dies wurde zum einen
durch die Bland-Altman-Analyse, aber auch durch eine im Median sehr geringe
Abweichung der Rater vom Video im Bereich von 5 - 10 Sekunden eindrucklich
bestatigt. Unterstrichen wird dieses Ergebnis durch den Korrelationskoeffizienten
nach Pearson, der fir alle Teilschritte der Operation eine nahezu perfekte
Ubereinstimmung erbrachte (nahezu an 1 heranreichende Werte bei p < 0,01). Die
Identifikation der 10 Teilschritte der laparoskopischen Cholezystektomie konnte somit
statistisch mit hoher Genauigkeit dargestellt werden. Bei den Ergebnissen ist
allerdings klar zu betonen, dass je hoher die Anforderungen an ein Workflow-
Analyse-System sind, desto geringer auch die Fehlertoleranz ist. So kann man bei
einer Evaluation von 10 Schritten zwar von einer guten Abbildung des OP-Ablaufs
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sprechen, doch ware es fur einige Bereiche wunschenswert, zuklnftig eine viel
feinere Analyse der Operation zu gewahrleisten, etwa wenn es darum geht die
gewonnenen Daten fur oben angesprochene mechatronische Systeme zu nutzen
oder gar eine detaillierte Live-Pradiktion im Sekundenbereich fur die Integration von
Sicherheitssystemen im Operationssaal zu gewahrleisten. Dieser zeitliche Aspekt
darf hier nicht unterschatzt werden. Eine Abweichung von 5 - 10 Sekunden ist nicht
fur alle Anforderungen akzeptabel. Man muss bei der Erstellung des Prozessmodells
einer Operation somit klar zwischen den oben bereits erwahnten Granularitatsleveln
unterscheiden und dies an die gewunschte Anwendung anpassen. Will man ein
Analyse-System kreieren, das dazu in der Lage ist, das OP- und Ressourcen-
management zu unterstutzen, so reicht in der Regel die grobe Erfassung und
Interpretation der einzelnen Schritte einer Operation aus. Hier kann eine Abweichung
im zweistelligen Sekundenbereich schon gewahrleisten, dass adaquat auf den
Operationsverlauf reagiert werden kann. Zum Beispiel bei der Bestellung
erforderlicher Bedarfsmaterialien (z. B. Nahtmaterial, das sich dem Ende neigt) oder
auch beim Abruf des nachsten Patienten. Im Falle eines Notfalldetektionssystems,
das jegliche Abweichung vom regularen Operationsablauf detektiert, reichen diese
Anspruche allerdings nicht aus. Hier muss die Moglichkeit bestehen, im Bruchteil von
Sekunden handeln zu konnen. Dies ist auch fur die Integration mechatronischer
Systeme, wie zum Beispiel Robotersysteme (Seong-Young, Kim, Dong-Soo, & Woo-
Jung, 2005), notwendig. Will man derartige Systeme im Rahmen einer gewissen
Automatisierung betreiben, so ist es essentiell, die Sicherheit des Patienten zu 100
Prozent gewahrleisten zu kdnnen. Andert der Operationstisch etwa seine Position
oder tauchen unvorhergesehene Situationen, wie Blutungskomplikationen auf, so
muss ein (teil-) autonom agierendes robotisches System hierauf sofort reagieren
konnen. Um dies zukunftig gewahrleisten zu konnen mussen die Daten so

feingranular und schnell wie moglich erfasst werden.
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5.3 Betrachtung der einzelnen Operationsschritte

Im Folgenden soll noch genauer auf die einzelnen Ergebnisse eingegangen werden.
Betrachtet man exemplarisch den OP-Schritt Nummer 3, explizit das Clippen der
Arteria cystica, so kommt man auf eine Inter-rater-Korrelation von 0,9858 und auf
eine Korrelation zwischen Rater 1 und Video von 0,9576 bei p < 0,01. Bei Rater 2
und Video sind es 0,9485. Die Bland-Altman-Diagramme bestatigen diese guten
Ergebnisse, da hier, wie bei den anderen Schritten, der Grol3teil der Werte innerhalb
des 95 %-Konfidenzintervalls liegt. Wenn man nun das Boxplot-Diagramm
betrachtet, so kommt man auf eine mittlere Abweichung von nur 15 Sekunden zur
Referenz des Videos bei Rater 1 und von nur 3 Sekunden im Falle von Rater 2. Die
Genauigkeit der Annotierung ist folglich sehr gut und weicht nur gering von der
Referenz ab. Ist die Qualitdt der sensorbasierten Analyse damit schon auf einem
ausreichend hohen Niveau?

Wenn man neben den gemittelten Werten noch die Einzelanalysen betrachtet, kann
dies hingegen nicht attestiert werden, betragt die maximale erfasste Abweichung
doch 18:31 Minuten, und damit ein Drittel der durchschnittichen OP Zeit. Die
Ergebnisse fur Schritt 3 stellen keine Ausnahme dar, sondern stehen beispielhaft fur
die Ergebnisse der anderen Annotationen. Diese zeigen alle zwar eine hohe
Korrelation und eine geringe mediane Differenz sowohl zwischen den Ratern
untereinander als auch zwischen Ratern und Video. Allerdings sind bei allen
Schritten Ausreil3er im Minutenbereich zu finden. Die Bland-Altman-Diagramme, im
Detail betrachtet, spiegeln dieses Bild ebenfalls wider. Insgesamt schwanken die
Konfidenzgrenzen zwischen 860,31 Sekunden im Maximum (Schritt 10) und 19,61
Sekunden im Minimum (Schritt 10). Anhand dieser Abweichungen lasst sich die
teilweise doch relevante Streuung beziffern, die zwischen den ausgewerteten Daten
zu sehen ist. Diese Streuung betrifft somit weniger die statistische Qualitat, sondern
die Validitat der Analyse. Die Streuung der Werte variiert dabei erheblich zwischen
den einzelnen OP-Schritten, wie anhand der Bland-Altman-Diagramme eindrtcklich
gesehen werden kann, aber auch zwischen den analysierten Operationen. Wahrend
fur Schritt 8 die annotierten Daten nur wenig von den Videodaten abweichen, fand
sich fur Schritt 4 eine deutlich groflere Abweichung. Das ist wahrscheinlich dem Fakt
geschuldet, dass Schritt 8 (ndmlich das Ende der Blutstillung) sehr zuverlassig
anhand der einfachen Sensorkonstellation erfasst und auch grafisch in der Software
abgebildet wurde, wohingegen Schritt 4 (namlich das Clippen des Ductus cysticus)
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komplexer durch die Sensordaten abgebildet wurde. Hierbei kdnnen Storfaktoren
auftreten, die die Genauigkeit der Annotierung beeinflussen. In der Abbildung unten
(Abb. 41) sieht man eine derartige Situation, die sich wahrend der Annotation der
Schritte ergab. Visualisiert sind die RFID-Sensordaten mithilfe der verwendeten
LabView Software. Es handelt sich, wie bereits im Beispiel um Schritt 3, also das
Clippen der Arteria cystica. Das obere Bild zeigt die Sensordaten zum wahren
Zeitpunkt des Clip-Vorgangs (verifiziert durch die Videodaten als Goldstandard).
Unten hingegen wird der Zeitpunkt ausschnittsweise gezeigt, zu dem die Rater
falschlicherweise Schritt 3 annotierten. Aus der Abbildung ist klar ersichtlich, dass
eine falsche Signalerfassung, wie hier durch den RFID-Sensor, bei binarer Sensorik
und bei maximaler Reduktion der Sensoren, leicht zu falschen Ergebnissen fuhren
kann. Dies ist in unserer Arbeit und dem gewahlten Ansatz bei Schritten, bei denen
die Verwendung nur eines einzelnen Instrumentes zur Identifikation des
Operationsschrittes verwendet wurde, generell das Problem. Hier ist eine hohe
Robustheit des Sensorsignals und eine gegebenenfalls vorherige Filterung essentiell.
Zu diesen anfalligen Schritten zahlen fur die laparoskopische Cholezystektomie die
zwei Clip-Phasen, also Schritt 3 und 4. Alle anderen Schritte hingegen werden durch
die Kombination mehrerer Sensoren oder durch andere Sensorik abgebildet. So wird
zum Beispiel bei Praparationsphasen (Schritt 1 und 5) zum einen die PE-Zange
verwendet (dargestellt durch RFID-Sensorik), zum anderen aber auch intermittierend
Strom Uber den ERBE-Generator appliziert, was durch die LDR-Sensoren erfasst
wird. Das Ende der Praparationsphasen (Schritt 2 und 6) ist analog ebenso besser
zu erkennen. Schritt 9, also das Bergen der Gallenblase, wird zwar hauptsachlich nur
durch das Einschalten der OP-Beleuchtung, also einem bestimmten Vorgang,
registriert. Dieses hingegen wird durch das oben erwahnte Relais sehr zuverlassig
aufgezeichnet, was die Annotation des Schrittes erleichterte. Diese Stabilitat der
Sensordaten ist also ein entscheidender Punkt, der die Qualitat der Datenerfassung
erheblich tangiert. Um auf unten aufgefuhrtes Beispiel zurickzukommen, ist dort
durch eine Fehlfunktion der RFID-Sensoren Schritt 3 um mehr als 12 Minuten
verspatet annotiert worden. (Diese zeigen ja die Verwendung der Clipzange zu
einem falschen Zeitpunkt an. Siehe Bilderlauterung.)
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Abbildung 41 / Operation 48, Schritt 3, Fehlersignal durch RFID Sensorik

In den beiden Abbildungen ist exemplarisch Operationsschritt Nummer 3 dargestellt, explizit die
Signale der RFID-Tags zu sehen. Von oben nach unten handelt es sich hierbei um: Fasszange,
PE-Zange, Clipzange, Schere, Saug-/Splil-System, Handsauger elektrisch. Auf der X-Achse ist
die Operationszeit dargestellt, wobei ein groles griines Quadrat genau 3 Sekunden lang ist.
Operationsschritt Nummer 3 stellt das Clippen der Arteria cystica dar. Dieser Schritt wurde von
beiden Ratern bei Minute 35:39 annotiert, wédhrend im Video als Referenz der Schritt bei Minute
23:16 stattfand. Hier ist schon die deutliche Abweichung erkennbar. Der Grund geht eindeutig
aus den in LabVIEW abgebildeten Sensordaten hervor. Die Rater erkennen bei ihrer Annotation
den Einsatz der Clipzange (untere Abbildung, weiler Graph) als Indikator fiir den Beginn des
ersten Clip-Vorgangs. In der oberen Darstellung (Abbildung der Sensordaten zu dem
eigentlichen Beginn von Schritt 3) sieht man jedoch, dass sich der wahre Zeitpunkt des Clip-
Vorgangs nicht abgrenzen ldsst, da die Clipzange bereits als im Einsatz deklariert ist.
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Doch warum zeigen die RFID-Sensoren diese Fehlfunktion? Interessant ist hier, dass
die starken Streuungen an sich sehr guten Sensordaten gegenuberstehen. Die
RFID-Sensoren waren teilweise einer hohen Artefaktlast ausgesetzt. Die RFID-
Hardware konnte etwa bei langerer Applikation von Strom beim Koagulieren oder
Schneiden durch das HF-Gerat die Instrumente nicht mehr regelrecht detektieren.
Hier wurden alle Gerate als in Verwendung befindlich angezeigt, obwohl diese nur
teilweise in situ waren. Moglicherweise liegt dies in der angewandten Methode und
der Verwendung zu weniger leistungsfahiger Antennen, welche auch nur am
Instrumentiertisch angebracht waren. Aber auch die Verwendung von passiven
RFID-Tags konnte hierzu beigetragen haben. Durch Einsatz besserer und evtl. auch
mehrerer Antennen (Instrumentiertisch und Patientenseitig) und Einsatz von aktiven
RFID-Tags konnten derartige Probleme zukunftig kompensiert werden.

Aber auch das Personal und die Arbeitsweise der beteiligten Partner sind nicht
unerheblich fur die Ergebnisqualitdt. So reicht eine erfahrene OP Schwester ein
Instrument schon deutlich vor dem Zeitpunkt an, an dem es effektiv benotigt wird.
Das heil3t, dass die Schwester das Instrument vom Tisch nimmt und dem Operateur
entgegenhalt, damit er dieses bei Bedarf einfach greifen kann. Das Gerat wird somit
falschlicherweise zu als ,im Einsatz“ deklariert. Andererseits gibt es auch den Fall,
dass das Instrument nicht sofort an die Schwester zurlickgegeben wird. Dies hat
dann zur Folge, dass der darauffolgende Operationsschritt nicht rechtzeitig durch die
Sensoren erfasst und schliel3lich zu einem spateren Zeitpunkt erst annotiert wird.
Aber auch fur andere Sensoren, wie exemplarisch bei Schritt 10 gezeigt, ist dieses
Phanomen zu sehen. Hier spielen die LDR-Sensoren zur Detektion des
Operationsendes, im Sinne des Einschaltens der Raumbeleuchtung eine Hauptrolle.
Dieser Schritt wurde haufig zu einem zu frihen Zeitpunkt annotiert. Das hangt damit
zusammen, dass das Raumlicht oft schon vor dem eigentlichen Operationsende
falschlicherweise vom Springer eingeschaltet wurde. Es ist demnach erforderlich,
nicht nur die Operation weitestgehend zu standardisieren, sondern die gesamten
Ablaufe im OP, die einen Einfluss auf die Analyse haben. So missen auch die
Tatigkeiten des Springers und des instrumentierenden Assistenten einer Normierung
unterworfen werden (etwa der Zeitpunkt, wann das Licht eingeschaltet werden darf).
Eine weitere Moglichkeit zur Fehlerreduktion besteht auf Seiten des Prozessmodells.
So konnte zukunftig eine Operation nicht nur als Abfolge einzelner Schritte
abgebildet werden, sondern auch zusatzliche Parameter erfasst werden, die zur
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Verifizierung einzelner Schritte oder Handlungen dienen. So konnten die
Bewegungen des Personals, einzelne Handbewegungen des Operateurs oder etwa
intraoperativ gewonnene Videodaten dabei helfen, Operationsschritte genauer zu
detektieren. Derartige Varianzen werden durch die bisher eingesetzten Sensoren
namlich noch nicht berlcksichtigt und konnen dann zu den benannten Fehlern
fuhren. Diese Fehler treten wiederum vor allem bei Schritten auf, deren Detektion vor
allem von der Erkennung des Instrumenteneinsatzes und damit von der Analyse der
RFID-Sensoren abhangt. Wie bereits oben erwahnt, sind dies insbesondere die zwei
Clip-Phasen. Diese stellen auf der anderen Seite aber einen essentiellen Teil der
Operation dar, der den Bereich der Praparation und Resektion trennt. Fehler in
diesem Teilabschnitt haben fatale Auswirkungen auf den weiteren Analysevorgang.
In folgender Tabelle (Tab. 9) sind noch einmal die Schlliisselelemente zur Erkennung
jedes Schrittes verdeutlicht. Zu sehen sind hier die sogenannten Keypoints, also
Schlusselelemente, die zur Erkennung eines jeden Schrittes in den Sensordaten
hauptsachlich beigetragen haben. Die supportiven Elemente stehen fur
exemplarische additive Daten, die zur Erkennung noch herangezogen wurden.
Naturlich konnten die Rater immer auf alle Daten zugreifen und es war ihnen
Uberlassen, was sie zu dem standardisierten Muster noch erganzend verwenden

wollen.

Tabelle 9 / Keypoints der einzelnen Operationsschritte

In der Tabelle sind alle Operationsschritte nochmal abgebildet. In Orange sind Schliissel-
elemente gekennzeichnet, deren korrekte Erfassung von den RFID-Sensoren abhéngig ist. Mit
weill sind folglich Elemente dargestellt, deren Erkennung mithilfe anderer Sensorik erfolgte
(Koagulieren/Schneiden zum Beispiel mithilfe der Sensoren am ERBE-Generator).

. N . - Korrelationskoeffizienten

Operationsschritt Keypoint Supportive Elemente Video/Rater 1 Video/Rater

Koagulieren/Schneiden Einsatz der PE- / F 1,0000 0,9940

Abgeben der PE-Zange Ende Koagulieren/Schneiden 0.9593 0.8505

Einsatz KIij e Einsatz Schere 0,9576 0,9485

Einsatz Klippzange Einsatz Schere 0,9577 0,9455

Koagulieren/Schneiden Einsatz der PE- / Fass: 0,9608 0,9560

Abgeben der PE-Zange Ende Koagulieren/Schneiden 0,8710 0,9672

Einsatz Hand: r elektrisch Koagulieren/Schneiden 09741 0,971

Abgeben des elektrischen Ende Koagulieren/Schneiden 0,9817 09814

Einschalten des OP-Lichts n der Saug-/Spileinheit 0,9816 09813

Einschalten des Raumlichts Abgeben der letzten Instrumente 09722 08719

Bei genauerer Betrachtung der Tabelle fallt noch einmal die relevante Bedeutung der
RFID-Sensorik bei der Detektion einzelner Schritte deutlich ins Auge und deren
Einfluss auf die erreichte Genauigkeit der Pradiktion. Immer wenn RFID-Sensoren
eingesetzt werden, nimmt die Qualitat der Pradiktion ab, was vermuten lasst, dass
diese Sensoren fur die Workflow-Analyse weniger geeignet sind oder noch
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verbessert werden mussen. Insbesondere ist dies fur die genaue Annotation von
Schritt 3 und 4 zu erkennen, die rein von der korrekten Funktion der RFID-Daten
abhangen, (sowohl Keypoint als auch supportive Elemente sind orange
gekennzeichnet). Auch hier fallen die im Vergleich zu den anderen
Operationsschritten niedrigeren Korrelationskoeffizienten auf. Es kann also gesagt
werden, dass die RFID zum einen zwar eine genaue Erkennung einiger Schritte
gewahrleisten konnten, allerdings kam es durch obige Fehlerquellen oft zu
Fehlannotationen. Gegenteilig zeigten die anderen Sensoren, wie zum Beispiel die
Lichtsensoren, eine deutlich stabilere Funktion.

Betrachtet man nun zusatzlich die Auswertung der definierten Zeitstempel, so kommt
man in 93 von 144 Fallen auf eine Ubereinstimmung von Rater 1 mit dem Video. Bei
Rater 2 waren es 87 von 143. Dieses Ergebnis spiegelt der Kappa-Koeffizient mit
einem p < 0.01 und Werten von 0,583 bei Rater 1 und 0,541 bei Rater 2 wider.
Optimalerweise lagen die Werte hier bei 1. Laut (Landis & Koch, 1977) handelt es
sich hierbei um eine mittelmaRige Ubereinstimmung zwischen den beiden Ratern
und dem Video. Die Kreuztabellen und der Kappa-Koeffizient unterstreichen hier
auch noch einmal die Ergebnisse der Boxplot- und Bland-Altman-Diagramme. Was
bei der gesamten statistischen Analyse auffallt, ist, dass bei den Ergebnissen immer
wieder ein paar Operationen durchweg eine hohe Fehlerquote bei der Annotation
zeigen. Dazu zahlt unter anderem Operation Nummer 48, welche in obigem
Bildbeispiel (Abb. 41) behandelt wird. In der unter den Ergebnissen erwahnten
Einzelfallanalyse wurden noch einmal alle Operationen nach der abgeschlossenen
Annotation und statistischen Analyse gesichtet, bei denen es zu starken
Abweichungen der Rater vom Video kam. Hierbei kristallisierte sich immer wieder die
RFID-Sensorik als Hauptfehlerquelle heraus.

Zusatzlich zur bisher dargestellten Annotation der Zeitpunkte und Zeitstempel wurde
noch der Schwierigkeitsgrad einer jeden Operation durch die beiden Rater erfasst.
Hierbei zeigte sich eine Ubereinstimmung der Rater mit dem Video in 30 von 50
Fallen. Dies deckte sich wieder mit den Kappa-Koeffizienten von 0,478 bei Rater 1
und 0,475 bei Rater 2, die sich in einem Signifikanzbereich von p < 0.01 bewegten
und ebenfalls eine mittelmaRige Ubereinstimmung attestieren (Landis & Koch, 1977).
Es wurde hier davon ausgegangen, dass der zeitliche Aufwand der Praparation des
Calot’'schen Dreiecks einer der Hauptindikatoren fir den weiteren Verlauf der
Operation und somit ein geeignetes Mal} fir die Schwierigkeit der laparoskopischen
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Cholezystektomie ist. Man entschied sich fur diesen Parameter, da er aus den
Sensordaten hervorgeht und im Falle einer linearen Korrelation auch zukunftig ein
gutes Maly fur eine automatisierte Bewertung der operativen Situation darstellen
konnte. Die einzelnen Videos wurden ebenfalls noch einmal gesichtet und in Hinblick
auf ihre Komplexitat Gberpruft. Hierbei lied sich die Einschatzung des
Schwierigkeitsgrades noch einmal verifizieren. Dies spiegelte sich auch in den
Sensordaten durch langere Applikation von Strom, haufigere Instrumentenwechsel
und den Einsatz der Saug-/Spuleinheit wider.

Wie in der Abbildung 42 zu erkennen ist, verhalt sich der Schwierigkeitsgrad direkt
proportional zur Gesamtoperationsdauer, d.h. er steigt kontinuierlich an.

4000,0s

3000,0s-

2000,0s

Operationsdauer

1000,0s

,0s

T T T
1 2 3 4 5

Schwierigkeit der Operation Video

Abbildung 42 / Operationsdauer in Abhangigkeit zum Schwierigkeitsgrad der Operation

Aufgetragen sind hier die 5 Schwierigkeitsgrade (evaluiert entsprechend der Ldnge der
Préparation) auf der Abszisse und in Abhé&ngigkeit hierzu die steigende Operationsdauer auf
der Ordinate.

Ob rein die Praparationsdauer zur Einschatzung des Schwierigkeitsgrades einer
Operation ausreichend ist, muss kritisch betrachtet werden. Der Vorteil der
Verwendung der Praparationsdauer als Marker ist, dass direkt perioperativ eine
Einschatzung des Schwierigkeitsgrads erfolgen kann. Um allerdings eine genauere
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bereits praoperative Abschatzung zu gewahrleisten, konnten zukunftig auch
patientenspezifische Daten in die Untersuchung mit einbezogen werden, wie zum
Beispiel Grode der Gallensteine, Dicke der Gallenblasenwand, Body Mass Index des
Patienten, die teilweise einen entscheidenden Einfluss auf die Schwierigkeit der
Operation haben (Schneider, 2006). Aber auch die Sensordaten, wie bereits oben
angesprochen, konnten starker in die Abschatzung des Schwierigkeitsgrades einer
Operation mit einflieBen. Hierzu ware die bessere Integration der einzelnen
Parameter (Saug-/Spullvolumen, die tatsachliche Dauer der Koagulation und die
Haufigkeit der Instrumentenwechsel) in das Prozessmodell interessant.

Fur den Bergungsaufwand zeigte sich schlieBlich ein ahnliches Ergebnis mit einer
Ubereinstimmung in 34 von 50 Fallen bei Rater 1 und 33 von 50 Fallen bei Rater 2
mit entsprechenden Kappa-Koeffizienten von 0,346 und 0,324 mit einer Signifikanz
von p < 0,01. Dies ist im Sinne einer ausreichenden Ubereinstimmung der beiden
Rater mit dem Video (Landis & Koch, 1977). Fiur die Einschatzung des
Bergungsaufwands konnten sich ebenfalls zukinftig patientenspezifische Parameter
als hilfreich erweisen. Die Grof3e der Gallensteine durfte hierbei eine nicht
unerhebliche Rolle spielen (Schneider, 2006). Schliellich wird durch die in der Case
Report Form annotierten Bereiche (Zeitstempel, Schwierigkeitsgrad, Bergungs-
aufwand) also noch einmal bestétigt, was bereits bei den Zeiten zu erkennen war.
Rater 1 und Rater 2 zeigen untereinander durchgehend eine deutlich hohere
Ubereinstimmung als der Vergleich der Annotation zum Video.

Zusammenfassend kann also gesagt werden, dass die Hauptfehlerquelle auf Seiten
der Datenerfassung und nicht der Dateninterpretation liegt. So lasst sich
schlussfolgern, dass bei optimierter Sensorkonstellation und Ausschluss
beschriebener Fehlerquellen eine Workflow-Analyse in weitaus hoherem Malie und
in weitaus hoherer Qualitdt moglich sein sollte. Betrachtet man daher die
Sensordaten eingehend, so scheint die Datenqualitat der Sensordaten, vor allem der
artefakbelasteten RFID-Sensoren, bisher noch nicht auszureichen. So bleibt es
zukunftige Aufgabe, eine stabile Funktion der Hardware zu gewahrleisten.

Diese Problematik wird nochmal dadurch verdeutlicht, dass die Rater die einzelnen
OP Schritte tendenziell zu einem spateren Zeitpunkt als im Video dargestellt
annotierten. Eine mogliche Erklarung hierfir ware, dass der Einsatz der Instrumente
erst verspatet detektiert wurde, was es den Ratern unmoglich machte, den

Operationsschritt zeitgenau zu erkennen und sie ihn somit spater annotierten
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(siehe Abb. 41). Dies ist eindricklich an oben exemplarisch aufgefuhrtem
Operationsschritt nachzuvollziehen. Die im Versuchsaufbau vorkommenden
Sensoren waren bei perfekter Funktion durchaus dazu in der Lage, die
Operationsschritte derart prazise abzubilden, dass eine Abweichung in einem
Bereich unter zehn Sekunden resultierte. Dies zeigen die immer wieder vorhandenen
sehr hohen Ubereinstimmungen der annotierten Zeiten mit den Werten des Videos.
So ist es zwar fur einen erfahrenen Chirurgen durchaus moglich, rein anhand von
Sensordaten eine Operation bis auf eine gewisse Detailebene nachzuvollziehen,
allerdings mussen zukunftig einige Aspekte optimiert werden, will man eine
Datenerfassung auf hochster qualitativer Ebene erreichen. Angriffspunkte waren hier
oben angesprochene Optimierung der RFID-Sensorik oder zum Beispiel eine
Verbesserung der Software im Sinne einer Filterung der Artefakte der Sensordaten.
Zusatzlich konnte eine Kombination mit weiteren Sensoren wie zum Beispiel
Farbtrackingsystemen (Bouarfa, Akman, Schneider, Jonker, & Dankelman, 2012)
verwendet werden, um eine robustere und auch feinere Analyse der Daten zu
erzielen. Zudem koénnten zusatzliche Systeme im Operationssaal integriert werden,
die eine noch genauere Erfassung der Operationsschritte ermdglichen. Es wurden
hier schon einige Systeme im Rahmen anderer Studien evaluiert, auf die unter 5.5
naher eingegangen wird. Zum Beispiel konnten die Instrumente zur besseren
Erkennung mit Strichcodes versehen (Michael Kranzfelder, Schneider, Blahusch,
Schaaf, & Feussner, 2009) oder Sensoren in den Handgriff integriert werden, die die
Betatigung analysieren und somit den eigentlichen Einsatz und nicht nur die
Lageveranderung adressieren. RFID konnten hingegen einen Vorteil bei statischeren
Informationen haben, wie der Positionierung des OP-Teams, bei dem einzelne
Falschergebnisse Uber Sekunden leicht gefiltert werden konnten. Zur besseren
Detektion einzelner Vorgange konnte auch eine Spracherkennung dienlich sein. So
werden wahrend einer Operation, wie der laparoskopischen Cholezystektomie,
einige Anweisungen vom Operateur gegeben, die Rilckschlisse auf den gerade
laufenden operativen Schritt zulassen.

Aber auch die angewandte Analysemethode konnte einen Grund fur die zu spate
Annotation darstellen, insofern dass eine lineare Abarbeitung der OP-Schritte
stattfand. Wenn ein OP-Schritt nun zu spat analysiert wurde, setzt sich dieser Fehler
auf die anderen Beurteilungen fort. Besser ware diesbezuglich ein intelligentes
System, welches neben der linearen Betrachtung eine absolute Bewertung von OP-
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Schritten vornimmt und diese immer wieder abgleicht. Hierdurch konnten
.Folgefehler ggf. korrigiert werden und die Qualitat der Pradiktion gesteigert werden.
Eine andere Moglichkeit ware es, auch die Sensorinfrastruktur auf weniger und dafur
stabiler funktionierenden Sensoren zu reduzieren. Betrachtet man die hier
abgeleiteten Ergebnisse, so muss man sich die Frage stellen, ob die Ergebnisse
besser gewesen waren, hatte man auf die RFID-Sensorik verzichtet und versucht,
nur auf die deutlich stabiler funktionierende restliche Sensorinfrastruktur
zurUckzugreifen. Dies hatte allerdings ganz klar zu einem Informationsverlust gefuhrt,
der die Erkennung mancher Schritt, wie zum Beispiel der Clip-Phasen, nicht
ermoglicht hatte. Auch waren Versuche, die Instrumentenbenutzung mit anderen
Technologien zu erfassen, bislang nicht erfolgreich, sodass man aktuell auf diese
Methode angewiesen ist. Andere Schritte hingegen, wie die Bergung der
Gallenblase, bendtigen die RFID-Sensor-Informationen so gut wie gar nicht. Die
Losung der Problematik ist also klar die zukunftige Etablierung stabil funktionierender
Sensorsysteme, die vergleichbare, oder besser noch, detailliertere Informationen
liefern. Zuletzt muss auch betont werden, dass es sich bei der untersuchten
Operation, der laparoskopischen Cholezystektomie, um eine hochstandardisierte
Operation handelt. Dies spielt eine nicht zu unterschatzende Rolle, will man
Workflowsysteme leicht reproduzierbar auch in anderen Kliniken etablieren. Nimmt
man die einzelnen Schritte der laparoskopischen Cholezystektomie, so kann die
Abfolge von Klinik zu Klinik variieren und auch welche Instrumente zum Einsatz
kommen, ist sehr individuell. Auch die oben erwahnten Sprachbefehle hangen stark
vom jeweiligen Operateur ab. Eine gro3e Herausforderung wird es daher zukunftig
sein, das Analyseverfahren einfach reproduzierbar zu machen, auf nicht ganz so
standardisiert ablaufende Operationen anzuwenden und dennoch eine ausreichend
hohe Genauigkeit der Erkennung der einzelnen Schritte zu erzielen. Hierflr ergeben
sich diverse Verbesserungsmoglichkeiten, die zum einen in der besseren
Standardisierung aller Operationen liegen, aber auch in den zugrundeliegenden
Prozessmodellen gefunden werden konnen. Ein Ziel kdnnte es daher sein,
Prozesselemente sensorbasiert zu definieren (z.B. das Knlpfen einer Anastomose
oder das Versorgen einer Blutung) und diese dann in grolkere OP-Ablaufe zu
integrieren. Die Idee dahinter ware, statt 10 definierter OP-Schritte das
Prozessmodell so detailliert wie moglich zu gestalten. Aus diesen konnten wiederum

Module erstellt werden, die sich auch bei anderen Operationen finden lassen. Im Fall
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einer hochfeinen Auflosung, ware das Problem der Variabilitat wieder ein ganz
anderes, da sich Operationen zwischen den Eingriffen und den Operateuren zwar
sehr unterscheiden, die feingranularen Prozesse (wie Nahen oder Schneiden)
wiederum sehr stringent ablaufen. Eine Operation ware dann als Gesamtbild
kleinster Module zu verstehen. Damit ware es moglich, verschiedene Operationen
sensorbasiert abzubilden, auch wenn dann die Anforderungen an das Prozessmodell
ungleich hoher waren. Ein mogliches Szenario ware zum Beispiel, den Clip-Vorgang
mit einer Kombination von Daten so genau abzubilden, dass man daraus auch
ablesen konnte, wann geclippt wird und vor allem welche Struktur gerade mit Clips
versorgt wird. Auf dieser Detailebene ware es moglich, Workflow-Analysen auf
unterschiedliche Operationen anzuwenden. In Zukunft sollten sich auch die bisher
von Hand analysierten Daten durch eine Software automatisiert auswerten lassen.
Ansatze hierzu existieren bereits in Form von Klassifikationssystemen wie zum
Beispiel Bayessche Netze und Random Forests (Ralf Stauder, 2014; Verduijn,
Rosseel, Peek, de Jonge, & de Mol, 2007). Die Basis dieser Systeme bilden
verschiedene Informationen. Im speziellen Fall der chirurgischen Workflow-Analyse
sind dies zum Beispiel verschiedene reprasentative Aktionen, die in ihrer Gesamtheit
einen Operationsschritt darstellen. Es handelt sich hierbei um lernfahige Losungen.
Ein derartiges System kann im besten Falle also aus den ihm zur Verfugung
gestellten Informationen schlussfolgern, an welchem Punkt sich eine Operation
gerade befindet. Je mehr Informationen ihm angeboten werden, desto mehr kdnnen
diese zur Verifizierung einzelner Analysen herangezogen werden. Im Falle der oben
dargestellten zehn Operationsschritte ist es also durchaus mdglich, derartige
Systeme anzuwenden, um zukunftig die Rater-basierte Auswertung durch eine
automatisierte computerbasierte Analyse zu ersetzen. Die Grundlage wurde hier
geschaffen, indem jeder Schritt auf eine gewisse Art und Weise definiert wurde
(siehe hierzu Abbildung 14, Kapitel 3.4.3). Zum Beispiel wirde die Kombination aus
dem erstmaligen Einsatz der PE-Zange und der ersten erfassten Koagulation in
einem derartigen Klassifikationssystem als Beginn der Praparation erkannt werden.
Zukunftig wird nun die Aufgabe sein, die Sensorik weiterzuentwickeln, derartige
Systeme zur automatisierten Auswertung und Analyse zu evaluieren und hierfur das

bisherige Prozessmodell weiterzuentwickeln.
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5.4 Zusammenfassende Bewertung der untersuchten Workflow-Analyse

Es konnte durch diese Arbeit erstmalig belegt werden, dass die Workflow-Analyse im
Operationssaal einen durchaus realistischen Ansatz darstellt, der bereits heute eine
automatisierte Analyse der im Operationssaal gewonnenen Daten erlaubt und damit
die Grundlage fur die kooperative Operationsumgebung darstellt. Besonders
hervorzuheben an dieser Arbeit ist die, durch die einmalige Kooperation zwischen
Medizinern und Ingenieuren moglich gemachte Sensorinfrastruktur, die bisher in
dieser Zusammensetzung noch nicht zum Einsatz kam. Es wurden bisher keinerlei
Studien in diesem Umfang durchgefuhrt. Entsprechend sind die gewonnenen
Erkenntnisse von hoher Qualitat und Validitat.

Auch konnte eindrticklich gezeigt werden, dass es mdglich ist, eine Operation alleine
auf der Basis von Sensordaten schrittweise nachzuvollziehen, also zu analysieren
und zudem aus diesen Daten weitere Charakteristika, z. B. den Schwierigkeitsgrad,
abzuleiten. Die erreichte Genauigkeit der Analyse lag hierbei im Sekundenbereich,
wobei unsere Untersuchungen zeigen konnten, dass auf Seiten der Sensorik hier
noch deutlicher Verbesserungsbedarf besteht. Die derzeitige Prazision der Pradiktion
reicht jedoch in jedem Fall aus, um den groben Ablauf einer Operation
nachzuvollziehen. Hierauf konnen Systeme aufbauen, die den Bedarf einzelner
Verbrauchsmaterialen prufen, Patienten automatisch fur den Operationssaal abrufen
und sogar eine gewisse Pradiktion der noch zu erwartenden Operationsdauer
ermoglichen. Es wurde also eine wichtige Basis in Richtung Ressourcen-
management und Prozessoptimierung geschaffen. Fur die unter 5.2 erwahnten
Notfallerkennungssysteme oder als Grundlage automatisierter Robotik-Systeme ist
die Erfassung und Interpretation einer Operation im Sekundenbereich allerdings
noch nicht detailliert genug. Dies zu gewahrleisten bleibt Aufgabe weiterer Studien.
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5.5 Vergleichende Wertung der eigenen Ergebnisse im Bezug zur Literatur
und anderen Losungsansatzen

Zur Erfassung des operativen Ablaufs gibt es verschiedene Ansatze. Am Anfang
steht aber immer die Erstellung eines Prozessmodells, d.h. eine formelle Umsetzung
des zu analysierenden Prozesses. Dieses kann, wie oben bereits erwahnt,
unterschiedliche Granularitatslevel erreichen. Manche Studien betrachten die globale
Prozedur (Beenish, Tim, Yan, & Peter, 2007). Andere hingegen konzentrieren sich
auf Phasen (Ahmadi et al., 2006), Schritte (Blum, Padoy, FeuBner, & Navab, 2008)
und auch einzelne Bewegungen (Lin et al., 2006). Es gibt aber auch Studien, die
mehrere unterschiedliche Granularitatslevel kombiniert erfassen (Xiao et al., 2005;
Yoshimitsu et al., 2010). Zur Standardisierung einer Operation scheint es zunachst
einfacher in Hinblick auf die Reproduzierbarkeit, sich fur eines dieser Granularitats-
level zu entscheiden. Dies war auch in unserer Studie der Fall. Betrachtet man dies
allerdings in Hinblick auf die Pradiktionsgenauigkeit, so scheint es durchaus die
sinnvollste Losung mehrere Granularitatslevel in einem Prozessmodell abzubilden.
Dies kann dabei hilfreich sein, verschiedene Schritte genauer zu detektieren und
auch in Hinblick auf eine automatisierte Analyse der Daten wertvolle zusatzliche
Informationen mit einzubeziehen. Gerade bei Schritten, die bisher nur durch eine
oder zwei Aktionen abgebildet werden, ware dies durchaus sinnvoll. Beispielsweise
konnten bei den beiden Clip-Phasen noch zusatzlich kleinste Details mit einflielen,
wie zum Beispiel die Handbewegung des Operateurs.

Bei allen diesen Prozessmodellen konnen unterschiedliche Mitglieder des
Operationsteams beobachtet und deren Handlungen analysiert werden, wie die
Operationsschwester, der Anasthesist, der Springer und nicht zuletzt der Chirurg mit
seinen Assistenten. In unserer Studie wurden rein die Schritte der Operation in
Bezug auf die Aktionen des Operateurs erfasst und analysiert. Wie oben erwahnt,
bleibt zu diskutieren, ob diese Methodik ausreichend ist, um eine detaillierte
Erfassung des Workflows zu garantieren. So sind insbesondere bei
Operationsschritten, wie zum Beispiel der Bergung der Gallenblase, den Clip-Phasen
und auch das Ende der Operation, die Handlungen des Springers oder auch der
instrumentierenden Schwester interessant. Es konnte so genauer detektiert werden,
ob Instrumente tatsachlich angereicht werden. Auch bei der Erkennung etwaiger
Notfallsituationen konnte dies hilfreich sein. Hierbei ware die Detektion der

114



Bewegungen des Operationsteams oder auch eine Spracherkennung ein zu
diskutierender Ansatz.

Zur Aufzeichnung der Operationsdaten gibt es in der Literatur ebenso zahlreiche
Ansatze. Zunachst spielt hierbei eine Rolle, welcher Zeitpunkt der Operation erfasst
wird. Dieser kann pra-, post- und perioperative Daten mit einbeziehen. Es gibt
Studien, die alle drei Phasen der Operation registrieren (Agarwal, Joshi, Finin,
Yesha, & Ganous, 2007; Sandberg et al., 2005). Hierbei kommt es darauf an, welche
Erwartungen zukunftig an ein Workflow-Analyse-System gestellt werden. In Hinblick
auf Ressourcen-, Patientenmanagement oder auch Prozessoptimierung spielen
sicherlich alle Daten eine Rolle. So koénnten bestenfalls bereits praoperativ
patientenspezifische Daten erfasst werden, eine Aussage in Hinblick auf die zu
erwartende Schwierigkeit einer Operation getroffen werden oder auch an den
Patienten angepasste Bedarfsglter vorbereitet werden (zum Beispiel bei Allergien
auf bestimmte Materialien oder Medikamente). Fir ein Notfallsystem oder auch die
Einbindung mechatronischer Systeme in den Operationssaal sind die intraoperativ
gewonnenen Daten von groRerem Interesse. In unserer Studie wurde sich rein auf
die intraoperativ erfassten Daten konzentriert. Hierbei lag klar der Fokus auf der
Evaluation der Sensorik. Es sollte zunachst der Beweis angetreten werden, dass
diese dazu in der Lage ist, eine Operation zu erfassen, um schlieBlich in weiteren
Studien immer mehr auch das restliche Geschehen mit einzubeziehen.

Die Annotation der Daten kann durch einen Beobachter erfolgen, der bei der
Operation direkt anwesend ist (Forestier et al., 2012; Neumuth, Jannin, Strauss,
Meixensberger, & Burgert, 2009) Sie kann aber, ebenfalls durch einen Beobachter,
auch nachtraglich aus Videodaten rekonstruiert werden (Ahmadi et al., 2006;
Bouarfa, Jonker, & Dankelman, 2011). Es gibt auf der anderen Seite auch zahlreiche
Sensor-basierte Losungen zur Erfassung des operativen Ablaufs. So kommen, wie
bereits erwahnt, RFID-Sensoren zum Einsatz (Houliston, Parry, & Merry, 2010; M.
Kranzfelder et al., 2012). Es werden chirurgische Instrumente, Verbrauchsmaterialien
aber auch teilweise das Personal uber die RFID-Sensorik getrackt. Weitere
Maoglichkeiten der Workflow-Erfassung liegen in Roboter-unterstitzten Systemen (Lin
et al., 2006) und Tracking-Systemen (James, Vieira, Lo, Darzi, & Yang, 2007;
Thiemjarus, James, & Yang, 2012), wie zum Beispiel Eye-tracking. Andere
verwenden Patienten-Monitoring-Systeme (Hu et al., 2006), Audioaufzeichnungs-
systeme (Agarwal et al., 2007) oder auch Video-basierte Lésungen (Beenish et al.,
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2007; Klank, Padoy, Feussner, & Navab, 2008; Speidel et al., 2008). Zur
Veranschaulichung der derzeit gangigen Methoden dient unten aufgefuhrte Tabelle.
Beide Moglichkeiten der Erfassung haben sowohl Vor-, als auch Nachteile. So ist die
Erfassung des operativen Ablaufs durch menschliche Rater zeitaufwendig,
kostenintensiv, nicht automatisiert und fuhrt oft zu einer gewissen subjektiven
Bewertung der Situation. Andererseits konnen hier auch wichtige Erkenntnisse in
Hinblick auf die Erstellung von Prozessmodellen gewonnen werden, da gerade mit
der Zahl der beobachteten Operationen auch die Expertise immer mehr steigt.
Sensor-basierte Ldsungen zeigen hier den klaren Vorteil der einfacheren
Reproduzierbarkeit und der automatischen Erfassung. Allerdings ist die Erfassung
haufig noch recht storanfallig, was oben angesprochene Problematik der RFID-
Sensorik klar aufzeigt. Gerade die Video-basierten Losungen konnten allerdings
zukunftig durch ihren Informationsreichtum eine grof3e Hilfe in der Genauigkeit der
Pradiktion sein (Speidel et al., 2008).

Die von uns durchgefuhrte Studie stellt im Vergleich zu den bisher durchgefuhrten
Arbeiten einen neuen Ansatz vor. So kamen zwar sowohl RFID-Systeme, aber auch
andere in den Operationssaal integrierte Sensorsysteme wie zum Beispiel Licht-,
Druck- oder Gewichtssensoren zum Einsatz. Dieses System bietet den Vorteil der
automatisierten Erfassung der Daten wund liefert durch die Kombination
verschiedenster Sensorik einen grof3en Informationsreichtum. Es ist hierbei auch

noch gut reproduzierbar und somit auch in anderen Zentren theoretisch anwendbar.

Tabelle 10 / Methoden zur Erfassung des intraoperativen Workflows

(modifiziert nach (Lalys & Jannin, 2014))
In der Tabelle sind die derzeit gdngigen unterschiedlichen Methoden zur Erfassung des
intraoperativen Workflows dargestellt. Online steht hierbei fiir eine Erfassung des Workflows in
Echtzeit, perioperativ. Offline steht fiir nach der Operation erfasste Daten des Workflows (aus
einem perioperativ aufgenommenen Video zum Beispiel) (Lalys & Jannin, 2014). Die in dieser
Arbeit verwendete Kombination an Sensorsystemen ist in der Abbildung mit Pfeilen verbunden.
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Aber auch zur Analyse der erfassten Daten gibt es in der Literatur zahlreiche
Ansatze. Die bislang gangigste Methode ist, die Daten durch menschliche Rater
entweder perioperativ oder retrospektiv anhand der gewonnenen Informationen zu
analysieren. Es wird aber immer ofter versucht, dies computerbasiert mit einem
vergleichbaren Ergebnis zu schaffen. So kommen Signalverarbeitungsprogramme
zum Einsatz, die Vitalparameter von Patienten automatisch auswerten sollen (Hu et
al., 2006; Xiao et al., 2005). Auch mithilfe linearer Diskriminanzanalyse sollen
Schritte und Phasen einer Operation automatisiert erkannt werden (Lin et al., 2006).
Die einzelnen Ansatze zeigen teilweise zwar vielversprechende Ergebnisse, wobei
es bisher noch nicht moglich ist die Genauigkeit einer Rater-basierten Analyse
mithilfe einer Softwarelésung zu erreichen (Bouarfa et al., 2011). Auch handelt es
sich bei diesen computerbasierten Analysen um Prozesse, die vergleichsweise
einfach strukturiert sind und bei weiten nicht die Komplexitat eines operativen
Eingriffs aufweisen. Dies war der Grund, warum wir uns dazu entschieden, die
Auswertung durch zwei Chirurgen durchfuhren zu lassen. Insgesamt konnte durch
den hier vorgestellten Ansatz der Workflowanalyse im Vergleich zur bisherigen
Studienlage aufgezeigt werden, dass eine Kombination verschiedener Sensortypen
dazu in der Lage ist, einen hochkomplexen Prozess wie eine Operation in sehr guter
Genauigkeit nachvollziehen zu kénnen. Zudem konnte erstmals gezeigt werden,
dass nicht nur eine Verlaufsbeobachtung von Prozessen moglich ist, sondern
daruber hinaus pradiktive Marker, wie zum Beispiel den Schwierigkeitsgrad einer

Operation, erschlossen werden kénnen.
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5.6 Wie die Workflow-Analyse die Zukunft der Medizin verandern kann

Prinzipiell bieten sich Ansatze zur Workflow-Analyse fur alle Bereiche der Medizin an
und werden, wie oben dargestellt, bereits seit Jahren erfolgreich in der Industrie
angewandt. In der Chirurgie spielen moderne Operationssale hierbei eine besondere
Rolle, da die Workflow-Analyse fiir die weitere Entwicklung und Okonomisierung im
OP eine Schlusselfunktion einnimmt. Unser Ziel ist es im Weiteren, die Workflow-
Analyse zunehmend zu automatisieren und entsprechende Aktionen abzuleiten, die
zunachst eine Arbeitserleichterung darstellen, aber auch der Patientensicherheit
dienen. So ist es im Sinne jedes Patienten, wenn Fehlerquellen auf ein Minimum
reduziert und hochkomplexe Ablaufe, wie eine Operation, den spezifischen
Eigenschaften eines jeden Patienten angepasst werden. Die Operation darf aber in
diesem Kontext nicht nur auf das intraoperative Geschehen reduziert werden. So
ware es wunschenswert, den Patienten bei seinem Aufenthalt in der Klinik zu
begleiten. Hier konnten durch die Integration samtlicher klinischer Anwendungen
Daten gewonnen werden, die die individuelle Behandlung eines jeden Patienten
ermoglichen. Das fangt an mit dem ersten Patientenkontakt, bei dem aus der
Anamnese, den Untersuchungen, den Begleiterkrankungen des Patienten uvm. ein
individuelles Patientenmodell generiert wird. Basierend auf diesem konnen bereits
praoperativ wichtige Vorbereitungen getroffen werden, wie zum Beispiel die
automatische Anpassung der Medikation an die geplante Operation, die Warnung bei
Medikamenteninteraktion, Allergien und praoperativ gestiegenen Infektions-
parametern. Der Patient wird schlief3lich automatisch von Station fir die Operation
abgerufen. Im Operationssaal werden samtliche notwendigen Informationen
automatisch bereitgestellt, sodass sich das gesamte OP-Team auf den Patienten
einstellen kann. Hier ware es wunschenswert, wenn gewisse Parameter in Hinblick
auf die zu erwartende Schwierigkeit einer Operation bereits pradiktiv hinzugezogen
werden konnten. Perioperativ analysiert der Operationssaal bis ins kleinste Detail die
gerade laufenden OP-Schritte und erkennt sofort Abweichungen vom reguléren OP-
Ablauf, sprich unvorhergesehene Events und Notfalle. Auf diese kann durch die
innerklinische Vernetzung automatisch reagiert werden (z.B. werden Bedarfs-
materialien angepasst an die Anderung des OP Ablaufs bestellt). Durch die
Integration von mechatronischen Systemen, wie Robotik-Systemen, unterstutzt der
Operationssaal den Chirurgen aktiv bei der Operation. Diese Systeme kdnnen

gerade bei minimalinvasiven Operationen eingesetzt werden und so bei reduziertem
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Eingriffstrauma teilweise bessere postoperative Ergebnisse erzielen (Kenngott et al.,
2012). Sie kdénnen dem Chirurgen mit einer besseren Tiefenwahrnehmung mehr
Handlungsspielraum einraumen und dem Ausgleich kleinster Bewegungen dienen
(Moreno-Portillo, Valenzuela-Salazar, Quiroz-Guadarrama, Pachecho-Gahbler, &
Rojano-Rodriguez, 2014). Hierzu ist gerade bei (teil-) autonomen Systemen die
exakte Einbindung in den Workflow wunschenswert. Diese bietet aber auch noch
weitere Vorteile. So kann zu Lehrzwecken die Operation genau dokumentiert und
einer nachtraglichen Analyse unterzogen werden, etwa bei aufgetretenen
Komplikationen oder auch fur Abrechnungsbelange. Dies soll nicht als eine Art
Uberwachungssystem aufgefasst werden, sondern viel mehr die Moglichkeit bieten,
kritische Ereignisse nachtraglich aufzuarbeiten. Auch fur das postoperative
Management kann der Operationssaal von Nutzen sein. So werden auch
Vitalparameter und weitere erfasste Daten aus der anasthesiologischen
Uberwachung abgegriffen und ausgewertet. Im Falle eines instabilen Patienten kann
sofort automatisiert der Bedarf der intensivmedizinischen Uberwachung angemeldet
und im Klinikum gepruft werden. Des Weiteren konnen evtl. notwendige
postoperative Untersuchungen automatisch durch ein derartiges Workflow-System
angemeldet werden.

Das hier beschriebene Szenario setzt noch einiges an Forschung voraus. Der Fokus
wird also sein, aufbauend auf den Erkenntnissen dieser Arbeit das Workflow-
Analyse-System immer weiter auszubauen und zu verbessern, um auch hochsten
Anforderungen gerecht zu werden. Der primare Ansatz, zunachst die Operation als
zentralen Aspekt der chirurgischen Handlung zu analysieren, war hierbei
moglicherweise ein gewagtes Unterfangen. Die assoziierten Prozesse, die oben
aufgefuhrt wurden, sind hierbei mutmallich wesentlich einfacher zu erfassen.
Dennoch war beabsichtigt das eigentliche Potential der Workflow-Analyse
auszubalancieren. Zudem wurde eine derartige Analyse im chirurgischen Kontext
ohne Einbeziehung des OPs keinen Sinn machen. Neben der grundlegenden
Aussage einer sensorbasierten Workflow-Analyse wurde in dieser Arbeit noch ein
weiterer Aspekt deutlich: die Zusammenarbeit zwischen Medizinern, Ingenieuren und

Informatikern wird hierbei auch zukunftig eine Schlisselrolle spielen.
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6. Zusammenfassung

Die Intraoperative Workflowanalyse stellt ein Instrument dar, das zukunftig einen
hohen Stellenwert zur Verbesserung der Effizienz und Qualitat der medizinischen
Versorgung einnehmen wird. Insbesondere hochindividuelle und komplexe
Situationen, wie eine chirurgische Intervention, werden von der Workflow-Analyse
signifikant profitieren, da gerade hier ein Bedarf an supportiven Systemen besteht.
Viele Aspekte der modernen Medizin werden sogar nur nach Einbindung der
Workflow-Analyse umgesetzt und etabliert werden konnen, allen voran die
Mechatronik. In dieser Arbeit konnte klar gezeigt werden, dass ein realistischer
Ansatz zur Etablierung eines solchen Instruments auch fur komplexe Prozesse, wie
eine chirurgische Operation, im Klinikeinsatz besteht. Die Ergebnisse sind bereits
jetzt in einer Qualitat verfugbar, dass zahlreiche Prozesse auf dieser Analyse
aufbauend automatisiert werden konnen. DarUber hinaus konnten jedoch auch
Ansatzpunkte identifiziert werden, welche fur eine weitere Optimierung der Workflow-
Analyse bearbeitet werden mussen, insbesondere was die eingesetzte Sensorik
anbetrifft. Relevante Probleme wurden somit in dieser Arbeit behandelt und
diskutiert, wie eine mogliche LOsungsstrategie aussehen konnte. Des Weiteren
gelang es in dieser Arbeit, Algorithmen fir einzelne OP-Schritte zu definieren, die an
mathematische Modelle angepasst, dazu genutzt werden kdnnen, computerbasierte
Systeme zu entwickeln. Dabei stellen der gewahlte Ansatz und die eingesetzten
Sensoren nur eine mogliche Losung dar, weitere werden von anderen
Arbeitsgruppen erarbeitet und evaluiert. Ob diese vorteilhafter sind, oder wie von uns
vermutet, eine Synthese aus mehreren Systemen das Optimum darstellt, ist Aufgabe
zukunftiger Studien, wurde zum Teil aber bereits in dieser Arbeit diskutiert.
Einschrankend muss erwahnt werden, dass sich die gewonnenen Erkenntnisse auf
nur einen Eingriff und eine hausinterne Standardisierung beziehen. Inwieweit sie sich
auf andere Einrichtungen Ubertragen lassen, bleibt zu klaren. Des Weiteren lag hier
der Fokus rein auf dem perioperativen Geschehen und hierbei nur auf dem
Handlungsbereich des Chirurgen. Zukunftig ware auch die Berucksichtigung der pra-
und postoperativen Ablaufe sowie mehrerer Akteure winschenswert. Auch konnte
zwar gezeigt werden, dass mithilfe der gewonnenen Informationen eine gewisse
Pradiktion zum Beispiel des Schwierigkeitsgrades der Operation moglich ist, doch
sollten auch hier idealerweise individuelle Patientenmerkmale bereits praoperativ
evaluiert und hinsichtlich ihres Pradiktionscharakters gepruft werden. Neben der
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sensoriellen und analytischen Seite darf ein entscheidender Teilaspekt aber nicht
vergessen werden. Dieser liegt in der Standardisierung der Prozesse. Gerade, well
Automaten auf eine stabile Umgebung angewiesen sind, ist es unabdingbar, dass
medizinische MalRnahmen zunehmend einer Normierung unterworfen werden. Das
ist nicht fur alle Teilelemente erforderlich und darf nicht die menschlichen Belange
einer Arzt-Patienten-Beziehung tangieren. Auf der anderen Seite ist eine geforderte
Teilstandardisierung aber auch noch nicht ansatzweise vollzogen und eine klare
Aufgabe fur die Medizin. Vor einer derartigen Standardisierung muss jedoch erst ein
Verstandnis fur die Workflow-Analyse und deren potentiellen Nutzen fur die Medizin
gewonnen werden. Auch hier sind die entsprechenden Einrichtungen und
Forschungsgruppen gefragt. Am Ende bleibt der Mensch als unkalkulierbarer
Einflussfaktor bestehen.

Die Standardisierung unserer Tatigkeit kann zum einen unseren Beruf wesentlich
vereinfachen, wird aber auch einen Groldteil des Reizes und des Anspruches

zunichtemachen.
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BICS Brigham integrated computing system
bzw. beziehungsweise
CO2 Kohlenstoffdioxid
CRF Case Report Form
D. Ductus
d.h. das heil3t
DVD Digital Versatile Disc
etc. et cetera
evtl. eventuell
ggf. gegebenenfalls
HD High Definition

HF-Generator

High Frequency Generator

Hz Hertz

I\WAP Intelligent Workf!ovy Analysis and

Prediction

KIS Krankenhausinformationssystem
kQ Kiloohm

Max. Maximum

Mhz Megahertz

Min. Minute
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ml Milliliter
mm Millimeter
mmHg Millimeter Quecksilbersaule
Q Ohm
PE-Zange Probeexzisionszange
S.u. siehe unten
Sek. Sekunde
uSB Universal Serial Bus
USW. und so weiter
uvm. und vieles mehr
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