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1 Einleitung

1.1 Definition minimalinvasive Chirurgie

Die minimalinvasive Chirurgie beschreibt eine chirurgische Methode, bei der
Eingriffe mit dem kleinst-mdglichen Trauma durchgefihrt werden. Hierzu werden
haufig spezialisierte technische Hilfsmittel verwendet. Bei konventionellen offen-
chirurgischen Verfahren befindet sich das Operationsfeld unter direkter Sicht des
Chirurgen / der Chirurgin. In der minimalinvasiven Chirurgie werden meist Uber
kleine Haut- und Weichteilinzisionen Trokare zum Operationsfeld vorgeschoben.
Dort wird mithilfe von Kamera, Bildschirm und speziellen Instrumenten unter
indirekter Sicht operiert [1]. Durch diese Technik lassen sich ausgedehnte
Haut,- Weichteil- und Expositionstraumata reduzieren [2].

Minimalinvasive Eingriffe finden haufige Anwendung in der Viszeralchirurgie als
laparoskopische Operationen in der praformierten Peritonealhdhle, worauf sich
der restliche Abschnitt bezieht. Die Technik wird aber auch z. B. im Bereich des
Thorax als thorakoskopische Operationen oder generell als arthroskopische
Eingriffe an Gelenken verwendet.

Als Vorteile der laparoskopischen Operationstechnik ergeben sich unter anderem
weniger postoperative Schmerzen [3], sowie eine kirzere Genesungs- und
Hospitalisierungszeit im Vergleich zu offen-chirurgischen Operation [4,5]. Es wird
zudem eine schnellere postoperative Darmpassage und damit ein rascherer
postoperativer Kostaufbau beobachtet [6]. Sicherheit und Komplikationsrate
unterscheiden sich in den meisten Anwendungsbereichen nicht signifikant zur
offenen Chirurgie [4,7-9]. AuRerdem sind laparoskopische Eingriffe aufgrund der
kleineren Wundflache mit einem geringeren Blutverlust verbunden [10,11].

Ein grol3er Vorteil fir Patienten und Patientinnen besteht in den besseren
kosmetischen Ergebnissen durch wesentlich kleinere Narben. Diese kénnen zum
Teil sogar in unaufféalligen Kérperregionen, wie der Bauchnabelregion, versteckt
werden [5,6].

Die Lebensqualitdt nach laparoskopisch durchgefiihrten Operationen ist meist
besser als nach offenen Bauchoperationen. Die Patienten und Patientinnen
erreichen nach laparoskopischen Operationen friher wieder ihre urspringliche

Belastbarkeit und konnen rascher in die Arbeitswelt zurlickkehren [5].



Als Nachteil laparoskopisch durchgefiihrter Operationen, im Gegensatz zu
offenen Eingriffen, ergibt sich der vermehrte Zeitaufwand fir die eigentliche
Operation [5]. Bei gleichzeitiger Kostenreduktion durch die gesamte Behandlung
laparoskopisch operierter Patienten und Patientinnen (aus o.g. Grinden) tritt
dieser Nachteil jedoch wieder in den Hintergrund [4,8].

Onkologische Resektionen, die mittels laparoskopischer Chirurgie durchgefuhrt
werden, zeigen keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich der Langzeit- [12]
und Kurzzeitergebnisse im Vergleich mit herkbmmlichen Verfahren [13].

Die Techniken und Instrumente werden kontinuierlich verbessert und
weiterentwickelt (vgl. Kapitel 1.4). Das Verfahren der minimalinvasiven Chirurgie
hat sich bis heute in den meisten chirurgischen Fachrichtungen etabliert. So
findet das Verfahren unter anderem in der Thoraxchirurgie bei Lobektomien [14]
oder in der Gynakologie bei Hysterektomien [15] ihren Einsatz. Die Technik wird
auch auRerhalb praformierter Hohlen eingesetzt, z. B. im Bereich der
Hernienchirurgie als TEP (Total extraperitoneale Hernioplastik), bei der in einem
kinstlich geschaffenen Hohlraum operiert wird [16]. Durch die sukzessiv
erweiterten Anwendungsgebiete profitiert somit insgesamt ein breit gefachertes

Patientengut von der sogenannten ,Schlisselloch-Chirurgie®.

1.2 Entstehung und Historie MIC

Den Grundstein fur die minimalinvasive Chirurgie als solche legte zunachst die
Endoskopie. Diese fand ihre Urspringe bereits im antiken Griechenland. In
Aufzeichnungen des Hippokrates von Kos fanden sich Hinweise auf die
Verwendung von ,Speculas’, die zur Inspektion von natirlichen
Korperoffnungen, wie Mund, Rektum und Vagina verwendet wurden [17].

Eine Lichtquelle ist fur die Darstellung von weiter im Kdrperinneren liegenden
Hohlrdumen essenziell. Aranzi beschrieb eine solche Lichtquelle bereits im
16. Jahrhundert in seinem Werk ,Tumores Praeter Naturam® (Vince 1587). Ein
Monch verwendete demnach ein mit Wasser geflillites kugeliges Gefal3, um damit
in einem abgedunkelten Raum einen gebindelten Lichtstrahl zu erzeugen und
mit diesem die Nasenotffnung von Patienten und Patientinnen zu inspizieren [17].
Anfang des 19. Jahrhunderts berichtete erstmals der deutsche Arzt Philipp
Bozzini Uber ein stabférmiges Instrument, welches mithilfe einer konkaven Linse
Licht leiten konnte. Dieservon ihm sogenannte ,Lichtleiter* wurde zur Inspektion

von Mund, Rektum und Vagina genutzt [18,19].
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1901 wurde durch den Deutschen Georg Kelling auf einem Hamburger Kongress
zum ersten Mal eine Laparoskopie durchgefihrt. Als Versuchstier verwendete er
hierbei einen Hund. Er nutzte dazu Trokare, ein Zystoskop und einen
Luftinsufflator, um ein Pneumoperitoneum zu erzeugen [19]. Kelling gilt als einer
der Begrunder der Laparoskopie [17].

In den 60er Jahren wurden zundchst kleine Interventionen, wie
Probenentnahmen aus Organen, laparoskopisch durchgefuhrt. Als erste
laparoskopische Operation fihrte der Gynakologe Kurt Semm 1980 eine
Appendektomie durch und begrindete somit die erste therapeutische
Anwendung des Verfahrens [20].

1983 beschrieb der britische Urologe John Wickham als Erster den Begriff
,minimalinvasive Chirurgie®. Er erlang mit seinen modernen Vorstellungen fir die
Zukunft dieses Fachs den Ruf als Pionier und Begrinder der minimalinvasiven
Chirurgie [17].

Dennoch fand die minimalinvasive Chirurgie damals wenig Anklang in der
Fachwelt und kam zundchst fast ausschliellich in gynakologischen
Fachbereichen zur Anwendung. Erst mit der ersten laparoskopischen
Cholezystektomie 1985 durch Erich Mihe [19,21] wurde die Aufmerksamkeit der
chirurgischen Fachwelt geweckt und die Schlisselloch-Chirurgie fand Einzug in
deutsche und internationale Kliniken [19].

1999 grundete sich die CAMIC, die ,Chirurgische Arbeitsgemeinschaft
Minimalinvasive Chirurgie“ unter dem Schirm der ,Deutschen Gesellschaft fir
Allgemein- und Viszeralchirurgie® (DGAV), um die Etablierung der
minimalinvasiven Chirurgie voranzutreiben. Aquivalent dazu griindete sichin den
USA bereits 1972 die ,Society of American Gastrointestinal Endoscopic
Surgeons®, kurz SAGES [17].

Mittlerweile kann nahezu jede Vviszeralchirurgische Operation auch als
minimalinvasives Verfahren durchgefiihrt werden, wie wunter anderem
Teilresektionen der Leber und des Darms oder bariatrische Operationen [20].
Auch viele andere Fachbereiche, wie die Orthopéadie in Form von Arthroskopien

[22] oder die Urologie [23] etc., bedienen sich heutzutage der Vorteile dieser
Technik.



1.3 Laparoskopie aktuell

Wie in den vorherigen Abschnitten beschrieben, ist das Prinzip der Laparoskopie
(Bauchspiegelung) eine Inspektion der Bauchhdhle von innen mittels speziellem
Endoskop - einem Laparoskop-, ohne dabei eine Laparotomie durchfihren zu
mussen.

Eine diagnostische Laparoskopie beschreibt die reine Inspektion des Bachraums
von innen. Bei einer therapeutischen Laparoskopie koénnen dabei unter
Zuhilfenahme  weiterer Instrumente, die Uber weitere Hautschnitte in die
Bauchhohle eingebracht werden, diverse Eingriffe, wie Appendektomien,
durchgefihrt werden [24].

Um in der Bauchhthle sehen zu konnen, muss eine Lichtquelle in den
Bauchraum eingebracht werden. Hierzu gibt es am Ende des Laparoskops eine
dort befestigte Lampe. Das von der Kamera aufgenommene Bild wird dann Uber
ein Kabel auf einen Monitor Ubertragen.

Dader ventrale Anteil des Peritoneums im natirlichen Zustand den abdominellen
Organen direkt anliegt, muss die Bauchhohle zusatzlich aufgedehnt werden, um
einen Hohlraum zu schaffen. Dies geschieht dber die Anlage eines
Kapnoperitoneums. Die Bauchhdhle wird hierzu zu Beginn der Laparoskopie mit
Lachgas oder haufiger CO2 (Kapno-) geftllt. Dies ermdglicht dem Operateur / der
Operateurin freie Sicht und erlaubt ihm / ihr sichin diesem natlrlichen Hohlraum
zu bewegen. Im Normalfall halt ein Assistent / eine Assistentin (meist ein Arzt /
eine Arztin in chirurgischer Weiterbildung) die Kamera und tbernimmt deren
Fuhrung. Der Operateur / Die Operateurin bedient die Instrumente.

Aktuell ist es mdglich jeden viszeralchirurgischen Eingriff laparoskopisch
durchzufihren, ausgenommen Transplantationen. Es werden unter anderem
jahrlich in Deutschland ca. 175.000 Cholezystektomien durchgefuhrt, mittlerweile

90% davon minimalinvasiv [25].

1.4 Zukunft & Moglichkeiten

1.4.1 Mini Laparoskopische Operationen

Die Chirurgie muss sich in den letzten Jahren immer mehr dem erhdhten
kosmetischen Anspruch der Patienten und Patientinnen stellen. Die
minimalinvasive Chirurgie stellt hierbei schon einen grof3en Fortschritt dar, da
grol3e entstellende Narben am Abdomen umgangen werden kénnen. Um den

kosmetischen Ansprichen der Patienten und Patientinnen noch weiter
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entgegenzukommen und zusatzlich postoperative Schmerzen zu minimieren,
wurde die Mini-Laparoskopie, auch ,Needlescopy’, entwickelt. Das
Operationsverfahren an sich gleicht dem der konventionellen laparoskopischen
Operation, die Instrumente allerdings sind im Durchmesser kleiner und
reduzieren somit die Grof3e der Narbe und die Wundflaiche an der Bauchdecke.
Die Durchmesser der Trokare betragen bei dieser Methode nur wenige Millimeter
[26].

In Studien belegt sich die kosmetische Uberlegenheit des Verfahrens sowie die
Reduktion postoperativer Schmerzen [26]. Die Dauer der Operation mit Mini-
Instrumenten  ist anndhernd  vergleichbar mit der konventionellen
laparoskopischen Operation. Es werden zum Teil etwas langere, aber auch
kirzere Operationszeiten beschrieben [26,27].

Mittlerweile konnen verschiedenste Operationen mit dieser Technik durchgefihrt
werden. Es werden unter anderem Appendektomien, Sigmoidektomien oder

Myotomien nach Heller durchgefihrt [28-30].

1.4.2 Single Port
Beim Single-Port-Verfahren wird nur ein einzelner Zugang Uber die Bauchdecke

geschaffen, Uber welchen alle benétigten Instrumente eingefuhrt werden [31].
Nachteile ergeben sich bei der Handhabung der Instrumente, die beim Zugang
Uber einen einzelnen Port nahezu parallel stehen und so das Arbeiten im Raum
erschweren. Es sind auch spezielle Instrumente auf dem Markt vorhanden, um
dieses Problem zu umgehen. Diese Instrumente kdnnen angewinkelt werden.
Die Anwendung dieser Instrumente ist allerdings kompliziert, da sie zum Teil bei
der Operation miteinander kollidieren [32].

Positiv zu erwéhnen ist, dass das Verfahren im Vergleich zum konventionellen
Multi-Port-Verfahren weniger postoperative Schmerzen auslost [33,34]. In
einigen Studien konnte auch nachgewiesen werden, dass die Patienten und
Patientinnen, die Uber einen Single Portoperiert wurden, das Krankenhaus gleich
schnell oder sogar schneller verlassen konnten als die herkdmmlich, mittels Multi-
Port operierten Patienten und Patientinnen [33,34]. Des Weiteren ist das
Verfahren hinsichtlich der Sicherheit vergleichbar mit der konventionellen
laparoskopischen Multi-Port-Technik  [32-34]. Mittlerweile kdnnen auch
onkologische Resektionen problemlos und mit vergleichbaren postoperativen

onkologischen Ergebnissen lber das Single-Port-Verfahren durchgefihrt werden



[34]. Auch die Operationszeit beider Verfahren ist vergleichbar [34]. Als einer der
grofdten Vorteile dieser Technik ist wiederum die Kosmetik zu sehen, da nur eine
einzige Narbe zurlckbleibt [31]. Diese kann in manchen Fallen sogar im
Bauchnabel versteckt werden und hinterlasst somit im Idealfall nach der
Abheilung keine sichtbare Narbe [32].

143 NOTES
In den letzten Jahren verdndert sich die Chirurgie immer mehr von offen-

chirurgischen  Operationen  zu  weniger invasiven  Verfahren, wie
laparoskopischen Eingriffen. Ein Weiterdenken dieses Trends fuhrt zur
Entwicklung der Natural Orifice Translumenal Endoscopic Surgery, kurz NOTES.
Diese  Operationstechnik  beschreibt die Nutzung von natlrlichen
Korperoffnungen, wie Rektum, Vagina, Mund oder Nase, um ohne sichtbare
oberflachliche Hautschnitte zu den Operationsfeldern in Korperhohlen, etwa
intraabdominell, zu gelangen [35].

Seit 2008 werden im deutschen NOTES-Register der Deutschen Gesellschaft fur
Allgemein- und Viszeralchirurgie Operationen dieser Art auf freiwilliger Basis
dokumentiert [35].

In der Vergangenheit waren die vorhandenen Endoskope fir viele der
Zugangswege wenig geeignet, sodass NOTES wenig praktische Anwendung
fand [35]. Viele Chirurgen und Chirurginnen stehen dem Thema weiterhin
skeptisch gegentber [36].

Das kosmetische Ergebnis dieser Operationstechnik ist hervorragend, da keine
sichtbaren aulReren Narben hinterlassen werden [37]. Darliber hinaus wird beim
herkdmmlichen laparoskopischen Verfahren die Bauchdecke durchbrochen, was
postoperativ mitunter zu erheblichen Schmerzen fihren kann. Im NOTES-
Verfahren unterbleibt die Verletzung der Bauchdecke, sodass Uber geringere
postoperative Schmerzen berichtet wird [37].

Trotz den 0.g. Vorteilen hat sich diese Technik bislang noch nicht flachendeckend
durchgesetzt und wird fast ausschlie3lich in spezialisierten Zentren angewandt
[38].

Das Verfahren hat sich allerdings als Hybrid-NOTES in vielen Kliniken doch
etablieren konnen. Hierbei werden zuséatzlich zu den Operationszugangen Uber
natlrliche Korperoffnungen auch herkdbmmliche Trokare an der Bauchdecke

eingebracht. So kann z. B. eine Cholezystektomie bei Frauen als Hybrid-NOTES



Verfahren Uber einen transvaginalen Zugang und einen konventionellen,
umbilikalen Zugang durchgefiihrt werden, um keine sichtbaren Narben zu
hinterlassen.

Die Sicherheit des Hybrid-Verfahrens unterscheidet sich nicht signifikant zu der
herkdmmlichen rein laparoskopischen Technik [39], jedoch ergeben sich die
gleichen Vorteile wie bei dem reinen NOTES-Verfahren, verbesserte Asthetik
und weniger postoperative Schmerzen [37]. Die am haufigsten durchgefiihrte
NOTES-Operation istdie Cholezystektomie Uber einen transvaginalen Zugang in
Form einer Hybrid-Operation [35]. Dies ist ein gutes Beispiel fur die zukunftige
Anwendungsweise der NOTES-Technik. Mittlerweile hat sich das Konzept in
vielen Studien bewdahrt und seine Vorteile erwiesen [37]. Es kdnnte somit in der

Chirurgie breitere Anwendung finden.

1.4.4 DaVinci
Im Jahr 2000 erfolgte die Einfihrung von ZEUS, einem Roboter mit welchem der

Chirurg / die Chirurgin nicht mehr direkt am Operationstisch operiert, sondern mit
Hilfe einer Konsole weiter entfernt vom Situs Roboterarme steuert. Dessen
Weiterentwicklung ist der DaVinci-Operationsroboter, der sich in der Fachwelt
bereits weit verbreitet hat.

Der Chirurg / Die Chirurgin sitzt hier an einer Steuerkonsole und steuert mittels
Hand- und FulRbewegungen die Instrumente. Er / Sie sieht das Operationsfeld
dreidimensional und live dber Bildschirme, &hnlich einer laparoskopischen
Operation.

Der DaVinci-Roboter ist eine kostenintensive Investition [40], das System bietet
jedoch auch diverse Vorteile.

Mithilfe spezieller Einstellungen am DaVinci-Roboter kann z. B. die Blutperfusion
im Operationsfeld dargestellt werden. So kann der Operateur / die Operateurin
umliegende Gefalie gezielt schonen [41].

Der Roboter arbeitet aul3erdem sehr prézise. Er ist in der Lage menschliche
Zitterbewegungen zu erkennen und diese gezielt nicht auf die Roboterarme zu
Ubertragen [42].

In einigen Studien konnte nachgewiesen werden, dass die Verwendung des
DaVinci-Roboters im Gegensatz zu herkdbmmlichen laparoskopischen

Operationen zu geringeren Komplikationsraten fiihrt. Auch die Konversionsrate



zur offenen Operation liegt signifikant niedriger als bei konventionell
laparoskopischer Operation [43,44].

Unter Verwendung des DaVinci-Roboters werden im Vergleich zu konventionell
laparoskopischen Operationen kirzere Operationszeiten beobachtet [40,44]. Es
scheint, als verkirze sich die Hospitalisierungszeit nach DaVinci-assistierten
Operationen im Vergleich zu konventionell laparoskopischen Operationen [42].
Zusatzlich kdnnen roboterassistierte Operationen auch als Single-Port-Eingriffe
vorgenommen werden. Mit dem spezialisierten Roboter lassen sich die Nachteile
des Single-Port-Verfahrens [32] weitgehend Uberwinden [45]. Auch beim
kombinierten Verfahren zeigen sich bessere kosmetische Ergebnisse als beim
Zugang Uber mehrere Trokare [46]. Die Operationszeit wird durch die
Verwendung des DaVinci-Roboters als Single-Port-Eingriff allerdings kaum
beeinflusst. Sie wird allenfalls als gleich lang oder sogar verlangert beschrieben
[46,47].

Adiptse Patienten und Patientinnen stellen bislang eine Herausforderung fiir die
minimalinvasive Chirurgie dar. Unter Zuhilfenahme von Operationsrobotern
konnen bei dieser speziellen Patientengruppe gute Ergebnisse erzielt werden.
Die Hospitalisierungszeit dieses Patientenguts wird verkirzt. Komplikationsrate
und Sicherheit verbleiben auf dem gleichen Niveau wie bei konventionell
laparoskopischen Eingriffen [48]. AuRerdem wurde gezeigt, dass sich die
Operationszeit bei Roux-Y-Magenbypéassen bei der adipdsen Patientengruppe
durch die Verwendung des DaVinci-Roboters verkirzen lasst [49]. Adipdse
Patienten und Patientinnen zeigen héhere perioperative Komplikationsraten, wie
z. B. postoperative Atelektasen der Lunge [50]. Es sinnvoll bei dieser
Patientengruppe die Operationszeit so gering wie mdglich zu halten und
zusatzliche Komplikationen zu minimieren.

Bis 2015 lief zum Thema roboterassistierte Chirurgie noch die ROLARR-Studie.
Es handelt sich um eine grol3 angelegte, internationale, prospektive,
randomisierte, klinische Studie. Verglichen wurden Patienten und Patientinnen
mit Rektumresektion bei Rektumkarzinom. Die Patientengruppe wurde entweder
konventionell laparoskopisch operiert oder roboterassistiert mit dem DaVinci-
System. Es wurden mehrere klinische Endpunkte untersucht. Es zeigte sich unter
anderem ein signifikanter Unterschied in der Konversionsrate bei

ubergewichtigen Patienten und Patientinnen. Die intra- und postoperativen



Komplikationsraten unterschieden sich nicht signifikant. In der Tumorbefallenheit
der Resektionsrader des Tumors zeigten sich auch keine signifikanten
Unterschiede. [43]

1.5 Robotische Kamerafiihrungssysteme

Ein anderes Gebiet fir Roboter in der minimalinvasiven Chirurgie sind
Kamerafuihrungssysteme, die ein stabiles Bild garantieren sollen, ohne durch
Zittern oder Wackeln verschuldete Artefakte [51]. Vor der Einfihrung des ersten
robotischen Kameraflhrungsgerats existierten bereits starre Kamerahalter auf
dem Markt. Sie wurden entwickelt, um die Nachteile der konventionellen
laparoskopischen Operation zu umgehen. Auch sie erméglichen ein stetes
Kamerabild und die Einsparung einer menschlichen Kameraassistenz [52].
Nachteil dieser Gerate ist die Notwendigkeit, jede Verdnderung der
Kameraeinstellung manuell vornehmen zu miuissen. Die Einstellung wird vom
Operateur / von der Operateurin selbst vorgenommen, was ihn / sie wertvolle Zeit
kostet [53].

Vorteile der mechanischen Kamerahalter ist der geringere Preis im Gegensatz
zu den robotischen Haltern [54].

Mit der Einflhrung des ersten robotischen Kamerafihrungsgerats AESOP
(Automated Endoscope System for Optimal Positioning) 1994 bestand fir den
Operateur / die Operateurin die Moglichkeit, die Kamera ohne Unterbrechung der
Operation umzustellen. Die erste Version des AESOP-Systems ermdglichte die
manuell mechanische Kameraeinstellung oder Einstellung Gber Hand- bzw.
FuRbedienung [53].

Nach der Einfihrung der ersten robotischen Kamerafihrungsgerate folgten
Weiterentwicklungen der Technik. Bis zum heutigen Tag werden die Gerate
weiterentwickelt und neue Verfahren zur Steuerung erfunden, wie z. B.
Sprachbefehle (siehe Kapitel 1.6).

Die Kameraroboter erméglichen es dem Chirurgen / der Chirurgin, sich das
Operationsfeld selbst optimal einzustellen, ohne die gesamte Operationszeit auf
eine Assistenz angewiesen zu sein [55].

Die Kommunikation zwischen Operateur / Operateurin und Assistenten kann bei
herkdmmlichen laparoskopischen Eingriffen fehleranfallig sein. Der Chirurg / Die

Chirurgin weil3 selbst genau, welche Sicht er / sie als optimal empfindet. Dies



einem anderen Menschen fehlerfrei zu delegieren ist schwer, zumal oft
unerfahrene Assistenten und Assistentinnen die Kamera bedienen.

Mithilfe einer durch den Operateur / die Operateurin selbst gesteuerten Kamera,
konnten sich diese Probleme umgehen lassen [56].

Nachteile bei der Arbeit mit Kamerarobotern - im Gegensatz zur menschlichen
Assistenz - sind unter anderem haufiger missverstandene Befehle. Der
Kameraroboter bewegt sich nicht immer in die Richtung, die der Operateur / die
Operateurin  eigentlich  winscht. Zudem wurden langere praoperative
Vorbereitungen und langere Operationszeiten beobachtet [57]. Die Berichte Uber
die eigentliche Operationszeit beim Arbeiten mit Kamerafihrungssystemen sind
sehr heterogen; es wird Uber kirzere, gleiche sowie langere Operationszeiten im
Vergleich mit dem konventionellen Operationsteam berichtet [51,57-59].

Im Gegensatz dazu ergeben sich in Studien weniger ungewollte
Kamerabewegungen und konstantere Bildeinstellung bei Operationen mit
Kameraassistenz-Robotern [60,61]. Des Weiteren wird berichtet, dass die
Kamera wahrend des Eingriffs weniger oft gesadubert werden muss, da weniger
Kollisionen mit anderen Operationsinstrumenten, der Bauchwand oder Organen
stattfinden [62].

In Studien zeigen sich keine signifikanten Unterschiede in den Kurzzeit-
Ergebnissen, wie z. B. den intraoperativen Komplikationen, postoperativen
Schmerzen, dem &asthetischen Ergebnis nach der Operation oder der generellen
Patientenzufriedenheit [61].

Es scheint zudem, dass der Gebrauch von Kamerarobotern fur die Klinik
insgesamt rentabel sein kann. Es kénnten Personalkosten eingespart werden,
indem weniger Personal aktiv bei der Operation anwesend sein muss [63]. FUr
eventuelle Notfalle oder Konversionen zur offen-chirurgischen Operation muss
das Personal jedoch im Hintergrund weiterhin verfigbar bleiben.

Die Roboter werden aktuell im klinischen Alltag bereits erfolgreich eingesetzt
[51,61,64].

1.6 Kommunikation mit bzw. Steuerung von Operations-
Robotern (Sprachevs. Gestik vs. Joystick)

Eines der ersten Kamerafiihrungssysteme fir laparoskopische Operationen war
der AESOP (Automated Endoscope System for Optimal Positioning) [53]. Zu
Anfang noch mit Hand- oder Ful3pedalen gesteuert [53], wird der AESOP in der
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neueren Generation via Sprachsteuerung bedient und erméglicht dem Operateur
so ein autonomes Arbeiten [65].

Eine weitere Option bieten via Joystick bedienbare Gerate, wie der Soloassist
(AKTORmMed™ Robotic Surgery). Er wird Uber einen Joystick bedient, welcher
am chirurgischen Instrument befestigt werden kann und so ohne groldes
Umgreifen bedient werden kann [58].

Die Kamerafihrungssysteme unterscheiden sich hauptsachlich hinsichtlich der
verschiedenen Steuerungsverfahren. Es existieren verschiedenste Gerate, die
unter anderem via Gestiken, Joystick oder dber Stimmerkennung gesteuert
werden. Die verschiedenen Gerate unterscheiden sich in Untersuchungen
individuell in Bezug auf ihre Schnelligkeit und Prazision. Hierzu gibt es diverse
Studien, die die unterschiedlichen Systeme und Gerate zum Teil direkt
miteinander vergleichen [55,65].

Freihdndiges Bedienen eines Kameragerats, z. B. mittels Kopfbewegungen wie
bei dem FreeHand V1.2, scheint von Vorteil gegentber handischer Bedienung,
z. B. Uber einen Joystick, da das Geréat nicht direkt mit den Instrumenten
interagiert  [66].  Sprachgesteuerte  Modelle sind in Bezug auf
Hintergrundgerausche im Operationssaal storanfallig. So lassen sich bestimmte
Larmfaktoren, wie Sauger oder anderweitige Kommunikation, im Operationssaal
meist nicht komplett vermeiden. Dies kann bei sprachgesteuerten
Kamerafuhrungsgerdten  zu  haufigerer  Misskommunikation —mit dem
Operationsteam fuhren. Dieser Nachteil lasst sich mit z. B. gestischer Steuerung

umgehen [66].

1.7 Simulatortraining und FLS-Kurrikulum

Die laparoskopische Chirurgie unterscheidet sich in der technischen
Handhabung deutlich von der offenen Chirurgie. Der Operateur / Die Operateurin
hat lediglich indirekte Sicht auf das Operationsfeld und arbeitet mit speziellen
laparoskopischen Instrumenten, welche schwieriger zu handhaben sind. Dies
erfordert spezielle Fahigkeiten, welche vom Operateur / von der Operateurin
zunachst erlernt werden mussen. Lange gab es keine Moéglichkeit die Fahigkeiten
eines Operateurs / einer Operateurin objektiv zu evaluieren bzw. zu trainieren.
Aufgrund dessen wurde 1998 von Derossis et al. die McGill Laparoscopic
Simulation study (MISTELS) durchgefiihrt. In deren Rahmen wurden die
MISTELS-Aufgaben und -Scores entwickelt. Es handelt sich um spezielle
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Aufgaben, welche auf das Testen von z. B. Auge-Hand-Koordination oder
dreidimensionalem Sehen abzielen [67]. Es konnte bewiesen werden, dass
Training der laparoskopischen Fahigkeiten nicht nur eine Verbesserung im
experimentellen Rahmen bewirkt, sondern dass diese Verbesserung sich ebenso

in vivo reproduzieren lasst [68].

Auf Grundlage der MISTELS-Aufgaben entwickelte das von SAGES gegrindete
FLS (Fundamentals of Laparoscopy) Komitee Aufgaben, welche die kognitiven
und psychomotorischen Fahigkeiten trainieren sollten. Hieraus entwickelte sich
das FLS-Kurrikulum [69]. Auch hier konnte bewiesen werden, dass das Training
mit dem FLS-Kurrikulum in verbesserten intraoperativen Performances resultiert
[70]. Das Programm ist heutzutage von Uberall online zuganglich. Die

vermittelten Inhalte und Aufgaben sind fachtbergreifend anwendbar [71].

Die FLS-Aufgaben (Beschreibung in Kapitel 2.4.1) stelten die
Versuchsgrundlage dar. Sie dienten der Erarbeitung von grundlegenden
laparoskopischen  Fahigkeiten, die zur Bewaltigung der spateren
Vergleichsaufgaben von Néten waren [70]. Es wurde somit sichergestellt, dass
alle Probanden und Probandinnen denselben Wissensstand erlangten und mit
diesem in die Studienaufgaben starteten.

Zunachst durchliefen die Studierenden eine Trainingszeit fir jede Aufgabe (vgl.
Kapitel 2.4.1). Wahrend der Trainingszeit wurden keine Parameter gemessen. Im
Anschluss fand eine Prifung statt. Hierbei mussten die FLS-Aufgaben innerhalb
eines vorgegebenen Zeitlimits absolviert werden. Zusatzlich wurden
Zeitaufwand, Fehler, Prazision etc. ausgewertet und daraus ein Performance -
Score erstellt (vgl. Kapitel 2.3 ff.).

Die FLS-Aufgaben wurden allein an den Laparoskopie-Trainern absolviert. Die
Kamera wurde hierbei immer gleich in einer Halterung fixiert.

Insgesamt standen 2zwei Trainer zur Verfugung. Die Probanden und
Probandinnen arbeiteten daran parallel. Die Kamera war fixiert und war immer
optimal und auf gleiche Weise voreingestellt. Sie befand sich im Trainer an der
,2umbilikalen“ Einstichposition (vgl. Abb. 1). Die verschiedenen Aufgabensettings
waren auf Brettern aufgebaut, die im Laparoskopie-Trainer mithilfe von
Klettverschlissen befestigt werden konnten. Die bendtigten Instrumente lagen

immer beschriftet zur jeweiligen Aufgabe bereit, um sicherzustellen, dass das
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korrekte und gleiche Instrumentarium verwendet wurde. Hier bedienten sich die
Studierenden selbst, wahrend die Aufgabensettings ausgetauscht wurden und

die Kamera fur die jeweilige Aufgabe optimal voreingestellt wurde.

1.8 Fragestellung

Durch die Okonomisierung der heutigen Medizin steigt der Druck der
Kostenreduktion in Kliniken stetig. Uber eine Reduktion von Personal lassen sich
einfach Einsparungen erzielen. In diesem Rahmen erobern auch Kameraroboter
die Arbeitsbereiche der laparoskopischen Chirurgie.

Im konventionellen Team koénnen durch das Arbeiten mit zum Teil unerfahrenen
Assistenten und Assistentinnen Probleme in der Kommunikation entstehen. Im
Gegensatz zum robotischen Kamerafiihrungsgerat kann es flr eine menschliche
Kameraassistenz ~ schwer  sein, eine zuverlassige  Stabilitat und
Reproduzierbarkeit eines Bildes zu garantieren. Beim Arbeiten mit einem
Kameraroboter kann der Chirurg / die Chirurgin die Kamera immer fir sich selbst
optimal einstellen. Das Bild ist durch die Halterung der Kamera in einem festen
Arm immer stabil. Nichtsdestotrotz muss gewahrleistet sein, dass ein solches
Gerat nicht nur effizient arbeitet und sich hier Kosten einsparen lassen, sondern
dass die Handhabung des Geréats sicher und nicht von Nachteil fir das
Patientengut ist. Auch in unerwarteten Situationen muss ein solches Gerat sicher
anwendbar sein.

Es lassen sich heute immer mehr neue Systeme kommerziell erwerben [58].
Die verschiedenen Produkte unterscheiden sich hauptsachlich in der Mensch-
Roboter-Interaktion. Es gibt Gerate, die z. B. via Spracherkennung oder Joystick
steuerbar sind.

Das von uns untersuchte Kameraftihrungssystem, wird Uber Kopfbewegungen
gesteuert. Hierzu sendet ein Stirnband Infrarotsignale, welche wvon einem
Empfanger im Raum verarbeitet werden. Fur diese Art der Kommunikation bzw.
den FreeHand V1.2 ist die Datenlage sehr dirftig und es gibt keine vergleichbare
Studie, die die Sicherheit eines solchen Geréats in unerwarteten Situationen
beschreibt. Um die Sicherheit in Standard- und unvorhergesehenen Situationen
im Gebrauch des FreeHand V1.2 im Vergleich zum konventionellen Team zu
analysieren, fuhrten wir eine experimentelle, randomisierte Studie durch.
Zunachst durchliefen alle Probanden und Probandinnen eine Ubungsphase.

Hiernach flihrten sie verschiedene Aufgaben an Laparoskopie-Boxtrainern durch,
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welche roh verschiedene Situationen wahrend laparoskopischen Operationen
widerspiegeln. Hierbei waren die Probanden und Probandinnen in eine
Kontrollgruppe, die als konventionelles Team arbeitete, und eine
Interventionsgruppe, die mit dem FreeHand V1.2 arbeitete, eingeteilt. Wir
testeten hierbei die Effektivitat und Prazision in zuvor gelbten, sowie
unvorhergesehenen Aufgaben im Vergleich zum konventionellen menschlichen
Team.

Mithilfe der Studie kdnnen Handlungsempfehlungen fir den klinischen Alltag
abgegeben werden, die als Entscheidungshilfe dienen, zu welchen Operationen

ein robotisches Kamerafihrungssystem geeignetist und zu welchen nicht.

Die folgenden Fragestellungen sollen mit dieser Arbeit beantwortet werden:

1) Unterscheidet sich die Performance in einer laparoskopischen Operation
unter Benutzung des Freehand V1.2 von der des konventionellen Teams?

2) Wie unterscheidet sich die Performance unter Standardsituationen unter
Benutzung des Freehand V1.2 von der des konventionellen Teams?

3) Wie unterscheidet sich die Performance in unerwarteten Situationen unter
Benutzung des Freehand V1.2 von der des konventionellen Teams?
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2 Material und Methoden

2.1 Probanden und Probandinnen

Insgesamt wurden 45 Probanden und Probandinnen in die Studie
eingeschlossen. Die Probandengruppe fir die Experimente bestand
ausschliel3lich aus Medizinstudierenden. Sie waren gleichermalf3en unerfahren
im Handling mit laparoskopischen Instrumenten und wiesen daher grob
denselben Wissensstand im Bereich der Laparoskopie auf. Mithilfe dieser
Probandenselektion konnte eine homogene Studienpopulation aufgebaut
werden. Niemand in der Probandengruppe hatte relevante Vorkenntnisse im
Bereich der minimalinvasiven Chirurgie oder mit simulator-basierter
Laparoskopie (Erfahrung < 2 h). Die Studierenden befanden sich alle zwischen
dem sechsten und dem zehnten Semester des Medizinstudiums.

Sie hatten sich im Rahmen ihres klinischen Wahlfachs ,Minimalinvasive
Chirurgie” freiwillig zu den Tests bereit erklart. Ein Ausscheiden aus der Studie
ohne Angabe von Grinden war jederzeit maglich.

Alle Probanden und Probandinnen waren mit der Erhebung und Verarbeitung
ihrer Daten im Rahmen der Studie einverstanden. Sie wurden mittels
Pseudonymen anonymisiert und randomisiert in zwei Gruppen eingeteilt: eine
Kontroligruppe, die als konventionelles Team arbeitete und eine
Interventionsgruppe, die mit dem FreeHand V1.2 arbeitete.

Die Studie wurde im Einklang mit der Deklaration von Helsinki durchgefihrt und
vom zustandigen Ethikkomitee genehmigt (Referenznummer: 17-534).
Nachdem die Probanden und Probandinnen sich zur Durchfiihrung der Studie
bereiterklart hatten, trainierten alle 45 Studierenden die vier Ubungen aus dem
FLS-Kurrikulum. Sie trainierten 6-mal jeweils 1 Stunde lang mit fixierter Kamera
an Boxtrainern von Storz (Tuttingen, Deutschland). Somit erlernten alle
Studierende grundlegende laparoskopische Fahigkeiten im gleichen Ausmalf}
[82].

2.2 Ausstattung

Insgesamt standen fir die Experimente drei Laparoskopie-Boxtrainer (vgl.
Abb. 1) der Firma Karl Storz (Tuttlingen, Deutschland) zur Verfigung. Zusétzlich
wurden zwei Kamerasysteme ,telecam 20212030 pal® der Firma Karl Storz

(Tuttlingen, Deutschland) sowie zwei Monitore ,tele pack pal 200430 20“ von Karl
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Storz (Tuttingen, Deutschland) fur die Studie verwendet. Aul3erdem stand uns
ein Laparoskopie-Turm zur Verflgung. Dieser war ausgestattet mit einem
~WideView"-Monitor, einer ,Telecam SL II-Kamera und einer ,LED Nova 150
Lichtquelle, allesamt von der Firma Karl Storz (Tuttingen, Deutschland).
Zusatzlich waren laparoskopische Instrumente der Firma Karl Storz (Tuttlingen
Deutschland) vorhanden.

Gearbeitet wurde mit;

e Overholt

e Schere

e Fasszange

e Nadelhalter

e 2-0 Vicryl-Faden gekurzt auf 15 cm
e Knotenschieber

e Roderschlinge (Angelschnur)

e FreeHand V1.2 (Interventionsgruppe)

Die Aufbauten fir die einzelnen Aufgaben waren den FLS-Aufgaben von SAGES

nachempfunden bzw. an diesen angelehnt (vgl. Abb. 3-6).

Abbildung 1: Boxtrainer Karl Storz (copyright Karl Storz SE & Co. KG Tuttlingen, Germany)
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2.2.1 FreeHand V1.2
Der FreeHand V1.2 (Prosurgics Ltd, Bracknell, UK) ist ein robotisches

Kamerafuhrungssystem der zweiten Generation der Firma ,Orpe“ (siehe Abb. 2).
Es besteht zum Teil aus wiederverwendbaren Teilen, der Kontrollbox, dem
Roboterarm, dem Ful3pedal, einem Stirnband, welches Infrarot-Signale sendet
und einem Empfanger hierfir. Dazu gibt es noch ein steriles Einmalset, das den
Kamerahalter beinhaltet.

Der FreeHand V1.2 kann direkt am Operationstisch befestigt werden [72]. Er
wiegt insgesamt ca. 7 kg. Aufgrund mehrerer Gelenke am Kameraarm kann er
flexibel eingestellt werden [72], zusatzlich kann die integrierte Positionierhilfe
genutzt werden. Es ist moglich an dem Teil, an dem die Kamera eingespannt
wird, ein Lichtsignal zu generieren. Dieses Laserkreuz sollte laut Herstellerfirma
knapp vor der Eintrittspforte des Trokars erscheinen, um die optimale Position
der Kamera zu garantieren. Die Kamera selbst konnte im letzten Schritt noch
einmal mithilfe einer integrierten Wasserwaage in ihrer Achse optimiert werden.

Das Gerat ist in der Lage drei Freiheitsgrade anzusteuern (oben / unten; rechts /
links; Zoom) [73]. Insgesamt verfugt der FreeHand V1.2 Uber einen
Bewegungsradius von -20° bis 70°, gemessen ab Horizontalebene in der
Vertikalachse, sowie einen 180° Blick in der Horizontalebene.

Der FreeHand V1.2 zeichnet sich durch gestische Steuerung aus. Er wird vom
Operateur / von der Operateurin selbst mittels Kopfbewegungen in die jeweiligen
Richtungen gesteuert.

Der Operateur / Die Operateurin tragt ein Stirnband, welches Infrarot-Signale
sendet. Im Operationssaal befindet sich ein befestigter Empfanger, der die
ausgesendeten Signale registriert. Am Empfanger befindet sich ein Display,
welches nach Empfang der Signale den vom Gerét verstandenen
Richtungswunsch in Form von Pfeilen anzeigt. Die angezeigte Richtung wird
dann vom Chirurgen / von der Chirurgin Gber das Ful3pedal bestatigt, um die
Kamerabewegung zu starten. So kdnnen ungewollte Bewegungen vermieden
werden. Die Kamera bewegt sich solange das Pedal betatigt wird.

Um in den Zoom-Modus zu wechseln, reicht ein kurzer Tritt des Ful3pedals, bei
erneutem Tritt wechselt der FreeHand V1.2 wieder in den rechts / links- und

oben/ unten-Modus. Findet eine Kopfbewegung wéahrend der Betatigung des
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Pedals statt, reagiert die Kamera sofort mit einem Richtungswechsel, ohne dass
zuvor eine Kontrolle bzw. Bestatigung des Signals erfolgt.

Es kann immer nur eine Bewegung in eine Richtung ausgefihrt werden. Der
FreeHand V1.2 kann nicht gleichzeitig Zoomen und sich nach links bewegen. Alle
Bewegungen mussen einzeln und aufeinanderfolgend ausgefihrt werden.
AuRRerdem sind keine Diagonalbewegungen mdglich, diese missen durch zwei
Einzelbefehle umgangen werden. Wird das Pedal nicht betétigt, steht die Kamera
still in ihrer Position. Der Operateur / Die Operateurin kann den Kopf also frei
bewegen, ohne dass sich das Bild verandert.

Diese Art der Steuerung der Kamera ohne manuelles Eingreifen ermdglicht ein
selbststandiges Arbeiten des Chirurgen / der Chirurgin.

Die gestische Art der Kommunikation mit dem Roboter scheint laut einiger
Studien dem Prinzip der Sprachsteuerung Uberlegen [65,66]. Ferner scheint sie
flr das chirurgische Personal aufgrund der intuitiven Bedienung leicht zu erlernen
zu sein, was die Einarbeitungszeit kurz halt [74].

Die Operationszeit verandert sich im Gegensatz zu herkdmmlichen
laparoskopischen Operationen nicht signifikant. Es wurde allerdings gezeigt,
dass wahrend der Arbeit mit dem FreeHand V1.2 die Kamera seltener gereinigt
werden muss [62,72]. AuBerdem sind im Gegensatz zum konventionellen Team

weniger oft Fehler in der Kamerafihrung aufgetreten [72].

In der Studie war die Kontrollbox am Laparoskopie-Turm befestigt. Der
Roboterarm kann an jedem herkdmmlichen Operationstisch angebracht werden.
In der Studie wurde er am Laparoskopie-Turm angebracht, da kein
Operationstisch zur Verfugung stand. Dies wirkte sich nicht auf die Handhabung
des FreeHand V1.2 aus. Der Empfanger war in der Studie tber dem Bildschirm
angebracht, sprich genau vor den Probanden / Probandinnen.

Fur eine optimale Kamerabeweglichkeit wurde der Roboterarm immer gleich
voreingestellt.

Die Probanden und Probandinnen der Interventionsgruppe arbeiteten einzeln mit

dem FreeHand V1.2 unter sonst gleichen Bedingungen wie die Probanden und
Probandinnen in der Kontrollgruppe.
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Abbildung 2: FreeHand V1.2 (copyright Prosurgics Ltd, Bracknell, UK)

2.3 Scores

Fur jede von den Studierenden bewaltigte Aufgabe wurden Performance-Scores
erstellt. Sie errechneten sich grob immer gleich. Sie waren an die MISTELS-
Score-Berechnung angelehnt [75]. Der Performance-Score errechnete sich aus
dem Time-Score abziglich des Fehler-Scores. Der Time-Score bestand aus der
Differenz der maximalen Bearbeitungszeit und der tatsachlich bendtigten Zeit.
Der Score war also hoher, je schneller der Proband / die Probandin arbeitete. Der
Fehler-Score bestand je nach Aufgabe aus verschiedenen Punkten fiir grobe
Fehler und unprazises Arbeiten, dieser wurde vom Time-Score abgezogen. Der
Performance-Score war somit hoher, je praziser der Proband / die Probandin
gearbeitet hat [67]. Die spezifischen Scores zu den einzelnen Aufgaben sind in
den folgenden Kapiteln aufgefihrt.

2.4 Aufgabenbeschreibung
Im Folgenden werden die einzelnen Aufgaben genau beschrieben und die

Berechnung der Scores der jeweiligen Aufgaben aufgefihrt.

2.4.1 Versuchsgrundlage — FLS-Aufgaben
PEG-Transfer:

Bei dieser Aufgabe waren sechs Ringe auf ein Brett mit zwolf Stiften gesteckt,

jeweils sechs Stifte links und rechts. Die Ringe befanden sich zunachst auf der
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linken Seite (vgl. Abb. 3). Die Kamera war so eingestellt, dass die beiden oberen
Ecken des Brettes gerade noch zu sehen waren und das Aufgabensetting mittig
zu sehen war (vgl. Abb. 3).

Der Proband / Die Probandin hatte zwei Overholts als Instrumente zu Verfugung.
Er / Sie musste damit jeweils einen Ring nach dem anderen mit der linken Hand
anheben und mit dem linken Instrument an das rechte Instrument Ubergeben.
Dann mussten die Ringe auf die Stifte auf der rechten Seite gesteckt werden.
Wenn alle Ringe auf der rechten Seite steckten, mussten diese wieder auf die
gleiche Weise nach links tbertragen werden. Fiel ein Ring herunter, konnte aber
noch erreicht werden, musste dieser Ring mit dem Instrument aufgehoben
werden, welches ihn zuletzt berihrt hatte. Fiel ein Ring komplett aus dem
Sichtfeld, sollte die Aufgabe trotzdem bis zum Ende weitergefiihrt werden. Nach
einem kompletten Durchlauf war die Aufgabe beendet. Dies entsprach den
Regeln des FLS-Kurrikulums [76].

Als Fehler wurde gewertet, wenn ein Ring fallen gelassen wurde, aus dem
Sichtfeld fiel, nicht mehr angehoben werden konnte oder die Zeit abgelaufen war.
Die Zeit startete, sobald der erste Ring berthrt wurde. Die Zeit endete, sobald
der letzte Ring auf den Stift gesetzt wurde. Das maximale Zeitfenster fur die
Prufung betrug 300 Sekunden [76].

Als Trainingszeit hatten die Studierenden zu Beginn eines jeden Termins
450 Sekunden zur Verfuigung. In dieser Zeit konnten sie die Aufgabenstellung
mehrmals hintereinander absolvieren.

Der Performance-Score dieser Aufgabe berechnete sich aus der maximalen Zeit
abzuglich der bendtigten Zeit und der Minuspunkte fir eventuelle Fehler,

angelehnt an Derossis et al. [67]. Der Fehler-Score wird mit 10 multipliziert [77].
Score FLS PEG-Transfer:

300 - (bendtigte Zeitin Sekunden)— 10 x (Anzahl fallengelassener Ringe)
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Abbildung 3: PEG-Transfer FLS-Aufgabe
links: schematisch; rechts: Ubersicht

Ligating Loop:

Hier bestand die Aufgabe darin, eine vorbereitete Roderschlinge Uber einen
kunstlichen ,Schaumstoff-Appendix® zu stilpen und diese abzuschneiden.

Die Roderschlinge hatte eine Lange von 45 cm, sodass sie optimal mit dem
Knotenschieber vorgeschoben werden konnte. Die Schlaufe hatte eine Lange
von ca. 4 cm. Der kinstliche Appendix hatte eine Lange von 10 cm. Genau
2,5 cm vom unteren Ende entfernt, war eine Markierung angebracht. Hier sollte
die Ligatur nach erfolgreichem Beenden der Aufgabe sitzen (vgl. Abb. 4).

Die Kamera war so positioniert, dass der kinstliche Appendix komplett im Bild
und mittig zu sehen war. Die oberen beiden Ecken des Brettes sollen gerade
noch zu sehen sein (vgl. Abb. 4).

Die Studierenden hatten eine vorbereitete Rdderschlinge, einen Overholt und
eine Schere zur Verfugung.

Als Fehler galt ein Verletzen des ,Appendix‘, eine falsch sitzende oder
insuffiziente Ligatur und das Uberschreiten des Zeitlimits. Das Zeitlimit begann,
sobald die Instrumente auf dem Bildschirm sichtbar waren und endete, als die
Ligatur abgeschnitten war, aquivalent zu den Regeln des FLS-Kurrikulums [76].
Die Priufungszeit betrug hier 180 Sekunden [76], trainiert wurde zuvor immer
300 Sekunden lang.

Der Performance-Score berechnete sich hier aus der maximalen Zeit abzuglich
der bendtigten Zeit. Abziige gab es fir die Abweichung der Schlinge von der

Markierung. Der Score war abgeleitet vom Score von Derossis et al. [67], der
Fehler-Score wurde wieder wie bei Korndorffer et al. mit 10 multipliziert [77].

Score FLS Ligating Loop:
180 — (bendtigte Zeitin Sekunden) — 10 x (Abweichung in mm)
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Abbildung 4: Ligating Loop FLS-Aufgabe
oben: schematisch; rechts: vorher; links: nach Beendigung der Aufgabe

Pattern Cut:

Auf einem 13 cm x 13 cm groRen Stick starken Papier wurden zwei Kreise
aufgezeichnet. Es gab einen gréReren aulleren Kreis mit 9 cm Durchmesser,
sowie darin einen kleineren Kreis mit 6 cm Durchmesser. Der Kreis sollte
innerhalb dieser Schneidezone (1,5 cm Durchmesser) ausgeschnitten werden.
Die Kameraposition sollte das Arbeitssetting vollstandig und mittig zeigen, die
beiden unteren Befestigungswirfel sollten am unteren Rand des Bildes liegen
(vgl. Abb.5).

Die Aufgabe bestand darin, zwischen den beiden Kreisen zu schneiden, ohne
dabei eine der Linien zu Uberschreiten. Das Durchschneiden der Linie war nur

einmal zu Beginn erlaubt, um einen Zugang zur Schneidezone zu erlangen. Zur
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Verfugung standen den Studierenden eine Schere und eine Fasszange. Die
Instrumente durften zwischen den Handen gewechselt werden.

Am Ende wurde ausgemessen, wie viel Grad des Kreises ausgeschnitten
wurden. Zusétzlich wurde bewertet, ob bzw. wie oft die Begrenzungslinien
durchschnitten wurden. Es galt auch als Fehler, das Gewebe durch starken Zug
aus der Befestigung auszureif3en. Dies entsprach den erleichterten Regeln des
FLS-Kurrikulums. Im Original FLS-Kurrikulum musste auf einer einzigen Linie
geschnitten werden. Bei der Studienaufgabe durfte zwischen den zwei Kreisen
geschnitten werden [76]. Die Trainingszeit betrug hier 450 Sekunden und unter
Prufungssituation 300 Sekunden [76].

Der Score berechnete sich aus der maximalen Zeit abziglich der benétigten Zeit
zum Ausschneiden des Kreises. Zusétzlich abgezogen wurden Punkte fur ein
Durchschneiden der Markierungen. Auch hier wurde sich an Derossis et al. und
Korndorffer et al. orientiert [67,77]. Da die Aufgaben allerdings leicht abgewandelt
wurden (zwei Kreise), konnte die genaue Score-Berechnung so nicht angewandt

werden. Stattdessen wurde die Anzahl der Schnitte durch die Markierung mit 10
multipliziert.

Score FLS Pattern Cut:

300 — (bendtigte Zeit in Sekunden) — 10 x (Anzahl der Fehlschnitte)

13cm

wd¢g |

Abbildung 5: Pattern Cut FLS-Aufgabe
links: schematisch; rechts Ubersicht
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Intracorporal-Suture:

Auf einem Brett war mittels eines Klettverschlusses eine kinstiche Wunde
angebracht, die verschlossen werden sollte.

Die Kamera war hier so positioniert, dass die Wunde im unteren Drittel des
Bildschirms zu liegen kam (vgl. Abb. 6).

Die kinstiche Wunde bestand aus einem Fingerteil eines chirurgischen
Handschuhs. Es gab einen Wundspalt, der mittels einer Einzelknopfnaht
verschlossen werden sollte. Jeweils 0,5 cm von diesen Randern entfernt
befanden sich vormarkierte Einstichpunkte fur die Naht mit einem Durchmesser
von etwa 0,5 cm (vgl. Abb. 6).

Die Studierenden hatten Nadelhalter, 2-0 Vicryl-Faden mit 15 cm Lange,
Overholts und Scheren zur Verfigung.

Genéht werden sollte innerhalb des Trainers. Die Naht sollte durch die markierten
Punkte gestochen werden und mithilfe eines Knotens verschlossen werden. Der
Knoten sollte aus einem doppelten Knoten in eine Richtung, einem einzelnen
Knoten in die entgegengesetzte Richtung und noch einem Einzelknoten in die
erste Richtung bestehen. Dies entsprach einer normalen chirurgischen Naht.
Beim Einfuhren der Nadel musste darauf geachtet werden, dass diese am Faden
gegriffen wurde und erst innerhalb des Trainers eingespannt wurde.

Bewertet wurde, ob die Aufgabe in der vorgegebenen Zeit durchgefihrt und wie
weit von den markierten Punkten eingestochen wurde. Jegliche Abweichung
wurde als Fehler gewertet. Es wurde aul3erdem bewertet, ob der Knoten korrekt
ausgefuhrt war. Es wurde Uberprift, ob die korrekte Reihenfolge der Knoten und
deren Richtungen eingehalten wurden. War die Reihenfolge nicht korrekt oder
der Knoten ganzlich falsch / unfertig ausgefuhrt, galt der Knoten als fehlerhaft.
Als Fehler galt zudem, wenn der Knoten nicht belastbar war. Er wurde als
insuffizient gewertet, wenn der Knoten leicht aufzuziehen war oder leichtem Zug
nicht standhielt. Wurde die kinstliche Wunde abgerissen oder ging die Nadel aus
dem Sichtfeld verloren, galt dies als automatisches Nicht-Bestehen der gesamten
Aufgabe.

Die Zeit wurde gestartet, sobald sich beide Instrumente im Sichtfeld auf dem
Bildschirm befanden. Die Aufgabe galt als beendet, wenn beide Faden nach dem
Knotvorgang abgeschnitten wurden. Ob diese auf einmal oder nacheinander

abgeschnitten wurden, war den Probanden und Probandinnen hier selbst
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Uberlassen. Auch die Lange der verbleibenden Faden konnte selbst bestimmt
werden. Die Regeln entsprachen denen des FLS-Kurrikulums [76]. Die
Trainingszeit betrug hier 15 Minuten, unter Prifungssituation 600 Sekunden [76].
Der Performance-Score fir die Intracorporal-Suture-Aufgabe berechnete sich
aus der maximalen Zeit abziglich der tatsachlich bendtigten Zeit. Zusatzlich
wurden Punkte abgezogen fiur fehlerhafte oder insuffiziente Knoten und
Abweichungen von den Markierungen. Der Score entsprach dem von Derossis

et al. [67], wir haben nur die Abweichung der Markierungen mit 10 multipliziert.
Score FLS Intracorporal-Suture:

600 — (bendtigte Zeit in Sekunden) — 10 x (Abweichung in mm) — 10 (flr

fehlerhaften Knoten) — 20 (fur insuffizienten Knoten)

Abbildung 6: Intracorporal-Suture FLS-Aufgabe
links: schematisch; rechts Ubersicht

2.4.2 Versuchsteil —regulare Vergleichsaufgaben
Die Probanden und Probandinnen waren entweder fest in die konventionelle

Gruppe mit einer menschlichen Kamera-Assistenz eingeteilt oder in die Gruppe,
die mit dem FreeHand V1.2 arbeitete.

Die Studierenden wechselten fir diesen Teil der Studie an einen echten
Laparoskopie-Turm. Dort flhrten sie die beiden regularen Vergleichsaufgaben
durch. Sie bearbeiteten eine regulare Vergleichsaufgabe &hnlich zum PEG-
Transfer und eine Aufgabe ahnlich zu Intracorporal-Suture des FLS. Die
regularen Vergleichsaufgaben fanden an jedem Termin, also insgesamt finf Mal
Statt.

Die konventionelle Gruppe bestand aus zwei Personen, einer Kameraassistenz

und einem Operateur / einer Operateurin. Die Interventionsgruppe arbeitete unter
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denselben Bedingungen wie die Kontrollgruppe mit dem Unterschied, dass sie
anstatt einer menschlichen Kamera-Assistenz den FreeHand V1.2 zur Verfligung
hatte (vgl. Abb. 7).

Vor Beginn der reguldren Vergleichsaufgaben hatte jeder der Probanden und
Probandinnen je 5 Minuten Ubungszeit mit der Kamera bzw. dem Roboter, um
sich damit vertraut zu machen. Die Aufgaben selbst konnten zuvor nicht gedbt
werden. Hierfnach wurden die reguldren Vergleichsaufgaben unter
Prifungsbedingungen durchgefihrt.

Unabhangig von der Gruppe war die Ausgangsposition fur die Kamera zu Beginn
jeder Aufgabe die linke hintere Ecke des Laparoskopie-Trainers. Im weiteren
Verlauf der regularen Vergleichsaufgaben konnten die Probanden und
Probandinnen die Kamera so einstellen, wie sie mochten. Die Seiten des
Boxtrainers waren zudem mit Abdecktichern blickdicht verschlossen, damit die
Probanden und Probandinnen keine direkte Sicht auf das Aufgabenfeld erlangen

konnten.

Abbildung 7: Bearbeiten der Vergleichsaufgaben
links: konventionelles Team am Laparoskopie-Turm, rechts: Studentin mit FreeHand V1.2
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Regulare Vergleichsaufgabe — PEG-Transfer:

Bei dieser Aufgabe waren die Ringe nicht wie gewohnt zu Beginn bereits auf die
Stifte gesteckt. Sie waren stattdessen lose in der rechten oberen Ecke des
Trainers aufgereiht (vgl. Abb. 8). Die Probandengruppen hatten wie gewohnt
zwei Overholt-Zangen zur Verfligung.

Die Aufgabe bestand darin, die Ringe zunachst aufzusammeln und links auf die
Stifte zu stecken. Dann sollte ein ,normaler® FLS PEG-Transfer absolviert
werden. Die Ringe wurden, nachdem sie aufgesteckt waren, einmal nach rechts
transportiert. Dabei wurden die Ringe von der linken in die rechte Hand
Ubergeben, &quivalent zur FLS-Aufgabe (vgl. Kapitel 2.4.1). Danach wurden sie
mit Handwechsel wieder zurtick nach links transportiert.

Die Zeit begann mit der ersten Bewegung der Kamera und endete mit dem
Aufsetzten des letzten Rings. Zur Verfigung standen 420 Sekunden. Wenn ein
Ring fallen gelassen wurde oder nicht mehr angehoben werden konnte, galt dies
als Fehler.

Aus der Anzahl fallen gelassener Ringe und der maximalen Zeit abzuglich der
bendtigten Zeit wurde der Performance-Score berechnet; &quivalent zur
regularen FLS-Aufgabe (vgl. Kapitel 2.4.1.).

Score - regulare Vergleichsaufgabe — PEG-Transfer:
420 — (benotigte Zeit in Sekunden) — 10 x (Anzahl fallengelassener Ringe)

o om
- am am

Abbildung 8: Versuchsaufbau reguldre Vergleichsaufgabe PEG-Transfer
links: schematisch; rechts Ubersicht
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Regulare Vergleichsaufgabe — Intracorporal-Suture:

Diese Aufgabe war eine Abwandlung der urspringlichen FLS-Intracorporal-
Suture-Aufgabe.

Ein Finger eines Operationshandschuhs mit anhdngendem Streifen wurde im
Laparoskopie-Trainer aufgespannt. Auf den Fingerling wurde eine 1 cm lange
Markierung in Strichform angebracht. Auf dem Streifen wurde ein Punkt mit etwa
0,5 cm Durchmesser angebracht (vgl. Abb. 9). Der Fingerling war mithilfe eines
Klettverschlusses an der Hinterwand des Laparoskopie-Trainers befestigt. Die
Lasche war mithilfe eines Fadens an der rechten Seitenwand des Trainers
aufgespannt (vgl. Abb. 9).

Die Aufgabe bestand darin, den Punkt zu durchstechen und prézise auf den
markierten Strich zu ndhen. Dabei musste darauf geachtet werden, nur durch die
Markierungen zu stechen. In den Punkt musste einmal eingestochen werden. An
dem Strich muss durch die Markierung ein- und wieder ausgestochen werden.
Der Faden, mit welchem die Lasche befestigt war, muss dazu durchtrennt
werden. Es musste aquivalent zur FLS-Intracorporal-Suture-Aufgabe geknotet
werden. Am Ende mussten beide Faden nach dem Knoten abgeschnitten
werden.

Die Studierenden hatten dazu einen Nadelhalter, einen Overholt, einen 15 cm
langen 2-0 Vicryl-Faden und eine Schere zur Verfligung.

Als Fehler zahite ein fehlerhafter oder insuffizienter Knoten, sowie jedes
Abweichen der Stiche von den vorgemerkten Markierungen. Ein Verlust der
Nadel wurde auch als Fehler gewertet.

Die Zeit startete mit der ersten Bewegung der Kamera und endete, sobald beide
Faden nach dem Knotvorgang abgetrennt waren. Insgesamt hatten die
Studierenden hierzu 720 Sekunden Zeit.

Der Performance-Score wurde wieder aus der maximalen Zeit abzuglich der
benttigten Zeit berechnet. AulRerdem wurden Punkte abgezogen fir fehlerhafte
oder insuffiziente Knoten, sowie fur Abweichungen von den markierten
Einstichpunkten. Auch dieser Score war angelehnt an Derossis et al. [67]. Der

Fehler-Score wurde mit 10 multipliziert, nach Korndorffer et al. [77].

Score - regulare Vergleichsaufgabe — Intracorporal-Suture:

720 — (bendtigte Zeit in Sekunden) — 10 x (Abweichung in mm) — 100 (fur

fehlerhaften Knoten) — 200 (fur insuffizienten Knoten)
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Abbildung 9: Versuchsaufbau reguldre Vergleichsaufgabe Intracorporal-Suture
oben: schematisch, links: Ubersicht, rechts: Detailansicht

2.4.3 Versuchsteil —unvorhergesehene Vergleichsaufgaben
Die unvorhergesehenen Aufgaben wurden nur einmalig, jeweils am dritten und

am funften Termin, absolviert. Die Grundvoraussetzungen waren identisch mit
denen der regularen Vergleichsaufgaben (vgl. Kapitel 2.4.2). Im Unterschied
hierzu wussten die Probanden und Probandinnen nicht, dass diese Aufgaben
Uberhaupt stattfinden sollten.

Auch hier wurde die Kamera zu Beginn immer auf die linke hintere Ecke des

Laparoskopie-Trainers gerichtet. Die Seiten des Boxtrainers waren verdeckt.
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Unvorhergesehene Vergleichsaufgabe — PEG-Transfer:

Diese Aufgabe wurde einmalig am dritten Termin absolviert. Die Ringe standen
dabei nicht wie zuvor in der rechten oberen Ecke, sondern in der linken unteren
Ecke (vgl. Abb. 10). Von dort mussten die Ringe, wie in der regularen
Vergleichsaufgabe PEG-Transfer auf die Stifte sortiert werden. Dann sollte der
regulare, bekannte PEG-Transfer durchgefiihrt werden. Die Ringe mussten also
von einer Seite zur anderen transportiert werden und umgekehrt (vgl. Kapitel
24.11/2.4.2).

Wahrend dieser Aufgabe sollte eine unerwartete Situation wahrend einer
Operation simuliert werden, in der durch Kamerabewegungen z. B. eine
Blutungsquelle 0. &a. aufgefunden werden muss. Die Probanden und
Probandinnen mussten erst die an einer unbekannten Stelle platzierten PEG-
Ringe finden.

Die Zeit wurde mit der ersten Bewegung der Kamera gestartet und endete mit
dem Aufsetzen des letzten Ringes. Das Zeitlimit betrug 420 Sekunden.

Als fehlerhaft galt das Fallenlassen der Ringe, ein Uberschreiten der Zeit sowie
der komplette Verlust eines Rings aul3erhalb des Sichtfeldes der Kamera.

Der Performance-Score berechnete sich aquivalent zur regularen
Vergleichsaufgabe PEG-Transfer (vgl. Kapitel 2.4.2).

Score — unvorhergesehene Vergleichsaufgabe — PEG-Transfer:

420 — (bendtigte Zeit in Sekunden) — 10 x (Anzahl fallengelassener Ringe)
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Abbildung 10: Versuchsaufbau unvorhergesehene Vergleichsaufgabe PEG-Transfer
oben: schematisch; unten: Ubersicht

Unvorhergesehene Vergleichsaufgabe — Intracorporal-Suture:

Diese Aufgabe fand einmalig am funften Termin statt. Der Unterschied zur
regularen Vergleichsaufgabe Intracorporal-Suture bestand darin, dass der Faden
am Ende des Streifens nicht an der rechten Seite des Trainers befestigt war. Er
wurde dort umgeleitet und mittig im hinteren Teil des Trainers befestigt (vgl. Abb.
11). Dort war ein Punkt zur Markierung angebracht, an dem der Faden abgetrennt
werden sollte.

Die Aufgabe sollte dann Aaquivalent zur reguldren Vergleichsaufgabe
Intracorporal-Suture bewaltigt werden (vgl. Kapitel 2.4.2). Es sollte also zunachst

durch den markierten Punkt an dem Streifen gestochen werden. Danach sollte
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die Markierung am Fingerling auf den Strich genaht werden. Hierbei sollte auch
nur durch die markierten Bereiche gestochen werden. Es sollten wieder drei
Knoten gemacht werden, ein Doppelknoten und zwei Einzelknoten.

Diese Aufgabe sollte auch eine unvorhergesehene Situation widerspiegeln. Die
Probanden mussten erst die Markierung zum Abtrennen finden.

Bewertet wurde die bendtigte Zeit, die Abweichung zur Markierung und ob der
Knoten fehlerhaft und / oder insuffizient war.

Die Zeit begann, sobald die Kamera zum ersten Mal bewegt wurde, sie endete
sobald beide Faden abgeschnitten wurden. Fur die Aufgabe konnten maximal
720 Sekunden genutzt werden.

Der Performance-Score war &quivalent zur regularen Vergleichsaufgabe
Intracorporal-Suture (vgl. Kapitel 2.4.2).

Score — unvorhergesehene Vergleichsaufgabe — Intracorporal-Suture:

720 — (bendtigte Zeit in Sekunden) — 10 x (Abweichung in mm) — 100 (fur

fehlerhaften Knoten) — 200 (fur insuffizienten Knoten)
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Abbildung 11: Versuchsaufbau unvorhergesehene Vergleichsaufgabe Intracorporal-Suture
oben: schematisch; unten: Ubersicht

33



2.5 Studiendesign

1x Status Quo
n=45

5x4 FLS Aufgaben

Kontrollgruppe Interventionsgruppe
n=24 n=21
5x2 reg. 5x2 reg.
Vergleichsaufgaben Vergleichsaufgaben
konv. Team FreeHand V1.2
2x1 unvorhergesehene 2x1 unvorhergesehene
Vergleichsaufgabe Vergleichsaufgabe
konv. Team FreeHand V1.2

Abbildung 12: Studiendesign

Am Einfihrungstag wurde von der gesamten Probandengruppe ein Status Quo
ermittelt. Sie sahen zuvor alle einmalig ein Video der FLS-Aufgaben PEG-
Transfer, Pattern Cut, Ligating Loop und Intracorporal-Suture des FLS-
Kurrikulums [76]. Im Anschluss durchliefen die Probanden und Probandinnen die
FLS-Aufgaben, wahrend jeweils einzelne Parameter ihres Arbeitens ausgewertet
wurden (vgl. Kapitel 2.4.1).

Im Folgenden absolvierten die Studierenden insgesamt funf regulare Termine.
Der minimale Zeitabstand betrug 24 Stunden, um etwaige Kurzzeit-
Ubungseffekte auszuschlielzen.

An jedem Termin bearbeiteten die Probanden und Probandinnen fur eine
festgelegte Trainingszeit die vier FLS-Aufgaben (vgl. Kapitel 2.4.1). Danach
bewdltigten die Probanden und Probandinnen die zwei regularen
Vergleichsaufgaben in den zuvor randomisierten Gruppen. Jeweils am dritten
und am flinften Termin kamen einmalig die beiden unvorhergesehenen Aufgaben

hinzu.
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2.5.1 FLS-Aufgaben
Die FLS-Aufgaben wurden im Rahmen der Studie nur zur Nivellierung

interindividueller Unterschiede in der Geschicklichkeit im laparoskopischen
Arbeiten verwendet. Alle Probanden und Probandinnen mussten diese Ubungen
zundchst absolvieren, um sie gelbter im Gebrauch der laparoskopischen
Instrumente zu machen. Somit erarbeiteten sie sich das Grundwissen, um die
weiteren Aufgaben durchzufiihren. Die weiteren Vergleichsaufgaben waren

jeweils eine Anlehnung an die FLS-Aufgaben PEG-Transfer und Intracorporal-
Suture.

2.5.2 Reguléare Vergleichsaufgaben
Im Anschluss an die vier FLS-Aufgaben bearbeiteten die Probanden und

Probandinnen die Vergleichsaufgaben in den randomisierten Gruppen.

Die regularen Vergleichsaufgaben PEG-Transfer und Intracorporal-Suture
wurden an jedem Termin durchgefiihrt, sodass sich hierbei ein Ubungseffekt
einstellen sollte. Die Studierenden kannten den Ablauf mit der Zeit genau und
wussten immer, was als nachster Aufgabenschritt zu tun war. Diese Aufgaben
sollten im Studiendesign die ,Standard“-Operationen reprasentieren, welche
ohne Komplikation routiniert durchgefuhrt werden.

Die Prazision wurde in der Aufgabe PEG-Transfer Uber die Anzahl der
fallengelassenen Ringe bewertet. Schnelligkeit wurde Uber das Messen der Zeit
zum Beenden der Aufgabe bewertet.

Bei der Aufgabe Intracorporal-Suture wurde die Préazision anhand der
Abweichung der Stiche von den Markierungen bewertet. Die Schnelligkeit wurde
Uber das Messen der Zeit zum Beenden der Aufgabe bewertet. Die Werte wurden
dann innerhalb der Performance-Scores verrechnet und zwischen Kontroll- und

Interventionsgruppe verglichen, um Unterschiede aufzudecken.

2.5.3 Unvorhergesehene Vergleichsaufgaben
Am dritten und am funften Termin wurden jeweils die unvorhergesehenen

Aufgaben PEG-Transfer (dritter Termin) und Intracorporal-Suture (finfter Termin)
durchgefihrt.

Den Studierenden wurde die unvorhergesehene Vergleichsaufgabe erst
unmittelbar vor Beginn mitgeteilt. Sie kannten die Aufgabenstellung zuvor nicht,
sodass sich kein Ubungseffekt einstellen konnte. So sollten unvorhergesehene

Situationen im operativen Alltag nachempfunden werden.
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Die Aufgaben waren Modifikationen der regularen Vergleichsaufgaben. Einzelne
Teilbereiche der regularen Vergleichsaufgaben wurden ortlich verandert, wobei
die eigentliche Aufgabe gleichblieb. Es musste nur an anderer Stelle gesucht
werden. Dazu wurde nur die Bewegung der Kamera bendtigt. So sollte eine
unvorhergesehene Situation in einer Operation simuliert werden, wie z. B. eine
unbekannte Blutung, welche mittels Kamerabewegung gefunden werden muss.
Hier sollten Unterschiede in der Kamerafthrung zwischen Kontroll- und
Interventionsgruppe nachgewiesen werden.

Aquivalent zu den regularen Vergleichsaufgaben wurden Prazisions- und
Schnelligkeitsparameter ~ erhoben. Zudem wurde im Rahmen der
unvorhergesehenen Intracorporal-Suture-Aufgabe die Zeit bis zum Beginn der
eigentlichen Naht gemessen. Somit konnte die genaue ,Nahtzeit® errechnet
werden. Wahrend dieser Zeit sollten sich die Probanden / die Probandinnen rein
auf die Naht konzentrieren und die Kamera - nur wenn unbedingt nétig -
umstellen. Alle Kamerabewegungen fielen hiermit in die Zeit vor Beginn der
eigentlichen Naht. Durch Separieren dieser beiden Zeiten sollte ein etwaiger
Unterschied in der Auswirkung der Kamerafiihrung sichtbar gemacht werden.
Die Werte wurden dann innerhalb der Performance-Scores verrechnet und
zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe verglichen, um Unterschiede zu

analysieren.

2.6 Statistische Methoden

Es wurde eine einfache Randomisierung der Studienteilnehmer /
Studienteilenehmerinnen vorgenommen. Die Probanden und Probandinnen
wurden mittels Zufallszuteilung einfach randomisiert. Siewurden in Interventions-
und Kontrollgruppe aufgeteilt. Siewussten jeweils nicht von der anderen Gruppe.
Sie wurden mittels selbst erstellter alphabetisch-numerischer Pseudonyme
anonymisiert.

Die beiden Probandengruppen wurden gleich grol3 gehalten. Die letztendlichen
Unterschiede in der Gruppenstarke begrinden sich im Ausscheiden einzelner
Studierender.

Bei der statistischen Auswertung wurde mit SPSS 25.0 (2017) gearbeitet. Die
Diagramme wurden mithilfe des Programms Graphpad Prism 7.0 (2017) erstellt.
Die Normalverteilung der Daten wurde mithilfe des Kolmogorov-Smirnov-Tests

Uberprift. Im Falle einer Normalverteilung wurden die Werte als Mittelwert +
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Standardabweichung dargestellt. Falls die Daten nicht normalverteilt waren,
wurden die Werte als Median (Interquartilsabstand) dargestellt.

Zur Auswertung von kategorialen Daten wurde der Chi2-Test verwendet. Wenn
notig, wurde der exakte Test nach Fischer angewendet.

Kontinuierliche Variablen wurden mittels t-tests oder wenn mdglich mit Mann-

Whitney-U-Test ausgewertet.
Wenn einzelne Werte fehlten, wurden diese paarweise ausgeschlossen.
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3 Ergebnisse

3.1 Demographische Daten

Es wurden 48 Probanden und Probandinnen in die Studie eingeschlossen. 45
Personen durchliefen die Studie vollstandig.

Die erhobenen demographischen Daten, wie Alter (p=0,124) und Geschlecht
(p=0,873) waren zwischen Interventions- und Kontrollgruppe vergleichbar. Es
gab ebenso keinen signifikanten Unterschied in der durchschnittichen Note im
Physikum (p=0,574) (siehe Tabelle 1). Lediglich hinsichtlich der Anzahl der
Semester unterschieden sich die Gruppen (p=0,024). Die Studierenden der

Interventionsgruppe befanden sich bereits in fortgeschritteneren Semestern im
Medizinstudium.

Tabelle 1: Demographische Daten

Eigenschaften Alle (n=45) KG (n=24) IG (n=21) p-Wert
durchschn. AlterinJahren (IQR) 24 (23-27) 23 (19-33) 25 (21-34) 0.124
Geschlecht m/f (%) 22/23 (49%/51%) 12/12 (50%/50%) 10/11 (48%/52%) 0.873
Mittelwert Physikumsnote £SD 2.53+0.81 2.44 +0.75 2.62 +0.88 0.574
Semesterzahl +SD 8.29 + 1.56 7.71+£1.73 8.86 + 1.39 0.024

Tabelle 1: demographische Standard-Daten und Mittelwerte der Physikumsnoten waren zwischen den
Gruppen vergleichbar (p>0.05), einzig die Semesterzahl wies Unterschiede auf.

3.2 FLS-Aufgaben

Jeder der Studierenden durchlief das Standard-FLS-Aufgaben-Training inklusive
Status quo-Ermittlung sechs Mal. Trainiert wurde insgesamt jeweils fur eine
Stunde (kumulative Trainingszeit der einzelnen FLS-Aufgaben, siehe Kapitel
2.4.1). Wahrend des Trainings bearbeiteten die Probanden und Probandinnen
die FLS-Standardaufgaben PEG-Transfer, Pattern Cut, Ligating Loop und
Intracorporal-Suture. Die Performance-Scores beider Gruppen verbesserten sich
im Laufe der Termine beziglich jeder der vier Aufgaben signifikant (siehe Tabelle
2). In Diagramm 1 und Tabelle 3 sind separat die Performance-Scores des letzten
Termins dargestellt, hier zeigte sich eine vergleichbare Performance der
Interventions- und Kontrollgruppe. Lediglich in der FLS-Aufgabe Pattern Cut
erreichte die Interventionsgruppe signifikant bessere Performance-Scores.
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Tabelle 2: FLS-Aufgaben, Performance-Scores Termin O vs. 5

Termin0 Termin5 p-Wert

PEG-Transfer  KG (n=24) 149 (130-169) 240 (227-245)  0.000

IG (n=21) 168 (152-187) 245 (233-255) 0.000
Pattern Cut KG (n=24) 0 (-10-0) 145 (119-166) 0.000

IG (n=21) 0(-10-2) 171 (141-193) 0.000
Ligatingloop  KG (n=24) 14 (-8-41) 131 (120-139)  0.000

IG (n=21) 91 (62-121) 133 (122-152)  0.001
Intracorporal-  KG(n=24) -30 (-50-115) 413 (337-445) 0.000
Suture IG (n=21) -30 (-58-56) 404 (336-432) 0.000
alle Werte sind als Median (IQR) angegeben
Tabelle 3: FLS-Aufgaben, Performance-Scores letzter Termin

KG (n=24) IG (n=21) P-Wert

PEG-Transfer 240 (227-245) 245 (233-255) 0.66
Pattern Cut 145 (119-166) 171 (141,193) 0.008
Ligating Loop 131 (120-139) 133 (122-152) 0.23
Intracorporal- 413 (337-445) 404 (336-432) 0.67
Suture

alle Werte sind als Median (IQR) angegeben
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Diagramm 1: FLS-Aufgaben, Performance-Scores letzter Termin
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Diagramm 1: Um etwaige Unterschiede im Wissensstand vor Beginn der Vergleichsaufgaben zu
nivellieren, wurden die FLS-Aufgaben 6 Mal a 1 h trainiert. Die Performance-Scores des letzten Trainings
zeigten keine signifikanten Unterschiede zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe, beziiglich PEG-
Transfer, Ligating loop und Intracorporal-Suture. Bei der FLS-Aufgabe Pattern Cut zeigte die
Interventionsgruppe signifikant bessere Werte als die Kontrollgruppe.

3.3 Regulare Vergleichsaufgaben
Die regularen Vergleichsaufgaben erforderten komplexe Kamerabewegungen
zur erfolgreichen Absolvierung. Sie wurden wvon den Probanden und

Probandinnen jeweils funf Mal durchlaufen.

3.3.1 Regulére Vergleichsaufgabe PEG-Transfer
Im Laufe der finf Termine verbesserten sich die Performance-Scores der

Studierenden in der reguldren Vergleichsaufgabe PEG-Transfer signifikant
(p<0,001; Tabelle 4/ Diagramm 2). Die Kontrollgruppe zeigte beim PEG-Transfer
insgesamt bessere Performances, vor allem wahrend der letzten drei Termine
(Performance-Score beim letzten Termin KG vs. IG 287 (264-297) vs. 263 (238-
280), p<0,01). In der ndheren Analyse zeigte sich, dass der Zeitaufwand zum
Beenden der regularen Vergleichsaufgabe PEG-Transfer im Verlauf vom dritten

zum funften Termin in der Kontrollgruppe signifikant kirzer als in der
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Interventionsgruppe war (benotigte Zeit letzter Termin KG vs. IG in Sekunden:
132s (121-150s) vs. 146s (140-172s), p<0,01; Tabelle 5/ Diagramm 3).

Tabelle 4: reguldre Vergleichsaufgaben PEG-Transfer, Performance-Scores

KG (n=24) IG (n=21) P-Wert
Termin1 194 (129-222) 165 (146-212) 0.195
Termin 2 231 (171-258) 203 (190-219) 0.106
Termin3 262 (241-282) 234 (202-269) 0.019
Termin4 271 (245-296) 254 (234-272) 0.045
Termin5 287 (264-297) 263 (238-280) 0.004

alle Werte sind als Median (IQR) angegeben

Diagramm 2: regulére Vergleichsaufgabe PEG-Transfer, Performance-Scores
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Diagramm 2: zeigt die Performance-Scores in Kontroll- und Interventionsgruppe bei der reguléren
Vergleichsaufgabe PEG-Transfer der 5 Termine im Verlauf. Die Boxen reprdsentieren die Median Werte,
die Linien reprdsentieren den Interquartilsabstand. Beide Gruppen haben sich im Verlauf der Termine
signifikant verbessert (p<0,001). Signifikante Unterschiede der Performance-Scores zwischen Kontroll-
und Interventionsgruppe sind mit einem Sternchen markiert
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Tabelle 5: requlédre Vergleichsaufgabe PEG-Transfer, *bendétigte Zeit

KG (n=24) IG (n=21) p-Wert
Termin1l 218 (188-282) 251 (198-274) 0.179
Termin 2 185 (158-244) 215 (191-225) 0.097
Termin3 159 (136-176) 186 (152-213) 0.027
Termin4 148 (123-169) 166 (148-185) 0.0019
Termin5 132 (121-150) 146 (140-172) 0.002
alle Werte sind als Median (IQR) angegeben, *in Sekunden
Diagramm 3: reguldre Vergleichsaufgabe PEG-Transfer, bendétigte Zeit
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Diagramm 3: zeigt die benétigte Zeit zum Beenden der requldren Vergleichsaufgabe PEG-Transfer. Die
Boxen reprdsentieren die Medianwerte, die Linien reprdsentieren den Interquartilsabstand. Signifikante
Unterschiede der bendétigten Zeit zum Beenden der Aufgabe zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe

sind mit einem Sternchen markiert.
3.3.2 Regulare Vergleichsaufgabe Intracorporal-Suture

Auch bei dieserregularen Vergleichsaufgabe verbesserten sich die Studierenden
im Laufe der funf Termine signifikant (p=0,01; Tabelle 6 / Diagramm 4). In den
Performance-Scores der reguldren Vergleichsaufgabe Intracorporal-Suture beim
letzten Termin gab es keine signifikanten Unterschiede zwischen den beiden
Gruppen (Performance-Score letzter Termin KG vs. IG 243 (-108-426) vs. 231
(-38-339), p=0,93).

In der naheren Analyse zeigte sich, dass sich die benttigte Zeit zum Beenden
der Vergleichsaufgabe Intracorporal-Suture im Verlauf des dritten zum funften

Termin im Gegensatz zur reguldren Vergleichsaufgabe PEG-Transfer nicht
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signifikant veranderte (benttigte Zeit letzter Termin KG vs. IG in Sekunden 486
(344-665) vs. 490 (413-743), p=0,42; Tabelle 7 / Diagramm 5).

Tabelle 6: requldre Vergleichsaufgabe Intracorporal-Suture, Performance-Scores

KG (n=24) IG (n=21) p-Wert
Terminl -310 (-343- -62) -316 (-366- -300) 0.466
Termin2 -300 (-324-84) -271 (-399- -7) 0.459
Termin3 -52 (-302-289) 60 (-308-242) 0.657
Termin4 248 (54-400) 74 (-186-230) 0.066
Termin5 243 (-108-426) 231(-38-339) 0.925

alle Werte sind als Median (IQR) angegeben

Diagramm 4: regulére Vergleichsaufgabe Intracorporal-Suture, Performance-Scores
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Diagramm 4: zeigt die Performance-Scores in Kontroll- und Interventionsgruppe der reguldren
Vergleichsaufgabe Intracorporal-Suture der 5 Termine im Verlauf. Die Boxen reprdsentieren die
Medianwerte, die Linien reprdsentieren den Interquartilsabstand. Beide Gruppen haben sich im Verlauf

der Termine signifikant verbessert (p<0,001).
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Tabelle 7: reguldre Vergleichsaufgabe Intracorporal-Suture, *benétigte Zeit

KG (n=24) IG (n=21) p-Wert
Termin1 780 (752-780) 780 (780-780) 0.778
Termin 2 780 (573-780) 780 (637-780) 0.562
Termin3 700 (478-780) 667 (458-780) 0.897
Termin4 445 (363-681) 601 (497-706) 0.089
Termin5 486 (344-665) 490 (413-743) 0.422

alle Werte sind als Median (IQR) angegeben, *in Sekunden

Diagramm 5: reguldre Vergleichsaufgabe Intracorporal-Suture, bendétigte Zeit
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Diagramm 5: zeigt die bendtigte Zeit zum Beenden der reguléiren Vergleichsaufgabe Intracorporal-
Suture. Die Boxen reprdsentieren die Median Werte, die Linien reprdsentieren den Interquartilsabstand.

3.4 Unvorhergesehene Vergleichsaufgaben

und Intracorporal-Suture

Die unvorhergesehenen Aufgaben PEG-Transfer
wurden nur einmalig durchgefuhrt. Die unvorhergesehene Aufgabe PEG-
Transfer wurde an Ubungstag 3 einmalig absolviert. Die unvorhergesehene

Aufgabe Intracorporal-Suture wurde an Ubungstag 5 einmalig absolviert.

3.4.1 Unvorhergesehene Vergleichsaufgabe PEG-Transfer:
Hierbei zeigten sich in der Kontroligruppe signifikant bessere Performance-

Scores als in der Interventionsgruppe (Performance-Score unvorhergesehene
Vergleichsaufgabe PEG-Transfer KG vs. IG: 252 (229-272) vs. 230 (180-245),
p<0,01; Tabelle 8 / Diagramm 6).
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Die nahere Analyse der Performance-Score-Parameter zeigte, dass die
Interventionsgruppe zum Beenden der unvorhergesehenen PEG-Transfer-
Aufgabe signifikant langer brauchte als die Kontrollgruppe (bendtigte Zeit zum
Beenden der Aufgabe unvorhergesehener PEG-Transfer KG vs. IG in Sekunden:
169 s (145-185s) vs. 190s (172-240s), p<0,01, Tabelle 8 / Diagramm 6).

Die ndhere Analyse der Qualitats-Parameter des Performance-Scores der
unvorhergesehenen Aufgabe PEG-Transfer zeigte keine weiteren signifikanten
Unterschiede zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe. Hier zeigte sich kein
signifikanter Unterschied in der Rate an fallen gelassenen PEG-Ringen zwischen
den beiden Gruppen (KG 33,3 % vs. IG 33,3 %, p=1,00; Tabelle 9).

Tabelle 8: unvorhergesehene Vergleichsaufgabe PEG-Transfer, Performance-Scores und *bendétigte Zeit

KG (n=24) IG (n=21) P-Wert
Performance 252 (229-272) 230 (180-245) 0.007
bendtigte Zeit 169 (145-185) 190 (172-240) 0.004

alle Werte sind als Median (IQR) angegeben, *in Sekunden

Tabelle 9: unvorhergesehene Vergleichsaufgabe PEG-Transfer, Qualitéitskriterien

KG (n=24) IG (n=21) p-Wert
verlorene PEGRinge 33.30% 33.30% 1
(PT)
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Diagramm 6: unvorhergesehene Vergleichsaufgabe PEG-Transfer, bendétigte Zeit und Performance-
Scores
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Diagramm 6: zeigt die signifikant besseren Performance-Scores und die geringere bendétigte Zeit
wéhrend des unvorhergesehenen PEG-Transfers in der Kontrollgruppe. Signifikante Unterschiede sind mit
Sternchen markiert.

3.4.2 Unvorhergesehene Vergleichsaufgabe Intracorporal-Suture
Die Kontrollgruppe schnitt hier im Vergleich zur Interventionsgruppe mit erneut

besseren Performance-Scores ab (Performance-Score unvorhergesehene
Vergleichsaufgabe Intracorporal-Suture KG vs. IG: 315 (52-494) vs. 106 (-88-
235), p<0,05; Tabelle 10 / Diagramm 7). Die Interventionsgruppe bendtigte
signifikant mehr Zeit als die Kontrollgruppe (Zeit zum Beenden der Aufgabe
unvorhergesehener Intracorporal-Suture KG vs. IG: 454+201s vs. 563+126s,
p<0,05 Tabelle 10 / Diagramm 7). Im Rahmen der unvorhergesehenen
Intracorporal-Suture-Aufgabe zeigte sich zudem, dass sich der Zeitaufwand fir
das eigentliche Nahen und Knoten zwischen den beiden Gruppen nicht
signifikant unterschied (Nahtzeit unvorhergesehene Intracorporal-Suture-
Aufgabe KG vs. IG in Sekunden: 2391126 vs. 273+86, p=0,312; Tabelle 10 /
Diagramm 7). In der ndheren Analyse der unvorhergesehenen Intracorporal-
Suture-Aufgabe zeigte sich, dass sich die Qualitat der Knoten zwischen den
beiden Gruppen nicht signifikant unterschied. In der Kontrollgruppe erreichten 5
von 24 (20,9%) Knoten nicht die Qualitatskriterien des FLS-Kurrikulums (siehe
Kapitel 2.4), wahrend in der Kontrollgruppe 7 von 21 (33,3%) Knoten die FLS-
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Qualitatskriterien nicht erreichten (p=0,344, Tabelle 11). Es konnte allerdings
festgestellt werden, dass es in der Interventionsgruppe, im Vergleich zur
Kontrollgruppe, eine signifikant hohere Abweichung der Stiche vom markierten
Bereich gab (Abweichung vom markierten Bereich in mm KG vs. IG 0,00mm
(0,00-0,95mm) vs. 2,43mm (0,00-6,95mmm), p=0.01, Tabelle 11).

Tabelle 10: unvorhergesehene Vergleichsaufgabe Intracorporal-Suture, Performance-Scores und
*bendtigte Zeit

KG (n=24) IG (n=21) P-Wert
Performance** 315 (52-494) 106 (-88-235) 0.034
bendtigte Zeit 4544201 563+126 0.034
Nahtzeit 2391126 273186 0.312

alle Werte sind als MittelwerttStandardabweichung,
*in Sekunden, **als Median (IQR)

Diagramm 7: unvorhergesehene Vergleichsaufgabe Intracorporal-Suture, benétigte Zeit und
Performance-Scores
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Diagramm 8: zeigt die signifikant besseren Performance-Scores und die geringere benétigte Zeit
wdhrend der unvorhergesehenen Intracorporal-Suture-Aufgabe in der Kontrollgruppe. Die eigentliche
Nahtzeit, nachdem die Kamera stillstand (Raw Time), war zwischen den beiden Gruppen vergleichbar.
Signifikante Unterschiede sind mit Sternchen markiert.
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Tabelle 11: unvorhergesehene Vergleichsaufgabe Intracorporal-Suture, Qualitéitskriterien

KG (n=24) IG (n=21) P-Wert
Qualitatder
Knoten (IS) 20.90% 33.30% 0.344
Abweichungder
Stiche*(IS) 0.00 (0.00-0.95) 2.43 (0.00-6.95) 0.01

*Werte als Median (IQR), inmm
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4 Diskussion

Im Arbeitsbereich der minimalinvasiven Chirurgie ist man stark auf menschliche
Kommunikation und Zusammenarbeit angewiesen. Die Intuition des
menschlichen Personals, die Erfahrung und die kognitive Leistung sind jedoch
von groRem Wert fir den Operateur / die Operateurin [57].

Trotz der fehlenden Soft Skills des Roboters wurde bereits nachgewiesen, dass
haufig  durchgefihrte  Standard-Operationen  mithilfe  von robotischen
Kameraassistenten sicher durchgefihrt werden konnen. Hierbei wird unter
anderem von Aiono et al. Uber die sichere Durchfiihrung von Cholezystektomien
mithilfe eines Kamerafuihrungsgeréts berichtet [51]. Kraft et al. hat ebenfalls tUber
die  Durchfuhrbarkeit und  Sicherheit laparoskopisch  durchgefihrter
Cholezystektomien und Hernioplastiken als Solo-Eingriffe  mit einem
Kamerafuhrungsroboter berichtet. Hier zeigte sich eine sichere Durchfiihrbarkeit,
allerdings unter EinbufRen von Zeit und Komfortabilitat des Operateurs / der
Operateurin im Vergleich zum konventionellen Team [57].

Effizienz und Kostendreduktion spielen heute im klinischen Alltag eine grol3e
Rolle [63]. Uber eine Einsparung von Personal bei laparoskopischen Operationen
kann ein KamerafUhrungsroboter attraktiv erscheinen. Um diese in der Klinik
praktisch anwenden zu kdénnen, muss die Sicherheit dieser Gerate garantiert
sein.

Um roboterassistierte Chirurgie als sogenannte Solo-Eingriffe allgemein sicher
zu gestalten, mussen die dementsprechenden Geréte praktisch und intuitiv zu
bedienen sein. Der Operateur / Die Operateurin muss inder Lage sein, im Laufe
der Operation mithilfe des Kameragerats schnell auf unvorhergesehene
Situationen reagieren zu kdnnen.

Es gibt Kameraflhrungsgeréate, wie z. B. der Soloassist (AKTORmed™ Robotic
Surgery), die Uber einen Joystick bedient werden, welcher an einem der
chirurgischen Instrumente befestigt ist [58]. Nachteil dieses Vorgehens ist aber
unter anderem, dass der Joystick bei Tausch der Instrumente abmontiert und an
das neu angereichte Instrument angebracht werden muisste. Die Anbringung ist
an nahezu allen gangigen Operationsinstrumenten mdoglich [58]. Trotzdem
bedeutet der Umbau einen vermehrten Aufwand.

Freihdndiges Bedienen eines Kameraflhrungsgerats, z. B. mittels

Kopfbewegungen, wie bei dem FreeHand V1.2, scheint von Vorteil gegentiber

49



handischer Bedienung, z. B. Uber einen Joystick, da das Gerat nicht direkt mit
den Instrumenten interagiert [66]. Zudem scheint die gestische Kommunikation
der Kommunikation Uber Sprachbefehle Uberlegen, da sie nicht anfallig fur
Hintergrundgerausche ist [66].

Diese Studie dient dem Zweck herauszufinden, inwieweit sich Schnelligkeit und
Prazision (zusammengefasst als Performance) zwischen einem gestisch
gesteuerten Kameraflhrungsgerat und einer menschlichen Kameraassistenz
unterscheiden. Dazu wurden Parameter bei Standardaufgaben, sowie bei
unvorhergesehenen, explorativen Aufgaben ausgewertet. Hierzu haben wir eine
experimentelle  Studie an Boxtrainern mithilfe von Medizinstudierenden
durchgefuhrt. Die Interventionsgruppe arbeitete hierbei mit dem FreeHand V1.2.
Dies ist ein elektronisches Kamerafuhrungsgerat, welches vom Operateur / der
Operateurin selbst mithilfe von kleinen Kopfbewegungen gesteuert werden kann.
Um eventuelle Unterschiede in der Performance der Studierenden aufgrund von
unterschiedlichen Erfahrungs-Levels auszuschliel3en, wurden nur
Medizinstudierende ohne relevante Vorkenntnisse (<2 h) in minimalinvasiver

bzw. laparoskopischer Chirurgie in die Studie eingeschlossen.

In einem Anfangstraining wurden vier der FLS-Aufgaben eingetbt. Dies sollte
sicherstellen, dass die gesamte Probandengruppe nach Absolvierung dieses
Trainings die gleichen Grundkenntnisse im Bereich der minimalinvasiven
Chirurgie erlangt hatte.

Der Vergleich der Performance-Scores der vier FLS-Aufgaben im Laufe der
Trainingsstunden zeigte eine Verbesserung der gesamten Probandengruppe.
Der Vergleich der Performance-Scores des letzten Trainings zwischen den
beiden Gruppen zeigte, dass die gesamte Probandengruppe vergleichbare
Fahigkeiten aufwies (vgl. Diagramm 1). Lediglich im Aufgabenbereich Pattern
Cut, zeigte die Interventionsgruppe signifikant bessere Performance-Scores
beim letzten Training. Diese Aufgabe war fur den weiteren Verlauf der Studie
allerdings nicht relevant. Die weiteren Vergleichsaufgaben lehnten an den PEG-

Transfer und die Nahtibung an.

Wahrend der ersten Phase der Studie bearbeiteten die Interventions- und

Kontrollgruppe zwei leicht abgeanderte Versionen der FLS-Aufgaben, PEG-
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Transfer und Intracorporal-Suture. Fur die erfolgreiche Durchfihrung dieser
regularen Vergleichsaufgaben mussten die Probanden und Probandinnen
mehrere Kamerabewegungen durchfuhren. Diese Aufgaben sollten roh
Standard-Operationen widerspiegeln, welche ohne Komplikationen problemlos
verlaufen.

Wir sahen keine signifikanten Unterschiede in der Performance oder der
bendtigten Zeit bei der reguldren Vergleichsaufgabe Intracorporal-Suture
zwischen den beiden Gruppen (siehe Diagramm 4). Im Gegensatz dazu, sahen
wir bei der regularen Vergleichsaufgabe PEG-Transfer signifikant bessere
Performance-Scores in der Kontrollgruppe (siehe Diagramm 2). Dies lag zum
groBten Teil an der schnelleren Bearbeitung der Aufgaben durch die
Kontrollgruppe. In der ndheren Analyse zeigte sich, dass sich die restlichen
Performance-Parameter nicht signifikant unterschieden. Der vermehrte
Zeitaufwand in der Interventionsgruppe konnte durch die fehlende Mdglichkeit
der direkten Diagonalbewegung des FreeHand V1.2 begriindet sein. Somit muss
der Operateur / die Operateurin die Diagonalbewegung in zwei Schritten (rechts /
links + oben / unten) umgehen.

Beim FreeHand V1.2 muss jeder Bewegungsbeginn, der per Kopfbewegung
befohlen wurde, zuséatzlich nochmals durch das FulRpedal bestatigt werden.
Dieses 2-Schritt-Mandver stellt eine zusatzliche Sicherheitsvorkehrung zur
Vermeidung von unerwinschten Bewegungen aus der Ruhe heraus dar. Ohne
diesen Zwischenschritt kdonnte es zur Verletzung von umliegenden Strukturen
kommen. Dabher ist diese Bestatigung per Fu3pedal als Sicherheitsmalinahme
sinnvoll. Andererseits konnte dies auch den vermehrten Zeitaufwand bei der
Bearbeitung der Aufgaben erklaren. Jeder Befehl aus der Ruhe muss erneut
bestatigt werden.

Hierbei ist zu erwédhnen, dass Folgebewegungen beim FreeHand V1.2 nicht
bestatigt werden mussen. Ist der FreeHand V1.2 einmal in Bewegung, kann ohne
Zwischenstopp z. B. von einer Rechts- in eine Linksbewegung geschwenkt
werden. Dies bedeutet, die im vorherigen Abschnitt beschriebene
Sicherheitsvorkehrung greift bei Folgebewegungen nicht. Durch unbedachte
Kopfbewegungen des Operateurs / der Operateurin  konnte die
Kamerabewegung unfreiwillig verandert werden. Im schlimmsten Fall kann dies

zu unbeabsichtigten Verletzungen umliegender Strukturen fuhren. Im besten Fall
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wird diese Funktion vom Operateur / von der Operateurin gezielt genutzt, um sich
schneller zu orientieren.

Zum groReren Zeitaufwand bei der Arbeit mit dem FreeHand V1.2 kénnte auch
dessen allgemeine Bewegungsgeschwindigkeit beitragen. Der FreeHand V1.2
bewegt sich recht langsam, dies ergibt natlrlich einen hoheren Zeitaufwand. Der
Kameraroboter verfligt nicht Uber sensible oder haptische Rickmeldung. Erkann
nicht selbststandig auf Widerstande reagieren. Daher tragt das langsamere
Bewegen zur Sicherheit bei, da empfindliche Strukturen durch hastige
Kamerabewegungen schnell Schaden nehmen kodnnen. Dieses langsame
Vorgehen ist im konventionellen Team nicht von N6ten. Der Kameraassistent /
Die Kameraassistentin ist in der Lage, durch Haptik und sensibles Gefiihl von
physischem Widerstand schnell zu agieren. Er / Sie kann die Bewegung im
Zweifelsfall sofort abbrechen.

Zudem kann ein erfahrener Assistent / eine erfahrene Assistentin einschatzen,
inwieweit er / sie sich mit der Kamera in wulnerablem Gebiet befindet. Die
Geschwindigkeit kann der Situation individuell angepasst werden.

Zuletzt ist zu erwahnen, dass der maximale Zeitrahmen bei der
Vergleichsaufgabe PEG-Transfer (420 Sekunden) geringer ausféllt als bei der
Vergleichsaufgabe Intracorporal-Suture (720 Sekunden). Damit fallt der
Zeitaspekt hier im Vergleich der endglltigen Scores proportional mehr ins
Gewicht. Der Performance-Unterschied wird in dieser Aufgabe somit deutlicher.
Die Vergleichsaufgaben sollen im Rahmen der Studie Standard-Operationen
ohne unvorhergesehene Elemente reprasentieren. Hier wurden demnach in der
Regel weniger Kamerabewegungen benétigt, da keine unbekannten Elemente
mit der Kamera gesucht werden mussten. Vermehrte Kamerabewegungen
wahrend Operationen fordern nicht nur die aktive Aufmerksamkeit und
Konzentration des Operateurs / der Operateurin, sondern auch Zeit. Bei
Standard-Operationen kénnen sie daher aufgrund der seltenen Veranderung der
Bildeinstellung wahrscheinlich vernachlassigt werden. Zudem konnte der
Zeitaufwand fur die ohnehin selteneren Kamerabewegungen bei Standard-
Operationen durch das bessere, stetige Bild wett gemacht werden. Dies deckt
sich mit der Beobachtung, dass es keine signifikanten Unterschiede in der
Operationszeit bei standardmafiger radikaler Prostatektomie zwischen
FreeHand V1.2 und konventionellem Operationsteam gibt [72].
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Die beiden unvorhergesehenen Vergleichsaufgaben fanden nur einmalig jeweils
am dritten und am funften Termin statt. Sie sollten grob unvorhergesehene
Komplikationen wahrend einer Operation widerspiegeln.

Bei den beiden unvorhergesehenen Vergleichsaufgaben schnitt die
Interventionsgruppe im Vergleich der Performance-Scores signifikant schlechter
ab als die Kontrollgruppe (siehe Diagramm 6 und 7).

In der Analyse zeigte sich, dass der starkste Faktor fir den schlechteren
Performance-Score auch hier die bendtigte Zeit zum Beenden der Aufgabe war.
Die Interventionsgruppe brauchte fir das Beenden der Aufgaben signifikant
langer (siehe Diagramm 6 und 7).

Die Qualitdt der Aufgabenldsung der beiden Gruppen war in beiden Aufgaben
grob vergleichbar (siehe Tabelle 9 und 11). Einzig die Abweichung der Stiche in
der  unvorhergesehenen Intracorporal-Suture-Aufgabe war in  der
Interventionsgruppe signifikant gréRer als in der Kontrollgruppe (siehe Tabelle
11).

Dies konnte durch ein erhthtes Stresslevel aufgrund von Zeitmangel zum Ende
der Aufgabe hin bedingt sein. Es ware moglich, dass die Interventionsgruppe eine
schlechtere Bildeinstellung in Kauf nahm, um die Aufgabe vollstandig zu
beenden. Durch die suboptimale Sicht erschwerte sich auch korrektes
Einstechen und Knoten. Dieses Problem ergab sich in der Kontrollgruppe nicht,
da die menschliche Kameraassistenz mit einer schnellen Bewegung ein
optimales Bild einstellen konnte. Der Proband / Die Probandin mit dem FreeHand
V1.2 musste unter Umstdnden zwischen optimaler Bildeinstellung oder
vollstdndigem Beenden der Aufgabe entscheiden.

Es mussten mehrere Bewegungen mit dem Roboter durchgefihrt werden, um
ein optimales Bild zu erhalten. Jede Bewegung ist hierbei im schlechtesten Fall
mit Kopfbewegung, Uberprifung der Richtigkeit des Signals und anschlieRender
Bestatigung durch das Pedal verbunden. Allein dieser Vorrang kostet immer aufs
Neue Zeit, die zum Ende hin fehit.

Der FreeHand V1.2 ist auerdem im Gegensatz zur menschlichen Assistenz
nicht in der Lage, die befestigte 30°-Optik zu rotieren. Vor allem wahrend der
Vergleichsaufgabe Intracorporal-Suture konnte die Rotation der Kamera fur die
Studierenden hilfreich sein, um bestimmte schwer einsehbare Areale besser

darzustellen. Wirde man die Kamera im FreeHand V1.2 rotieren wollen, so
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misste die Optik im FreeHand V1.2 manuell aus der Halterung gel6st, rotiert und
wieder neu befestigt werden. Dieser Vorgang wirde zusatzliche Zeit und
Aufwand kosten. Eine menschliche Assistenz kann die Rotation mit einer
einzigen Handbewegung binnen Sekunden bewerkstelligen. Die Variabilitat der
robotischen Kamerafunktion ist somit im Vergleich zur menschlichen Assistenz
limitiert. Diese kann durch geschickte Rotation der Kamera schnell auch schlecht
einsehbare Gebiete sichtbar machen. Positivan der starren Rotationseinstellung
ist die erleichterte raumliche Orientierung des Operateurs / der Operateurin. Er /
Sie muisste sich bei wechselnder Rotation der Kameraoptik durch den
verschobenen Horizont immer wieder neu im Raum orientieren. Gerade wahrend
realer Operationen ist aber genau diese Option der Rotation der Kamera zum
Teil sehr hilfreich, um unter anderem schwer darstellbare Bereiche einsehbar zu
machen.

Zusatzlich zu bedenken ist der Geschwindigkeitsunterschied des Roboters zur
menschlichen Hand.

In der ersten Phase der Aufgabe musste die Bildeinstellung haufig verandert
werden. In der zweiten Phase, zum Nahen am Ende der Aufgabe, sollte das Bild
unverandert bleiben. In dieser ersten Phase der Aufgabe verlor die
Interventionsgruppe vermehrt Zeit, die zum Ende hin fir die optimale
Bildeinstellung fehlte.

Die eigentliche Nahtzeit wahrend der unvorhergesehenen Intracorporal-Suture-
Aufgabe zwischen den beiden Gruppen blieb ohne signifikante Unterschiede
(siehe Tabelle 10). Dies weist nochmals darauf hin, dass der gewichtigste
Unterschied zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe die Zeit zum adéquaten
Einstellen der Kamera war.

Das 2-Schritt-Mantdver zum Starten einer Bewegung erfordert die kurze, aber
volle Aufmerksamkeit des Operateurs / der Operateurin. Bei der Arbeit mit einer
menschlichen Assistenz kann diese die ndchste Bewegung bereits antizipieren
und durchftihren, ohne den Operateur / die Operateurin abzulenken.

Dem Probanden / Der Probandin fehlt beim Arbeiten allein mit dem Roboter die
kognitive Aufmerksamkeit und verbale Assistenz sowie das Mitdenken einer
erfahrenen Kameraassistenz beim Einstellen des optimalen Bildes. Passend

hierzu stelite Kraft et. al fest, dass mit der steigenden Erfahrung des
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Kameraassistenten / der Kameraassistentin die Anzahl der notwendigen
Kommandos seitens des Operateurs / der Operateurin sinkt [57].

Daneben ergeben sich noch weitere mdgliche Grinde fur den schlechteren
Performance-Score der Interventionsgruppe bei der Durchfihrung der
unvorhergesehenen Aufgaben.

Beim Arbeiten mit dem Roboter fehlt im Gegensatz zur menschlichen
Kameraassistenz das direkte haptische Feedback durch das Fihren der Kamera.
Im klinischen Alltag kommt hierzu noch die etwaige eigene Erfahrung der
Kameraassistenz. Diese kann dem Operateur / der Operateurin zuséatzlich
zugutekommen. Speziell bei den unvorhergesehenen Aufgaben kdnnen diese
menschlichen Faktoren und Soft Skills vermehrt ins Gewicht fallen [57].

Hinzu kommt der psychische Stress beim Operateur / bei der Operateurin in einer
unvorhergesehenen, eventuell bedrohlichen Situation. Es muss sich zunachst
zusatzlich auf die optimale Einstellung der Kamera konzentriert werden, um
danach die Situation optimal zu l6sen. In Kombination mit der menschlichen
Kameraassistenz kann sich der Operateur / die Operateurin ganz auf die
eigentliche Aufgabe konzentrieren, wahrend die Assistenz die Kamera
bestmdglich positioniert und ihm / ihr diese Aufgabe abnimmt [57].

Die Geschwindigkeit des Kameraroboters ist aus Sicherheitsgrinden begrenzt,
um Gewebeverletzungen zu vermeiden. Eine menschliche Kameraassistenz
hingegen ist in der Lage, eine Bewegung, wenn ndtig und moglich, beliebig zu
beschleunigen. In wulnerableren Arealen bzw. kritischeren Situationen kann
vorsichtiger und langsamer agiert werden.

Das Zusammenspiel all dieser Teilfaktoren fihrt wahrscheinlich zum
schlechteren Abschneiden der Interventionsgruppe, speziell bei diesen

unvorhergesehenen Aufgaben.
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5 Zusammenfassung

Mit unserer Studie konnten wir nachweisen, dass mithilfe eines gestisch
steuerbaren robotischen Kamerafiihrungsgerdts simulierte laparoskopische
Standard-Prozeduren, welche vom Operateur / von der Operateurin haufig
durchgefihrt wurden und wenig Kamerabewegungen erfordern mit einer
vergleichbaren Performance durchgefihrt werden konnen wie mit einem
konventionellen Team.

Trotz allem weisen unsere Ergebnisse darauf hin, dass der FreeHand V1.2
(Prosurgics Ltd, Bracknell, UK) nicht ideal zur Durchfihrung komplizierter bzw.
risikoreicher Operationen ist. Vor allem, wenn schnelle oder komplexe
Kamerabewegungen erforderlich werden, scheint das konventionelle Team
hinsichtlich der Performance Uberlegen.

Der Vorteil der verbesserten Bildstabilitdt und Personalreduktion kdnnte eher fur
risikoarme Eingriffe in wenig vulnerablem Gebiet von Vorteil sein. Wenn wenig
Kamerabewegungen noétig sind und ein Arbeiten mit zwei Instrumenten (ein
Operateur / eine Operateurin) ausreicht, wie z. B. bei Prostatektomien oder
Hernienchirurgie (TAPP), scheint der Einsatz eines gestisch gesteuerten
Kamerafuihrungsroboters machbar. Die Kamerafiihrung bei laparoskopischen
Operationen ist fir die Assistenten und Assistentinnen in chirurgischer
Weiterbildung als Lehreingriff essenziell. Vor allem Kliniken mit Lehrauftrag
soliten den Ersatz der Kameraassistenz durch robotische Kamerahalter

gesondert beurteilen.

5.1 Aussicht

Der technologische Fortschritt der heutigen Zeit geht rasant voran, sodass auch
im medizinischen Sektor immer neue Geréate vermarktet werden. Vorstellbar sind
immer bessere Auflésungen der Bildschirme, sowie bessere 3D-
Rekonstruktionen. In naher Zukunft konnten sich auch Kamerasysteme
etablieren, die Uber elektrische Signale automatisch den Instrumenten folgen
[78]. Somit konnte der Operateur / die Operateurin sich voll auf die Operation
konzentrieren unter dauernder Sicht auf das Operationsfeld. Allerdings misste
hier ein zusatzliches Augenmerk auf die Sicherheit bzw. Verletzungen durch die

Kamerabewegungen gelegt werden. Solche Systeme muissen aulRerst sensibel
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auf Widerstande o. . reagieren, ohne dabei das Personal durch Ablenkung zu
haufig zu irritieren. Hier erfordert es weitere Studien, um evidente

Handlungsempfehlungen fur einen sicheren Gebrauch herauszuarbeiten.
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6 Limitationen

Im Studienverlauf fielen einige Punkte am FreeHand V1.2 auf.

Es ergaben sich unerwartete Probleme durch die Kombination des FreeHand
V1.2 mit dem Boxtrainer. Der Kameraroboter blieb zum Teil bei sehr flachen
Winkeln zur Trainer-Oberseite hin an dessen Plastikrand héangen. Vor allem die
Zoom-Funktion wurde hierdurch eingeschrankt. Dieses Problem trat allerdings
nur zwei Mal auf. Eine so extreme Kameraeinstellung war zur erfolgreichen
Bewaltigung der Aufgaben nicht von Noten.

AuRBerdem istzu erwahnen, dass die sterilen Bauteile am Roboter vom Hersteller
zum Einmalgebrauch gedacht sind. In unserem Setting wurden die
entsprechenden Einmal-Bauteile allerdings aus Kostengrinden wiederholt
eingesetzt. Vor allem die Zoom-Funktion wurde Uber diese Einmal-Bauteile
gewahrleistet. Der wiederholte Gebrauch dieser Einmal-Bauteile konnte einen
Verschleild bedingen, der die Aufgaben beeinflusst. Im Verlauf der Studie traten
allerdings keinerlei Probleme mit den Einmal-Bauteilen auf.

Die beiden unvorhergesehene Aufgaben, die zur Untersuchung der Arbeit mit
dem Kamerafuhrungsgerat durchgefuhrt wurden, sind adaptierte Aufgaben des
FLS-Kurrikulums. Sie kdnnen somit echte chirurgische Operationen nur sehr roh
und schematisch widerspiegeln. Haufige Probleme wahrend laparoskopischer
Operationen, wie z. B. das Beschlagen der Kamera, kommen in dem simulierten
Aufbau nicht vor. Erschopfung und Unaufmerksamkeit der Kameraassistenz
konnten durch die kurze Zeitspanne der Aufgaben weitestgehend unterbunden
werden.

Trotzdem  spiegeln  diese  schematischen  Aufgaben  grundlegende
Geschicklichkeit im Rahmen minimalinvasiver Chirurgie wider. Sie sind gut
reproduzierbar und kénnen mittels der Scores prazise evaluiert werden.

Die Tatsache, dass Medizinstudierende ohne minimalinvasiv operative Erfahrung
anstatt Chirurgen / Chirurginnen Klinische Gerate testen, kann als Schwachstelle
der Studie gesehen werden. Der Fokus der Untersuchung lag allerdings eher auf
dem Einfluss des Kamerafhrungsgerats auf die Performance als auf dem
klinischen Outcome. Die Erfahrung eines Chirurgen / einer Chirurgin kann das
Outcome malgeblich beeinflussen. Coelho et al. berichtet von sinkenden
Konversionsraten und Komplikationen mit steigender Erfahrung des Chirurgen /
der Chirurgin bei laparoskopischer Fundoplikatio [79]. Durch die Wahl von
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gleichermalRen unerfahrenen Studierenden konnte somit eine Verzerrung der
Ergebnisse hinsichtlich  Kklinischer  Erfahrung und  F&higkeiten der
Probandengruppe minimiert werden.

Es gibt selbstverstandlich trotzdem interindividuelle Unterschiede hinsichtlich
manueller Geschicklichkeit oder Orientierung im Raum. Diese Unterschiede
konnten allerdings durch die vorherigen Ubungsphasen der Studierenden
angeglichen werden. Somit arbeitete die gesamte Probandengruppe letztendlich
auf dem gleichen Niveau (vgl. Tabelle 3 / Diagramm 1).

Hinsichtlich der Probandengruppe ist des Weiteren zu erwdhnen, dass die
Studierenden zwar einen minimalen Zeitabstand zwischen den Terminen von
24 Stunden zur Vermeidung von Kurzzeit-Lerneffekten einhalten mussten,
allerdings kein maximaler Zeitabstand festgelegt wurde. Dies bedeutet
wiederum, dass manche Studierende durchaus einen Zeitabstand von einer
Woche oder im Einzelfall mehr zwischen den Terminen aufwiesen. Die im
Vergleich grol3e Zeitspanne scheint allerdings keinen signifikanten Unterschied
ausgemacht zu haben, da die Studierenden sich insgesamt trotzdem im Laufe
der Termine immer weiter verbesserten.

Zusammenfassend ist zu sagen, dass es in Zukunft aufgrund der geringen
Datenlage von Noéten sein wird, weitere Studien durchzufihren, welche den
Fokus vermehrt auf den Klinischen Aspekt legen und Erfahrungswerte der
Chirurgen und Chirurginnen mit einbeziehen. Somit kdnnte eine genauere und
realistischere Handlungsempfehlung fir den Umgang und Gebrauch von

roboterassistierten Kamerafiihrungsgeraten gegeben werden.
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