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EINLEITUNG

1. EINLEITUNG

1.1 FORSCHUNGSVORHABEN

Diese Arbeit ist Teil eines gemeinsamen Projektes von Wissenschaftlern des Lehrstuhls
Computer Aided Medical Procedures & Augmented Reality der Technischen Universitit
(TU) Miinchen unter der Leitung von Prof. N. Navab und einem Arzteteam der Klinik fiir
Allgemeine-, Unfall-, Hand- und Plastische Chirurgie der Ludwig-Maximillians-
Universitdt (LMU) Miinchen unter der Leitung von Prof. Dr. E. Euler im Rahmen der
interdisziplindren Forschungsgruppe Navigation and Augmented Reality Visualization
System (NARVIS) (1). Seit 2004 bietet das NARVIS-Labor die Moglichkeit der engen
Zusammenarbeit von Wissenschaftlern verschiedenster Fachrichtungen und Arzten in einer
Vielzahl von Projekten. Dabei steht vor allem die zukiinftige klinische Integration
technischer Innovationen im Vordergrund.

Die Anfinge des Projekts des Camera Augmented Mobile C-arm (CamC) reichen bis in
das Jahr 1999 zuriick. In den Siemens-Forschungslaboren in Princeton entwickelten Navab
et al. (2) erstmals das Prinzip des Camera Augmented Mobile C-arm. Hierbei wird ein
konventioneller C-Bogen um eine Videokamera erweitert, sodass Rontgen- und Live-
Videobild zeitgleich in ein und demselben Bildausschnitt dargestellt werden kénnen. Im
Jahr 2006 wurde im NARVIS-Labor der Klinik fiir Allgemeine-, Unfall-, Hand- und
Plastische Chirurgie der Ludwig-Maximillians-Universitit Miinchen ein erster Prototyp fiir
den priklinischen Einsatz konstruiert. Dieser wurde kontinuierlich weiterentwickelt,
sodass seit 2009 ein zweiter, fiir den klinischen Einsatz geeigneter Prototyp dem
interdisziplindren Forschungsteam zur Verfligung steht.

Der zweite Prototyp wurde in einer ersten klinischen Studie im Zeitraum 7/2009 — 4/2011
hinsichtlich der Einsetzbarkeit im unfallchirurgischen Operationsalltag getestet.
Unmittelbar vor dem ersten klinischen Einsatz wurde eine préklinische experimentelle
Kadaverstudie an Rinder-Metacarpi zur Vorbereitung der klinischen Studie durchgefiihrt.
Jeder Einsatz des CamC Systems wurde auf Video dokumentiert und die Auswirkungen
auf die operativen Abldufe anhand einer arbeitsschrittbasierten Analyse (workflow based
analysis) untersucht und bewertet.

Diese Arbeit umfasst die unmittelbar priklinische experimentelle Studie und die
Erfahrungen des ersten Einsatzes im unfallchirurgischen Operationsalltag. Die klinische

Studie ist ein erster Schritt in einem lang angelegten Evaluierungsprozess auf dem Weg
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zum alltdglichen klinischen Einsatz und einer mdglichen Kommerzialisierung des CamC
Systems.
Das gesamte CamC Projekt wird von Siemens Healthcare, Erlangen, Deutschland teilweise

finanziell unterstiitzt.

1.2 BILDGEBUNG IM UNFALLCHIRURGISCHEN OPERATIONSSAAL

Die Entdeckung der Rontgenstrahlen durch Wilhelm Conrad Rontgen im Jahr 1895 (3)
wird oft als ,,(...) nach der Asepsis die bedeutendste Entdeckung in bezug auf eine
Verbesserung der Unfallbehandlung® (4) angesehen.

Neben vielen anderen neuen Moglichkeiten der Diagnostik und Therapie in
verschiedensten Disziplinen der Medizin war es erstmalig moglich, Frakturen,
insbesondere an den Extremitéten, darzustellen und deren Reposition zu kontrollieren und
zu dokumentieren.

Mit der Entwicklung eines mobilen C-Bogens durch L. Diethelm (5), (6) und L. Vdlkel (7)
im Jahr 1954 begann eine neue Ara der operativen Frakturversorgung, da nun
intraoperativ Rontgenbilder deutlich schneller, einfacher und vor allem mit einer
deutlichen Strahlenreduktion erstellt werden konnten.

Ab 1958 ermoglichte die Integration einer Fernsehkamera in den C-Bogen erstmals, dass
das ganze Operationsteam und vor allem der Operateur selbst die Rontgenbilder zeitgleich
iiber einen Monitor betrachten konnten (7), (8). Das Ausgangsbild des Bildverstirkers
wurde mittels Kreisflichen-Abtastung auf die Signalplatte der an den Bildverstirker
angeschlossenen Fernsehkamera abgebildet und ,,dort in ein elektronisches Ladungsbild
umgewandelt.“ (8). Dieses wurde anschlieBend mit einem Elektronenstrahl in festgelegten
Zeit- und Zeilenintervallen abgetastet und so in Spannungsschwankungen umgewandelt,
die einem Videosignal entsprechen (8).

Ein weiterer Meilenstein war die Vorstellung eines zur intraoperativen Er- und Darstellung
von dreidimensionalen Schnittbildern fahigen C-Bogens im Jahr 2000 (9), (10), (11).

Die intraoperative Erstellung von vollen 360° Scans ist seit der Entwicklung des O-Arms
2003 moglich (5), (12).

Das grundsitzliche Prinzip des C-Bogens besteht darin, dass ,,Strahlenquelle und Detektor
(..) iiber einen C-formigen Arm miteinander verbunden [sind], wobei zu einer Seite hin
eine Offnung besteht. Hierdurch ergibt sich die Moglichkeit, den C-Bogen iiber den

Patienten zu fahren (...). Diese Strahleneinheit mitsamt Detektor ist in allen drei
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Raumrichtungen, [also sechs Freiheitsgrade], gegeneinander verschieblich. Dadurch
konnen die interessierenden Regionen korrekt in der gewiinschten Ebene dargestellt
werden. Die entsprechenden Aufnahmen entsprechen [meist] in etwa klassischen
Rontgenbildern in a.p.- und Seitansicht, wobei jeder Winkel dazwischen auch dargestellt
werden kann.“ (12). Abgesehen von den technischen Weiterentwicklungen und
Optimierungen ist die prinzipielle Bau- und Funktionsweise der C-Bdgen stets nahezu
unverandert geblieben. Heutzutage gehort der Einsatz klassischer 2D C-Bogen sowie der
Einsatz der immer weiter verbreitet vorhandenen 3D C-Bdgen und O-Armen zu den
Standards im unfallchirugisch-orthopadischen Operationssaal.

Neben der Forderung nach einer hervorragenden intraoperativen Bildgebung zur
Verringerung des operativen Traumas bei bestmoglicher operativer Prédzision, Sicherheit
und Dokumentation riickt die Frage des Strahlenschutzes des Operationsteams, des
Pflegepersonals und natiirlich des Patienten immer stirker ins Bewusstsein. Die Praambel
der Leitlinie der Bundesirztekammer zur Qualitédtssicherung in der Rontgendiagnostik vom
23. November 2007 stellt fest:

,Die Qualitdt der radiologischen Diagnostik wird bestimmt durch die medizinische
Fragestellung, die eine rechtfertigende Indikation begriindet, die optimierte Durchfiihrung
der Untersuchung, die Darstellung der diagnostisch wichtigen Bildinformationen mit einer
medizinisch vertretbar niedrigen Strahlenexposition und die fachkundige Auswertung der
Untersuchung und der dokumentierten Ergebnisse im Befundbericht. (...) Dabei muss das
Grundprinzip der Minimierung der Strahlenexposition des Patienten als auch
gegebenenfalls des Untersuchers unbedingt im Vordergrund stehen.* (13)

Daher beinhaltet jede Weiterentwicklung der intraoperativen Bildgebung immer auch das
Ziel der Minimierung der Strahlenexposition.

Im Rahmen der Verbesserung der intraoperativen Bildgebung und somit der operativen
Prizision wurde seit Anfang des 20. Jahrhunderts vor allem in der Neurochirurgie an der
Entwicklung und Realisierung von Navigationssystemen geforscht. Der technische
Fortschritt in den 80iger und 90iger Jahren ermdglichte den Einsatz erster
neurochirurgischer Navigationssysteme (14), (15).

In der Unfallchirurgie und Orthopéddie wird die computerassistierte Navigation in der
Computer Aided Surgery (CAS) oder spezifischer der Computer Aided Orthopedic
Surgery (CAOS) seit fast zwei Jahrzehnten zunehmend stirker eingesetzt. Eine der ersten
Anwendungen der computerassistierten Navigation war Mitte der 90iger Jahre die an

praoperativ erstellten CT-Bildern navigierten Pedikelschrauben (16), (17), (18), (19), (20).
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Die CAS bzw. CAOS umfasst eine Vielzahl von Systemen, die neuartige Technologien vor
allem der Bildgebung und der Navigation mit standardisierten Operationsmethoden
verkniipfen. Die Grundidee dabei ist, dass die neuen Technologien die Operateure
hauptsidchlich in der Visualisierung des Operationssitus’ durch eine Verbindung der
virtuellen Bilddaten mit dem realen Patienten unterstiitzen und somit die operative
Prizision erhohen. So konnen die vielfdltigen pridoperativen diagnostischen Verfahren in
den ,therapeutischen Prozess* (21) integriert und oftmals schon intraoperativ eine sehr
genaue Validierung des Operationsergebnisses durchgefiihrt werden (20), (22), (15), (21).
Nicht zuletzt fiihrt dies zu einer geringeren Strahlenbelastung des Operationsteams und des
Patienten (12), (20), (5), (23), (24), (25), (15), (26), (21), (27), (28).

Das grundlegende Funktionsprinzip von Navigationssystemen in der Chirurgie, basierend
auf einem préd- oder intraoperativ erstellten Bilddatensatz, einem Trackingsystem und
einem leistungsfdhigen Rechner als zentralem Steuerelement, (15), (21), sowie die
Anforderungen an jedes intraoperative bildgebende Verfahren, wie schnelle Bilderstellung
und —verarbeitung, weiterhin bestehender Zugang zum Operationssitus, einfache intuitive
Bedienbarkeit, Einhalten der Hygienestandards, Einhaltung der
Strahlenschutzbestimmungen und Integration mit anderen Systemen, werden von B.
Scheder (20) und R. Tita (5) ausfiihrlich dargestellt. Abgesehen von technischen
Verbesserungen sind die grundlegenden Systemkomponenten und Abldufe seit den
Anfingen nahezu unverindert geblieben.

Anfang der 90iger Jahre wurde durch T.P. Caudell und D.W. Mizell (29) der Begriff der
Augmented Reality (AR), der erweiterten Realitdt geprdgt. Die ersten Anfinge der
medizinischen Augmented Reality wurden allerdings schon 1938 von dem Mathematiker
H. Steinhaus begriindet (22). Im Jahr 1968 entwickelte 1. Sutherland mit seinen ,,Ultimate
Display — optical see through head-mounted display (HMD)* (22) erstmalig eine neuartige
Computer-Mensch Schnittstelle. Das erste medizinisch einsatzfihige, um einen CT-
Datensatz erweiterte Operationsmikroskop stellten Roberts et al. 1986 vor (22). In ihrem
sogenannten ,,virtuality continuum* (30), (31) beschreiben P. Milgram und F. Kishino
Augmented Reality als eine Vermischung von Virtual Reality (VR) und der realen Welt, in

der das Reale einen dominanteren Teil als das Virtuelle einnimmt.
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AbDb.1: Schematische Darstellung des Reality-Virtuality Continuum von P. Milgram und F. Kishino. (30)

Auch Wellner et al. (32) betonen, dass anders als in der Virtual Reality Computer-
generierte Objekte in die reale Welt eingefiigt werden und der Benutzer nicht in die
virtuelle, von Computern generierte Welt eintauchen muss.

R. Azuma (33), (34) charakterisiert Augmented Reality anhand der Eigenschaft der
Ausrichtung und Interaktion von virtuellen und realen Objekten in Echtzeit. Laut F. P.
Brooks, Jr. (35) ist der Grundgedanke der Augmented Reality, dass eine Erweiterung der
Intelligenz des Nutzers mehr Potential als kiinstliche Intelligenz besitzt, da sich
menschliche Erfahrung und Intuition mit der Rechentechnik der Computer verbinden
lassen. Einen sehr guten Uberblick iiber dieses weite und sich stindig wandelnde Feld
sowie liber die verschiedensten AR-Systeme geben Siehlhorst et al. (22).

Trotz des faszinierenden technischen Fortschritts bleibt die praktische klinische
Anwendung der AR-Systeme ein noch nicht ausreichend geldstes Problem. Meist sind die
Systeme zu komplex, sodass sie nicht den Anforderungen im Operationssaal vor allem in
Hinsicht auf die strengen Hygienevorschriften und die Benutzerfreundlichkeit entsprechen.
Dennoch gibt es, wie Okur et al. (36) beschreiben, einige vielversprechende kleinere
Studien, die die prinzipielle Anwendbarkeit und den Mehrwert der AR-Systeme zeigen
(37), (38), (39), (40).

Insgesamt ist heute schon festzuhalten, dass die interdisziplindre Zusammenarbeit von
Medizin, Informatik, Maschinenbau, Elektrotechnik und vielen weiteren Disziplinen
innerhalb der CAS ,,eine beachtenswerte Verdnderung*“ (20) bei der ,,prdoperative[n]
Planung und Simulation, chirurgische[n] Intervention und medizinische[n] Robotik (...)
bewirkt* (20) hat.

Es ist davon auszugehen, dass der Einfluss neuartiger Technologien auf die gesamte

Medizin in den nichsten Jahren weiter zunehmen wird.
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1.3 HYPOTHESE UND ZIELSETZUNG
Ziel der prospektiv randomisierten Kadaverstudie und der prospektiv und konsekutiv
angelegten klinischen Studie 1ist die Evaluierung des CamC Systems im
unfallchirurgischen Operationsalltag. Dabei sollen vor allem folgende Fragen beachtet
werden:

- Einfluss des CamC Prototypen auf die intraoperative Bildgebung

- Einfluss des CamC Prototypen auf den operativen Arbeitsablauf

- Einfluss der Erfahrung des Chirurgen auf den Einsatz des CamC Prototypen

- Besonders geeignete Indikationen fiir den Einsatz des CamC Prototypen

- Benutzerfreundlichkeit und Bedienbarkeit des CamC Prototypen.

Die Forschungsgruppe des CamC Projekts stellte fiir die préklinische experimentelle

Studie mit dem Modell der Marknagelverriegelung (siehe 3.) folgende Nullhypothese auf:

Bei dem Einsatz des CamC Prototypen wird eine gleiche Anzahl von
Rontgenbildern und eine gleiche Zeit, sowohl fiir jeden einzelnen
Arbeitsschritt als auch fiir die gesamte Verriegelung wie bei dem Einsatz
des Standard C-Bogens bendtigt. Beziiglich der Bohrqualitit werden
ebenfalls gleiche Ergebnisse erwartet (41).

Hinsichtlich der klinischen Studie wurde folgende Nullhypothese formuliert:

Bei dem Einsatz des CamC Prototypen bei unfallchirurgischen Standard-
Prozeduren wird eine gleiche Anzahl von Rontgenbildern und eine
gleiche Zeit, sowohl fiir jeden einzelnen Arbeitsschritt als auch fiir die
gesamte Operation wie bei dem FEinsatz des Standard C-Bogens bendtigt.
Der FEinsatz des CamC Prototypen wird keinen FEinfluss auf die

Ausfiihrung der operativen Versorgung haben.
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2. METHODEN UND MATERIAL

2.1 EINGESETZTE C-BOGEN

In der klinischen Studie wurden der CamC Prototyp, der Ziehm Vision Vario 3D C-
Bogen, der Siemens SIREMOBIL Compact? C-Bogen und der CamC Prototyp mit
deaktivierter Uberlagerungsfunktion eingesetzt. Die drei letztgenannten C-Bdgen werden
zum Vergleich mit dem CamC Prototypen in diese Studie aufgenommenen. Der Ziehm
Vision Vario 3D' C-Bogen und der Siemens SIREMOBIL Compact® C-Bogen befinden
sich im téglichen klinischen Einsatz in der Klinik fiir Allgemeine-, Unfall-, Hand- und
Plastische Chirurgie der Ludwig-Maximillians-Universitdt Miinchen.

Der Einsatz eines bestimmten C-Bogens bei einer bestimmten Operation hatte keinen
Einfluss auf die Auswahl dieser Operation zur Aufnahme in die Studie. Der Vergleich der
verschiedenen C-Bdgen mit dem CamC Prototypen war kein Vergleich der
unterschiedlichen Technik der einzelnen C-Bbgen, sondern allein ein Vergleich der pro
Arbeitsschritt bendtigten Zeit und Rontgenbilder sowie der Gesamt-Zeit und Gesamt-
Anzahl der Rontgenbilder mit den verschiedenen Gerédten. Dabei wurden alle Standard C-
Bogen mit dem CamC Prototypen verglichen.

Bei allen C-Bdgen, inklusive dem CamC Prototypen mit deaktivierter Videotiiberlagerung,
ist die Anwesenheit einer Assistenz zur Bedienung des Gerétes notwendig. Diese Aufgabe
wurde meist von einer der Fachpflegekrifte im Operationsdienst iibernommen. Beim
CamC System wurde dies bisher noch von einem Mitglied der Forschungsgruppe
ausgefiihrt.

In der praklinischen Kadaverstudie wurde nur der CamC Prototyp eingesetzt.

2.1.1 DER CAMERA AUGMENTED MOBILE C-ARM (CAMC)

Das Prinzip des Camera Augmented Mobile C-arms (CamC), das einen konventionellen C-
Bogen um eine Videokamera erweitert, wurde erstmals 1999 von Navab et al. (2)
beschrieben.

Ein erster, fiir den préiklinischen Einsatz geeigneter Prototyp des CamC wurde 2006 im
NARVIS Labor der Klinik fiir Allgemeine-, Unfall-, Hand- und Plastische Chirurgie der

Ludwig-Maximillians-Universitdt Miinchen konstruiert. Ein fiir den klinischen Einsatz

! Ziehm Imaging GmbH, Niirnberg, Deutschland
? Siemens Healthcare, Erlangen, Deutschland



METHODEN UND MATERIAL

geeigneter zweiter Prototyp steht dem interdisziplindren Forschungsteam seit 2009 zur
Verfligung.

Um eine zeitnahe Umsetzung der Anregungen aus den ersten klinischen Erfahrungen zu
gewihrleisten, wird der erste Prototyp des CamC Systems kontinuierlich weiterentwickelt
und die Anderungen nach ausreichender Testung auf den klinischen Prototypen iibertragen.
Die Grundidee des Camera Augmented Mobile C-arms ist eine Uberlagerung eines
Rontgenbildes mit einem zeitgleich erstellten Live-Videobild, um so die Informationen aus
beiden Bildmodalitdten am besten zu nutzen.

Eine solche Uberlagerung setzt voraus, dass beide Bilder von demselben Blickpunkt
aufgenommen werden, also von einem gemeinsamen optischen Zentrum. Dies ist auf dem
direkten Weg physikalisch nicht moglich. Navab et al. (2) schlagen eine einfache

Doppelspiegelkonstruktion als Losung vor, die die optische Achse der Kamera so dndert,

dass beide optischen Achsen gleich ausgerichtet sind (Abb. 2).

Camera
Optical Center ¢ \m

X-ray Transparent
Mirror: M,

Abb. 2: Schematische Darstellung des CamC Konzepts (2).

X-ray Detector Plane

Eine weitere Grundvoraussetzung fiir die Uberlagerung ist, dass sich der C-Bogen in der
inversen (upside-down) Position, also im Gegensatz zur Standardposition mit der
Rontgenquelle nicht unter, sondern wie die Videobildquelle {iber dem Operationstisch
befindet, da sonst der Patient fiir die Kamera nicht sichtbar ist.

Wihrend der Konstruktion ist die von Navab et al. (2), (42) und Wang (43) vorgeschlagene
einmalige Kalibrierung notwendig, die eine Genauigkeit der Uberlagerung von Video- und
Rontgenbild von <Imm in verschiedenen Rotationsebenen gewdhrleistet. Diese gilt,

solange sich die Positionen von Videokamera und Rontgenquelle zueinander nicht dndern.
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Mit Hilfe von optischen Markern am dargestellten Objekt werden Bewegungen, entweder
des Gerites oder des Patienten, die zu einer Ungenauigkeit der Uberlagerung von
Rontgenbild und Live-Videobild fiihren, erkannt (43) (siehe 2.2).

Der erste im Jahr 2006 realisierte Prototyp des CamC Systems basiert auf einem Siemens
Siremobile Iso-C 3D. Die von Navab et al. vorgeschlagene Doppelspiegel- und
Kamerakonstruktion wurde mithilfe einer im NARVIS Labor entwickelten Aufhingung
umgesetzt. Die Abdeckung der Rontgenquelle wurde geringfiigig vergréfert und mit einer
0,5mm dicken Bleiabdeckung umgeben um der verdnderten Strahlerposition Rechnung zu
tragen (42), (44).

Damit die Qualitdt der Rontgenbilder nicht beeintrachtigt wird, muss der Spiegel innerhalb
der Rontgenstrahlung strahlendurchlissig sein. Wang et al. (44) und Navab et al. (42)
zeigten eine Absorption und Streuung der Rontgenstrahlen durch die Spiegelkonstruktion
von 39%, unabhéngig von der Ro6hrenspannung. Darauthin wurde die applizierte Dosis so
angepasst, dass die Absorption des Spiegels im Strahlengang kompensiert wird und keine
Qualititsunterschiede der Strahlung bestehen. Nach Ermittlung dieser Grofle kann in
Zukunft die Patientendosis errechnet werden. Aullerhalb der verdnderten Abdeckung der
Rontgenquelle konnte keine, durch die Spiegelkonstruktion verursachte messbare
Streustrahlung nachgewiesen werden. Dabei wurde jedoch eine mdgliche Streustrahlung,
die unvermeidbar durch den Patienten verursacht wird, nicht mit beriicksichtigt (42).

Der in dieser Kadaverstudie und der ersten klinischen Studie eingesetzte zweite Prototyp
des CamC Systems basiert auf einem Siemens POWERMOBIL®> C-Bogen. In der
Beschreibung der technischen Daten des POWERMOBIL? C-Bogens folge ich dem
Datenblatt POWERMOBIL? (45), siehe hierfiir 8.1.1.

Durch Anderungen der Position der Videokamera innerhalb der Doppelspiegel-
Kamerakonstruktion war es moglich, die Doppelspiegel durch einen einzigen Spiegel zu
ersetzen, (Abb. 3). Die prinzipielle Konstruktion des CamC Systems und alle weiteren
Systemkomponenten sind in beiden Prototypen gleich. Somit ist eine gleichbleibende
Genauigkeit der Uberlagerung von Video- und Réntgenbild sichergestellt. Weiterhin
konnen die Ergebnisse der von Wang (43), Wang et al. (44) und Navab et al. (42), (2) mit
dem ersten Prototyp durchgefiihrten Studien beziiglich der Prédzision und Strahlenbelastung
auf den zweiten Prototypen iibertragen werden, da nur der Spiegel innerhalb der
Rontgenstrahlung nachweislichen Einfluss auf die Qualitét der Strahlung hat.

Die Abdeckung der Rontgenquelle ist weiter geringfligig vergroBert und wie bei der

Doppelspiegelkonstruktion ebenfalls mit einer 0,5mm dicken Bleiabdeckung umgeben.
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Diese Anderungen am Strahlergehiuse filhren zu einer geringen Reduktion des

Arbeitsbereichs zwischen C-Bogen und Patient, welcher in der Praxis aber gut zu

Camera
Optical Center

tolerieren ist.

[
X-ray Transparent
Mirror: M,

X-ray Detector Plane

Abb. 3: Schematische Darstellung der verdnderten Spiegel-Kamerakonstruktion

Die in beiden Prototypen verwendete Videokamera ist eine Flea®3. Die Kamera enthélt
einen Sony 1/3" CCD-Sensor (Charge-coupled Device), eine 1024 x 768 Pixel
Farbauflosung und eine FPS (Frames per second) von 30FPS (42), (46). Die Kamera ist
iiber ein Firewire-Kabel (IEEE-1394) mit dem Visualisierungs-Computer verbunden. Dies
ist ein Standardcomputer, der durch eine Falcon Framegrabber-Karte* erweitert worden ist
(42).

Die Navigationssoftware und die Benutzeroberfldche sind basierend auf dem im NARVIS
Labor entwickelten medical augmented reality framework (CAMPAR) (47) in C++
programmiert.

Der zu dem Siemens POWERMOBIL? C-Bogen dazugehdrige Monitorwagen wurde
entsprechend den neuen Anforderungen des CamC Prototypen ebenfalls modifiziert. Einer
der zwei zur Anzeige der Rontgenbilder vorhandenen Monitore wurde durch einen neuen
Farb-Flachbildschirm ersetzt, auf dem das Video-Uberlagerungsbild angezeigt wird. Ein
weiterer Touchscreen Monitor mit der Benutzeroberfliche ist an der Seite des
Bildschirmwagens mit einem Schwenkarm montiert.

Mit Hilfe einer Maus oder iiber den Touchscreen ist eine stufenlose Einstellung der

3 Point Grey Research Inc., Vancouver, BC, Kanada
* IDS Imaging Development Systems GmbH, Obersulm, Deutschland
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Transparenz von ,,nur Videobild* zu ,,nur Rontgenbild* einfach ausfiihrbar.

Der im Monitorwagen standardmdfBig vorhandene Drucker zur Dokumentation der
intraoperativen Rontgenbilder in der Patientenakte blieb erhalten.

Die Bildaufnahme von Rontgenbildern kann entweder via FuBlpedal vom Operateur selbst
oder durch eine unsterile Fachpflegekraft des Operationsdienstes via Handknopf ausgelost
werden.

Im aktuellen Setup des CamC Systems ist ein zusitzlicher kleiner Computerwagen zur
Speicherung der Videodaten notig. Dieser soll bei zukiinftigen Versionen in den
Monitorwagen integriert werden.

Die Umsetzung einer Mensch-Maschine-Schnittstelle, die eine sterile Bedienung des
CamC Systems vom Operationstisch aus durch den Operateur ermoglicht, befindet sich
noch in der Entwicklung, sodass zum jetzigen Zeitpunkt die Bedienung des Systems von
einer nicht sterilen Fachpflegekraft des Operationsdienstes nach den miindlichen Vorgaben
des Operateurs erfolgt.

Die sterile Abdeckung des CamC Systems besteht aus einem Transparent Cover for X-Ray
Machine, Banded Bag, 60cm x 120cm> fiir das vergroBerte Strahlergehduse und einem

Cover Set for C-Arm Siemens Siremobil, Iso-C/Iso-C3D/Ar fiir den C-Bogen.

3 Microtek Medical B.V., Zutphen, Niederlande
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Abb. 4: Erster CamC Prototyp (a) und Detailansicht der Kamera- und Doppelspiegelkonstruktion (b, c).

Abb. 5: Zweiter CamC Prototyp im Operationssaal (a) mit Detailansicht der Kamera-Spiegelkonstruktion
sowie Innenansicht des verdnderten Strahlergehéuses (b, c).

12
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2.1.2 DER SIEMENS SIREMOBIL COMPACT C-BOGEN

Der Siemens SIREMOBIL Compact’ C-Bogen wurde 1997 erstmals von Siemens
prisentiert (8). In der Beschreibung der technischen Daten des SIREMOBIL Compact’ C-
Bogens folge ich dem Datenblatt SIREMOBIL Compact L/SIREMOBIL Compact® (48),
siehe hierfiir 8.1.2.

2.1.3 DER ZIEHM VISION VARIO 3D C-BOGEN

Der Vision Vario 3D' C-Bogen ist seit 2003 als Medizinprodukt erhiltlich. In der
Beschreibung der technischen Daten des Ziehm Vision Vario 3D' C-Bogens folge ich dem
Datenblatt Zichm Vision FD Vario 3D' (49), siche hierfiir 8.1.3.

2.2 REGISTRIERUNG VON PATIENTENBEWEGUNGEN

Die Uberlagerung von Réntgen- und Videobild, wie sie vom CamC System generiert wird,
ist nur zu dem Zeitpunkt der Erstellung des Rontgenbildes sicher exakt und wahr. Damit
die Uberlagerung auch zu jedem anderen spiteren Zeitpunkt giiltig ist und dem Chirurgen
keine Falschinformationen zur Verfligung gestellt werden, die zu gefdhrlichen
Fehlentscheidungen  fithren, wurde eine Methode zur Registrierung von
Patientenbewegungen, sogenanntes optisches Tracking (50), implementiert. Hierbei
werden auf dem Patienten angebrachte visuelle quadratische Marker registriert und
verfolgt, also ,,getrackt®. Zhang et al. (50) geben einen guten Uberblick iiber verschiedenen
Markersysteme und deren Vor- und Nachteile.

Die von uns eingesetzten Marker sind von der Adolf Bausch GmbH® produziert worden
und haben ein selbst designtes Muster (43). Sie bestehen aus Aluminium und sind somit
sterilisierbar und wieder verwendbar.

In der préiklinischen Kadaverstudie wurden die Marker mit Hilfe von 370 x 4.8mm Natur,
Voltomat® Kabelbinder” an den Extremitéten fixiert.

In der klinischen Studie wurden die Marker mit transparentem Pflaster IV3000 6 x 7cm 1-
Hand® auf der Patientenhaut fixiert, sodass relative Bewegungen zwischen
Haut/Weichteilgewebe und Knochen moéglich sind. Diese wurden von unseren Experten als

vernachléssigbar gering eingestuft.

% Adolf Bausch GmbH, Krailing, Deutschland
"BAHAG AG, Mannheim, Deutschland
¥ Smith&Nephew Medical Ltd, Hull, England
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Uber ein visuelles Feedback auf dem zweiten Monitor, der auch das iiberlagerte Video-
und Réntgenbild anzeigt, wird der Chirurg bei einer Abweichung der Uberlagerung sofort
informiert. Hierbei zeigen griine und rote Vierecke um die Marker die initiale und die
aktuelle Position der Marker an. Der Grad der Abweichung wird zusétzlich mit Hilfe einer
abgestuften Farbskala von griin nach rot angezeigt. Anhand dieser Riickmeldung wird es
dem Chirurgen ermdglicht zu entscheiden, ob er die Genauigkeit der Uberlagerung als
noch ausreichend einschédtzt oder ob ein neues Rontgenbild erstellt werden sollte, damit
wieder eine exakte Uberlagerung erreicht wird.

Die von Navab et al. (42) durchgefiihrte Testung der Genauigkeit des Marker-Trackings

zeigte, dass Abweichungen von 1mm sicher erkannt werden.

Abb 6: Distale Radiusfraktur. Registrierung von Patientenbewegungen. Verschiebungen der Uberlagerung
von Rontgen- und Live-Videobild werden anhand des griinen und roten Quadrats sowie der Farbskala (rechts
im Bild) angezeigt.

14
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2.3 ARBEITSSCHRITTBASIERTE ANALYSE

Eine arbeitsschrittbasierte Analyse (workflow based analysis), die Operationen in einzelne,
klar voneinander abgegrenzte Arbeitsschritte unterteilt, ermdglicht es Chirurgen und
Entwicklern, den Einfluss und die Auswirkung der Einfiihrung eines neuen Systems in den
Operationssaal, besonders auf die alltdglichen klinischen und operativen Abldufe
genauestens zu beobachten und zu untersuchen.

Dies ist vor allem bei der Einfiihrung eines neuen image guided surgery (IGS) Systems in
den chirurgischen Operationssaal von groBter Bedeutung, da jede Anderung dieser Abliufe
grofle Auswirkungen auf die Akzeptanz des neuen Systems hat.

Hier bietet die arbeitsschrittbasierte Analyse den Vorteil, dass sehr genau die Vor- aber
auch die Nachteile eines Systems offen gelegt werden, die enge Zusammenarbeit von
Chirurgen und Entwicklern weiter gefordert wird und somit eine konstante
Weiterentwicklung und Verbesserung gewéhrleistet ist (41), (43).

Die Aufteilung der jeweiligen Operation in einzelne Arbeitsschritte ermdglicht es, die
Auswirkungen des CamC Systems auf jeden einzelnen Abschnitt einer Operation ohne
Verzerrung von nicht beeinflussbaren Storvariablen zu erfassen und ein allgemeines Bild
der Auswirkungen auf die gesamte Operation abzuleiten. Des Weiteren gelingt somit ein
direkter Vergleich der verschiedenen Rontgensysteme mit dem CamC Prototypen.

Die arbeitsschrittbasierte Analyse wurde sowohl bei der Kadaverstudie als auch bei der
Patientenstudie angewendet.

Die einzelnen Arbeitsschritte wurden von dem interdisziplindren Team des NARVIS-
Labors definiert.

Die Arbeitsschritte der experimentellen Studie wurden in der angegebenen Reihenfolge
ausgefiihrt (Abb. 8). Die Arbeitsschritte der klinischen Studie traten nicht
notwendigerweise in der angegebenen Reihenfolge auf, sondern je nach Operation in
unterschiedlicher Reihenfolge und Héufigkeit. Auch war nicht in jeder Operation jeder
Arbeitsschritt vorhanden. Anfang und Ende eines jeden Arbeitsschrittes wurde in beiden

Studien durch den Operateur angesagt.
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Fir das Verriegeln eines Marknagels in der prédklinischen Studie wurden folgende
Arbeitsschritte definiert (41):

1. Positionierung des C-Bogens (endet mit exaktem Rontgenbild)

2. Ausrichten des Verriegelungslochs (nur mit Hilfe von Rontgenbildern moglich)

3. Inzision

4. Ankoérnen

5. Ausrichten des Bohrers

6. Bohren

7. Verriegeln (Rontgenbilder zur Dokumentation)

Die Operationen der Patientenstudie wurden in folgende Arbeitsschritte unterteilt:
1. Positionierung des C-Bogens (endet mit exaktem Rontgenbild)
. Inzision
. Positionierung von Instrumenten mit Hilfe der Videoiiberlagerung
. Positionierung von Instrumenten mit Hilfe von Rontgenbildern
. Kontrolle des Bohrfortschritts (nur mit Hilfe von Rontgenbildern mdglich)
. Kontrolle der Implantatlage (nur mit Hilfe von Rontgenbildern moglich)
. Frakturreposition
. Syndesmosentest (nur mit Hilfe von Rontgenbildern moglich)

. Abschlussbilder

O 00 N N W B~ WD

10. Ausrichten des Verriegelungslochs (nur mit Hilfe von Rontgenbildern mdglich)

Distales Verriegeln eines Femurmarknagels (1 Schraube)

Positionier- Ausrichten Inzision Ankdrnen Bohrer Bohren Einbringen
ung des C- zum ausrichten der
Bogens Verriegel- Schraube
ungsloch
Vorbereitung  Distaler Das Korrekte Ankérnung Bohrerspitze  Der Bohrer Die
Nagel im Verriegel- Ermittlung an exakt hat die Schraube
Nagel wird Zentrum des  ungsloch ist  der gewliinschter  oberhalb Gegen- wurde
in Knochen Bildes korrekt Inzisions- Stelle des kortikalis korrekt
eingebracht ausgerichtet  stelle erfolgreich Verriegel- durchbohrt platziert
ungsloches und sitzt
perfekt im
Loch

Abb. 7: Modell des Arbeitsablaufs der priklinischen Studie
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2.4 ERHEBUNG DER DATEN

Alle Operationen der experimentellen als auch der klinischen Studie wurden auf Video
dokumentiert. Dabei erfolgte die Dokumentation der experimentellen Studie mit einer
externen Kamera Contour HD?. Die Dokumentation der Operationen der klinischen Studie
erfolgte bei Einsatz des CamC Prototypen durch die integrierte Kamera und bei Einsatz der
Standard C-Bogen mit Hilfe einer vom Operateur oder seines ersten Assistenten
getragenen Kopfkamera Contour HD’. Zusitzlich wurde, sowohl in der experimentellen
als auch in der klinischen Studie, die benétigte Zeit sowie die bendtigten Rontgenbilder
pro Arbeitsschritt und fiir die Gesamtoperation durch ein anwesendes Mitglied der
Forschungsgruppe dokumentiert. Die so erfassten Daten wurden anhand einer
anschlieBenden Analyse der intraoperativ erstellten Videos nochmals kontrolliert.

Die ,,Schnitt-Naht-Zeit* und somit die Gesamtzeit einer Operation wurde in der klinischen

Studie aus der routineméfBigen Operationsdokumentation {ibernommen.

2.5 DATENSPEICHERUNG UND STATISTIK

Die in der préklinischen Studie erhobenen Daten wurden in Microsoft Excell? auf einem
Computer des NARVIS Labors gespeichert. Alle in der ersten klinischen Studie erhobenen
Daten wurden in Microsoft Excel'® und die Daten der in die endgiiltige Auswertung
aufgenommenen Operationen in FileMaker Pro!! auf dem gleichen Computer des
NARVIS Labors gespeichert. In die Datenbank in FileMaker Pro'' sind die Videos der
jeweiligen Operationen integriert.

Zusétzlich sind alle Videos aller Operationen der Kadaver- und der klinischen Studie
separat auf dem Computer gespeichert.

Alle Daten wurden mit SPSS PASW Statistics? und STATA13 ausgewertet.

Fir die Daten der Kadaverstudie und der klinischen Studie wurden zunichst die
Mittelwerte und Standardabweichungen als Lage- und Streumalle ermittelt. Dann wurde
auf alle Daten der beiden Studien zuerst der T-Test als univariate Analysemethode
angewendet. Auf die Daten der klinischen Studie wurde zusitzlich der Wilcoxon rank-sum

Test angewendet. Anschlieend wurden alle Daten der préklinischen Studie sowie die

? Contour HD Modell 1200, Version 1.0, Contour, Inc. Seattle, USA

' Microsoft Excel 2008 fiir Mac OS X Version 12.2.7 (100910)

' FileMaker Pro 10.0v3, FileMaker, Inc.

12 3PSS PASW Statistics 18.0 Version 18.0.3 fiir Mac OS X, IBM Corporation, Armonk, New York, USA
3 STATA v10 StataCorp LP, Texas, USA
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Daten der Analyse der Gesamt-Rontgenbilder der klinischen Studie mit der multivariaten
Analysemethode der ordinary least square (OLS) Regression analysiert.

Die OLS Regression ermoglicht einerseits eine Analyse des Zusammenhangs der
chirurgischen Leistung, gemessen anhand der bendtigten Rontgenbilder und
Operationszeit, zwischen den beteiligten Chirurgen der drei Erfahrungsgrade ,,young
surgeons®, ,,experienced surgeons und ,,expert surgeons* und andererseits eine Analyse
des Zusammenhangs zwischen den zwei Gruppen ,,Einsatz des CamC Prototypen* und
»Einsatz des Standard C-Bogens*.

Fiir die préklinische Studie wurde sowohl fiir jeden Arbeitschritt als auch fiir die gesamte
Operation die Anzahl der benétigten Rontgenbilder und die benétigte Operationszeit als
abhédngige Variablen und der Erfahrungsgrad der Chirurgen als unabhéngige Variable
definiert. Die drei Erfahrungsgrade ,,young surgeons®, ,,experienced surgeons* und ,,expert
surgeons* wurden als lineare Abstufung modelliert und mit 0, 1, und 2 gekennzeichnet.

In der Analyse der klinischen Studie wurde der C-Bogen Siemens SIREMOBIL Compact’
als Referenzgerit, die Anzahl der Rontgenbilder als abhéngige Variable, der Ziehm Vision
Vario 3D' C-Bogen und der CamC Prototyp als unabhingige Variablen definiert. Das
Rauschen der Daten wurde durch FEinbeziechung der Operationszeit in das
Regressionsmodell abgemildert.

Mit Ausnahme der Ergebnisse der OLS Regression der klinischen Studie wurde fiir die

gesamte Arbeit ein Signifikanzniveau von 5% gewiéhlt.
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3. DIE PRAKLINISCHE EXPERIMENTELLE STUDIE

In der préklinischen Studie wurde das CamC System auf der Grundlage der
arbeitsschrittgestiitzten Analyse (workflow based analysis) mit dem Standard C-Bogen
am Modell der distalen Verriegelung eines Femur-Marknagels an Rinder-Metacarpi
verglichen. Die Rinder-Metacarpi wurden aufgrund des einem menschlichen Femur
dahnlichen Durchmessers des Markraums ausgewahlt.

Die Verwendung der Kadaverteile zu Studienzwecken wurde durch das
Kreisverwaltungsreferat Miinchen Hauptabteilung I — Sicherheit und Ordnung.Gewerbe
HA 1/342 — Fleischhygienekontrollen, Amtl. Tierarzt genehmigt.

An der Studie waren drei Unfallchirurgen beteiligt, die im Rahmen eines Durchlaufs
hintereinander jeweils eine Marknagelverriegelung mit dem CamC System und mit dem
Standard C-Bogen durchfiihrten. Dabei wurde der Monitor, der das Uberlagerungsbild
anzeigt, ausgeschaltet wenn die Verriegelung mit dem Standard C-Bogen durchzufiihren
war. Ein kompletter Durchlauf beinhaltete die Verriegelung zweier Locher. Jedes Priaparat
wurde fiir vier Prozeduren verwendet, somit konnten jeweils zwei Schrauben in anterior-
posteriorer Richtung und zwei in lateraler Richtung gesetzt werden.

Die teilnehmenden Chirurgen wurden aufgrund ihrer klinischen Erfahrung in drei Gruppen
unterteilt. Chirurgen mit mehr als 200 durchgefiihrten Verriegelungen wurden als ,,expert
surgeons®, mit 80 - 120 durchgefiihrten Verriegelungen als ,,experienced surgeons “ und
mit weniger als 5 durchgefiihrten Verriegelungen als ,,young surgeons® eingeteilt. Dies
ergab eine Verteilung von jeweils einem Chirurgen pro Gruppe.

Mit dem Vergleich der Daten aus den einzelnen Gruppen soll neben der Frage der
Auswirkung des CamC Systems auf den operativen Arbeitsablauf auch die Frage der
Abhiéngigkeit der Auswirkungen des CamC Systems von der klinischen Erfahrung des
Chirurgen untersucht werden.

Fiir die experimentelle Studie wurde der in 2.1.1 beschriebene zweite Prototyp des CamC

Systems und die in 2.2 beschriebene Methode zum Erfassen von Bewegungen verwendet.
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3.1 MATERIAL UND METHODEN DER PRAKLINISCHEN EXPERIMENTELLEN
STUDIE

3.1.1 PRAPARATE

Fiir diese Studie wurden insgesamt 11 Metacarpi von ungefdhr 24 Monate alten Rindern
verwendet. Die Metacarpi waren dhnlich in der Dicke der Kortikalis und der Gréfe der
Markrdume. Die verwendeten Kadaverteile stammten alle aus der Fleischerei
Attenbergerl4. Die Praparate wurden am Tag der Schlachtung abgeholt, fiir die Studie
vorbereitet und im Kiihlhaus der Zentralen Versuchstierhaltung der Innenstadt — Kliniken,
Universitdtsklinkkum der LMU gelagert. Nach Beendigung der Studie wurden die
Metacarpi durch die Zentrale Versuchstierhaltung der Innenstadt — Kliniken,
Universitatsklinikum der LMU in Zusammenarbeit mit der Firma TVA Berndt GmbH15

entsorgt.

3.1.2 VORBEREITUNG DER PRAPARATE

Die Priparate wurden mit dem Hochdruckreiniger K 6.3001¢ gereinigt und dann mit einer
Aesculap Favorita I Schermaschinel” auf der gesamten Lénge der Tibia zwischen dem
VorderfuBwurzelgelenk und dem Fesselgelenk geschoren, um einem menschlichen
Oberschenkel dhnliche Verhéltnisse zu schaffen. Jeweils kurz vor Nutzung des einzelnen
Vorderlaufs wurde der Markraum mit einer Bohrmaschine AEG SB 2E 680R electronic!®
von proximal aufgebohrt.

Vor jeder Durchfiihrung mit dem CamC System wurden zwei optische Marker zur
Registrierung von Bewegungen des Priparats mit Hilfe von zwei 370 x 4.8mm Natur

Voltomat® Kabelbindern!? auf dem Priparat befestigt.

14 Attenberger Fleisch GmbH & Co.KG, Miinchen, Deutschland

S TVA Berndt GmbH, Oberding, Deutschland

16 Alfred Kircher Vertriebs-GmbH, Winnenden, Deutschland

17 Aesculap AG , Tuttlingen, Deutschland

13 Electrolux Hausgerite Vertriebs GmbH Markenvertrieb AEG-Electrolux, Niirnberg, Deutschland
' BAHAG AG, Mannheim, Deutschland
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3.1.3 OPERATIONSBESTECK UND IMPLANTAT

Das Operationsbesteck bestand aus jeweils einem Feather Disposable Scalpel Nol129,
einem Steinmann-Nagel zum Ankdérnen des Bohrlochs, einer Power Drive mit
dazugehorigem rontgendurchldssigen AO Winkelgetriebe?!, einem Metallhammer und
einer langen Péan-Klemme?2. Der verwendete Marknagel war ein 10mm Titan Femur

I mit dazugehdrigen Verriegelungsschrauben®' und Schraubendreher’’. Jedes

Nage
Priparat wurde mit einem 30 x 15cm” Holzbrett, einem Spanngurt und einem
Schraubspanner S10-ST23 auf dem Operationstisch stabilisiert. Der Operationstisch war

ein Karbon-Tisch, der fiir andere klinische Tierexperimente regelméfig genutzt wird.

3.1.4 VERSUCHSAUFBAU (41), (43)

Fiir alle Versuche wurde der in 2.1.1 zweite Prototyp des CamC Systems und die in 2.2
beschriebene Methode zu Erfassung von Bewegungen verwendet. Fiir alle Versuche mit
dem Standard C-Bogen wurde ebenfalls das beschriebene System benutzt. Dabei wurde
der Monitor, der das Uberlagerungsbild von Réntgenbild und Videobild zeigt, ausgestellt
und somit Verhéltnisse wie mit einem Standard C-Bogen geschaften.

Anders als in einer realen Operationssituation sind die genutzten Préparate zu kurz, um
von einem Assistenten gehalten zu werden. Um die Vorderldufe dennoch zu stabilisieren,
wurden sie auf dem Holzbrett fixiert. Dieses war nicht mit dem Operationstisch verbunden.
Somit waren kleinere Bewegungen des Priparats mdglich, was der Situation wéihrend einer
realen Operation dhnelt.

Das Operationsbesteck war in Reichweite des Operateurs gerichtet. Der C-Bogen/das
CamC System war ca. 2m vom Operationstisch entfernt platziert und wurde bei Beginn
eines jeden neuen Durchlaufs durch den Operateur iiber dem Operationsfeld positioniert.
Der Operateur befand sich bei allen Durchldufen auf der gegeniiberliegenden Seite des C-
Bogens/des CamC Systems. Der Wagen mit den Bildschirmen des C-Bogens war so
ausgerichtet, dass er vom Operateur gut eingesehen werden konnte. Gleiches galt fiir den
Wagen mit den Bildschirmen des CamC Systems. Der Bildschirm der Benutzeroberfldche
war etwas nach aullen rotiert, damit er fiir den technischen Assistenten leicht erreichbar
war, um schnell alle Anweisungen des Operateurs umzusetzen. Die externe Kamera zur

Dokumentation war so ausgerichtet, dass sowohl das Operationsfeld als auch der C-Bogen/

20 Feather Safety Razor Co., LTD, Osaka, Japan

2 Synthes, Oberdorf, Schweiz

*2 ulrich GmbH & Co. KG, Ulm, Deutschland

2 BESSEY Tool GmbH & Co. KG, Bietigheim-Bissingen, Deutschland
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das CamC System aufgenommen wurden. Der Marknagel war so in dem aufgebohrten
Markraum platziert, dass nicht bekannt war, wie die Verriegelungslocher ausgerichtet
waren. Die Operateure verriegelten entweder in anteriorer-posteriorer oder in lateraler

Richtung.

C-arm monitor -
CamC monitor

X-ray source housing

touchscreen

Abb. 8: Versuchsaufbau der experimentellen Studie der Marknagelverriegelung an Rinder-Metacarpi und
experimentelle Studie mit aktivierter Uberlagerungsfunktion (41), (43).

Abb. 9: Experimentelle Studie der Marknagelverriegelung an Rinder-Metacarpi mit deaktivierter
Uberlagerungsfunktion.
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3.1.5 DEFINITION DER BOHRQUALITAT

Neben den Auswirkungen des CamC Systems auf den operativen Arbeitsablauf und der
Abhiéngigkeit der Auswirkungen des CamC Systems von der klinischen Erfahrung des
Chirurgen sollte in dieser Studie auch die Qualitdt der Verriegelung des Femur Marknagels
zwischen dem CamC Prototypen und dem Standard C-Bogen anhand der Qualitdt des
Bohrvorgangs verglichen werden. Dazu wurden vier Kategorien gebildet und ein
Punktesystem verwendet. Die Kategorie ,,erfolgreich ohne Kontakt mit dem Nagel*“ wurde
mit einem Punkt, die Kategorie ,,erfolgreich mit leichtem Kontakt mit dem Nagel* mit
zwel Punkten, die Kategorie ,,erfolgreich mit starkem Kontakt mit dem Nagel* mit drei
Punkten und die Kategorie ,,nicht erfolgreich® mit fiinf Punkten bewertet (41), (43). In (51)

haben die Autoren ein dhnliches Bewertungsverfahren angewandt.

Punkte Erldauterung

1 erfolgreich ohne Kontakt mit dem Nagel

2 erfolgreich mit leichtem Kontakt mit dem Nagel
3 erfolgreich mit starkem Kontakt mit dem Nagel
5 nicht erfolgreich

Tbl. 1: Einteilung der Bohrqualitit

3.1.6 VERSUCHSDURCHFUHRUNG (41), (43)

Ein kompletter Versuch bestand aus der zweimaligen Durchfiihrung der Verriegelung
jeweils einmal mit dem CamC System und einmal mit dem Standard C-Bogen. Vor jedem
Durchlauf wurde durch Miinzwurf entschieden, ob die Verriegelung erst mit dem CamC
System oder erst mit dem Standard C-Bogen durchzufiihren war. Die Operation begann
mit dem Platzieren des C-Bogens/CamC Systems iiber dem Operationsfeld durch den
Operateur mit Hilfe eines Assistenten. Sobald die gewiinschte Position erreicht war, wurde
ein Rontgenbild zur Verifizierung angefertigt. War die Positionierung nicht
zufriedenstellend, wurde der Vorgang so lange wiederholt, bis der Operateur die
Positionierung mit einem zufriedenstellenden Bild beendete. Im néchsten Schritt wurde das
zu verriegelnde Loch mit Hilfe von Rontgenbildern ausgerichtet. Fiir eine exakte
Verriegelung ist es notwendig, dass das Loch im senkrechten Rontgenbild als perfekter

Kreis abgebildet ist. Dafiir wurde im experimentellen Aufbau der Nagel gedreht und die

23



DIE PRAKLINISCHE EXPERIMENTELLE STUDIE

Ausrichtung des Loches mittels Rontgenbilder iiberpriift. In einer realen Operation wird
nicht die Position des Nagels selbst, sondern die Position der zu versorgenden Extremitit
verdndert.

Sobald der Nagel ausgerichtet war, wurde ein Hautschnitt iiber dem ausgewéhlten Loch
durchgefiihrt.

Als nidchster Schritt wurde die Kortikalis am gewiinschten FEintrittspunkt der Bohrers
angekornt, um so einen leichten Start fiir den Bohrvorgang sowie eine exakte Platzierung
des Bohrers zu ermoglichen. Nachdem die Kortikalis an der gewiinschten Stelle angekornt
war, wurde der Bohrer ausgerichtet und der Bohrvorgang begann. Hierbei erfolgte die
Kontrolle der Ausrichtung des Bohrers bzw. des Bohrvorgangs mit Hilfe der Rontgen-
Video-Uberlagerung oder anhand neu erstellter Rontgenbilder. Sobald die Bohrung
beendet war, wurde die Bohrung mit einem Rontgenbild verifiziert. Der letzte Schritt war
das endgiiltige Verriegeln des Nagels, auch dies wurde mit einem Rontgenbild verifiziert.
Dieser Arbeitsablauf war fiir beide Systeme gleich. Wahrend der gesamten Kadaverstudie
wurden das CamC System als auch der Standard C-Bogen bei gepulster Durchleuchtung
mit 63KV und 0.9mA bedient. Es wurden nur einzelne Bilder erstellt. Somit ist es zuldssig,
die Anzahl der pro Arbeitsschritt benotigten Rontgenbilder als Maleinheit der applizierten

Rontgenstrahlung zu werten.

Abb. 10: Einige einzelne Arbeitsschritte der Marknagel-Verriegelung: Positionierung des C-Bogen (a),
Inzision (b), Ankdrnen (c), Bohren (d).

3.2 VERSUCHE

Insgesamt wurden 21 Durchldufe und 42 Verriegelungen durchgefiihrt. Diese teilen sich in
einen Durchlauf in anterior-posteriorer und 6 Durchldufe in lateraler Richtung fiir die
»wexpert surgeons®, 5 Durchldufe in anterior-posteriorer und 2 Durchldufe in lateraler
Richtung fiir die ,,experienced surgeons* und 2 Durchldufe in anterior-posteriorer und 5

Durchléufe in lateraler Richtung fiir die ,,young surgeons* auf.
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3.2 ERGEBNISSE DER PRAKLINISCHEN EXPERIMENTELLEN STUDIE

Die Daten der 21 Durchldufe wurden zuerst mittels T-Test hinsichtlich der statistischen
Signifikanz der drei Parameter:

- Anzahl der Rontgenbilder der einzelnen Arbeitschritte und der Gesamtoperation

- bendtigte Zeit der einzelnen Arbeitschritte und der Gesamtoperation

- Bohrqualitit
analysiert. Tabelle 2 und Tabelle 3 zeigen sowohl die Mittelwerte, die
Standardabweichungen und die p-Werte der Anzahl der Rontgenbilder und der
Operationszeiten fiir die gesamte Verriegelung als auch fiir die einzelnen Arbeitsschritte in
den beiden Gerdtegruppen CamC System und Standard C-Bogen.
Die in 3.1.5 erlduterte Punktevergabe zur Bohrqualitdt ergab 1.80 = 0.70 Punkte in der
CamC Gruppe und 2.20 = 0.77 Punkte in der Standard C-Bogen Gruppe (Standard-
Gruppe). Fiir die gesamte Verriegelung benétigte die CamC Gruppe signifikant weniger
Rontgenbilder als die Standard-Gruppe (CamC 10.00 + 3.36 Bilder vs. Standard 18.14 +
5.48 Bilder, p<0.05).
Die zwei Gruppen zeigten dhnliche Gesamt-Operationszeiten (CamC 380.38 + 165.11 Sek.
vs. Standard 378.76 = 101.10 Sek., p=0.96) und somit keinen signifikanten Unterschied.
Obwohl die CamC Gruppe in dieser Studie eine bessere Bohrqualitét als die Standard-
Gruppe zeigte, war der Unterschied nicht statistisch signifikant (p=0.12).
Bei den Arbeitsschritten Positionierung des C-Bogens (CamC 1.05 + 0.22 Bilder vs.
Standard 1.57 = 0.75 Bilder), Inzision (CamC 0.00 + 0.00 Bilder vs. Standard 2.67 + 0.86
Bilder), Ankornen (CamC 2.67 + 2.56 Bilder vs. Standard 4.67 + 2.99 Bilder) und Bohren
(CamC 1.10 = 0.30 Bilder vs. Standard 3.29 + 2.80 Bilder) benétigte die CamC Gruppe
signifikant weniger Rontgenbilder (jeweils p<0.05) als die Standard-Gruppe.
Die CamC Gruppe benoétigte flir den Arbeitsschritt Inzision signifikant weniger
Operationszeit (CamC 20.00 £ 7.56 Sek. vs. Standard 29.48 + 9.69 Sek., p<0.05).
Der Arbeitsschritt Ausrichten des Bohrers zeigte ebenfalls weniger Rontgenbilder fiir die
CamC Gruppe, hier wurde das Signifikanzniveau jedoch nicht erreicht (CamC 1.38 = 0.97
Bilder vs. Standard 1.81 + 1.33 Bilder, p=0.14).
Die Arbeitsschritte Ausrichten des Verriegelungslochs und Verriegeln zeigten keine
Anzeichen signifikanter Unterschiede zwischen den beiden Gruppen sowohl hinsichtlich

der benoétigten Rontgenbilder als auch der Operationszeit.
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Bei den in dieser Studie ausgewerteten Operationen zeigte die CamC Gruppe im Vergleich
zur Standard-Gruppe kleinere Standardabweichungen sowohl fiir die Gesamt-
Rontgenbilder als auch fiir die pro Arbeitschritt benotigten Rontgenbilder.

Fiir die Operationszeiten zeigte die CamC Gruppe fiir die Arbeitsschritte Positionierung
des C-Bogens, Inzision und Ausrichten des Bohrers kleinere, fiir alle anderen

Arbeitsschritte und fiir die Gesamt-Operationszeit groBere Standardabweichungen.

CamC Prototyp Standard C-Bogen p-Wert
N=21 N=21
Positionierung des 1.05 1.57 < 0.05*
C-Bogens +0.22 +0.75
Ausrichten des 2.81 3.10 0.34
Verriegelungslochs +1.57 +1.58
Inzision 0.00 2.67 < 0.05*
+0.00 +0.86
Ankornen 2.67 4.67 < 0.05*
+2.56 +2.99
Ausrichten des 1.38 1.81 0.14
Bohrers +0.97 + 1.33
Bohren 1.10 3.29 < 0.05*
+0.30 +2.80
Verriegeln 1.00 1.05 0.33
+0.00 +0.22
Gesamt 10.00 18.14 < 0.05*
+3.36 +5.48

Tbl. 2: Praklinische Studie: Mittelwerte, Standardabweichungen (SD) und p-Werte der Anzahl der
Rontgenbilder fiir jeden Arbeitsschritt und fiir die Gesamt-Operation der CamC Gruppe und der Standard-
Gruppe. *p<0.05
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CamC Prototyp Standard C-Bogen p-Wert
N=21 N=21
Positionierung des 23.81 27.05 0.16
C-Bogens +9.24 +10.77
Ausrichten des 25.57 2410 0.75
Verriegelungslochs +21.87 +16.34
Inzision 20.00 29.48 < 0.05*
+7.56 +9.69
Ankornen 65.95 64.00 0.86
+55.18 +36.43
Ausrichten des 26.43 28.00 0.80
Bohrers + 16.86 +26.79
Bohren 161.71 163.67 0.94
+110.13 +91.08
Verriegeln 56.91 42.48 0.13
+52.11 +22.61
Gesamt 380.38 378.76 0.96
+165.11 +101.10

Tbl. 3: Priklinische Studie: Mittelwerte, Standardabweichungen (SD) und p-Werte der Zeit (Sek.) fiir jeden
Arbeitsschritt und fiir die Gesamt-Operation der CamC Gruppe und der Standard-Gruppe. *p<0.05

Als nichster Analyseschritt wurde die multivariate Analysemethode der OLS Regression
(siehe 2.5) auf die Daten angewendet, um mogliche Unterschiede in der Durchfiihrung der
Durchldufe zwischen den einzelnen Erfahrungsgraden der beteiligten Chirurgen sowie
zwischen den beiden Systemen (CamC Prototoyp und Standard C-Bogen) darzustellen.
Tabelle 4 und 5 zeigen die Ergebnisse filir die Anzahl der Rontgenbilder beziechungsweise
der Operationszeiten.

Die Spalte ,,Gerdtetyp* zeigt den Unterschied in der Anwendung des CamC Prototypen
zum Standard C-Bogen. Die Spalte ,,Erfahrung® beschreibt den Unterschied bei der
Anwendung des Standard C-Bogens von einem Erfahrungsgrad zum néchst hoheren. In der
Spalte ,,R*" wird die Stirke des Zusammenhangs zwischen allen gemessenen Werten fiir
die Anzahl der Rontgenbilder bzw. Operationszeiten und den Erfahrungsgraden und somit
die Giite des Modells dargestellt. Der Wert in der Spalte ,,F* zeigt an, dass das gesamte
Modell signifikant wurde.

Im Einzelnen zeigt die OLS Regression, dass unabhédngig vom Einsatz des Standard C-

Bogens oder des CamC Prototypen die weniger erfahrenen Chirurgen signifikant mehr
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Rontgenbilder bei den Arbeitsschritten Ankornen (1.25 Bilder weniger pro
Erfahrungsgrad), Ausrichten des Bohrers (0.54 Bilder weniger pro Erfahrungsgrad),
Bohren (0.86 Bilder weniger pro Erfahrungsgrad) sowie in der Anzahl der Gesamt-
Rontgenbilder (3.07 Bilder weniger pro Erfahrungsgrad) benétigen (Tbl. 4). Fiir die
Arbeitsschritte Ausrichten des Verriegelungslochs (8.64 Sekunden weniger pro
Erfahrungsgrad), Inzision (3.82 Sekunden weniger pro Erfahrungsgrad) und Ausrichten
des Bohrers (13.43 Sekunden weniger pro Erfahrungsgrad) bendtigen sie signifikant
langere Operationszeiten (Tbl. 5).

Der Einsatz des CamC Prototypen fiihrt bei ansonsten gleichen Bedingungen unabhéngig
von der operativen Erfahrung eines Operateurs zu einer signifikanten Reduktion der
Rontgenbilder in den Arbeitsschritten Positionierung des C-Bogens (0.52 Bilder weniger),
Inzision (2.67 Bilder weniger), Ankornen (2.00 Bilder weniger), Bohren (2.19 Bilder
weniger) und der Anzahl der Gesamt-Rontgenbilder (8.14 Bilder weniger) (Tbl. 4) und
einer signifikant kiirzeren Zeit im Arbeitsschritt Inzision (9.48 Sekunden weniger) (Tbl. 5).
Fiir die Gesamt-Operationszeit ergibt sich kein signifikanter Unterschied zwischen dem
CamC Prototypen und dem Standard C-Bogen.

In einem weiteren Analyseschritt wurde eine ,,Interaktionsvariable zwischen chirurgischer
Erfahrung und verwendetem System zu dem Analysemodell hinzugefiigt. Tabelle 6 und 7
stellen die Ergebnisse dar.

In der Analyse des Zusammenhangs zwischen Erfahrung und Einsatz des CamC
Prototypen zeigen die weniger erfahrenen Chirurgen nur fiir den Arbeitsschritt Bohren eine
signifikant stiarkere Reduktion der Anzahl der bendtigten Rontgenbilder als die erfahrenen
Chirurgen (1.57 Bilder weniger) (Tbl. 6). Beziiglich der bendtigten Zeit sowohl in den
einzelnen Arbeitschritten als auch fiir die Gesamt-Operationszeiten zeigen sich keine

signifikanten Unterschiede.
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Geradtetyp Erfahrung Constant F R®
(0/1) (0-2)

Positionierung des -0.52 0.14 1.43 5.8 0.23
C-Bogens
p-Wert < 0.05* 0.17 < 0.05*
Ausrichten des -0.29 -0.36 3.45 0.9 0.04
Verriegelungslochs
p-Wert 0.56 0.23 < 0.05*
Inzision -2.67 -0.18 2.85 107.0 0.85
p-Wert < 0.05* 0.12 < 0.05*
Ankornen -2.00 -1.25 5.92 6.3 0.24
p-Wert < 0.05* < 0.05* < 0.05*
Ausrichten des -0.43 -0.54 2.35 4.2 0.18
Bohrers
p-Wert 0.21 < 0.05* < 0.05*
Bohren -2.19 -0.86 4.14 10.1 0.34
p-Wert < 0.05* < 0.05* < 0.05*
Verriegeln -0.05 -0.04 1.08 1.3 0.06
p-Wert 0.32 0.23 < 0.05*
Gesamt -8.14 -3.07 21.21 33.3 0.63
p-Wert < 0.05* < 0.05* < 0.05*

Tbl. 4: Priklinische Studie: Ergebnisse der Regressionsanalyse hinsichtlich des Zusammenhangs operativer
Erfahrung, Einsatz des CamC Prototyps und benétigte Rontgenbilder. *p<0.05
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Geratetyp Erfahrung Constant F R®
0/1) (0-2)

Positionierung des -3.24 -0.82 27.87 0.6 0.03
C-Bogens
p-Wert 0.31 0.67 <0.05*
Ausrichten des 1.48 -8.64 32.74 3.2 0.14
Verriegelungslochs
p-Wert 0.79 <0.05* <0.05*
Inzision -9.48* -3.82 33.30 10.1 0.34
p-Wert <0.05* <0.05* <0.05*
Ankdrnen 1.95 -16.64 80.64 1.9 0.09
p-Wert 0.89 0.06 <0.05*
Ausrichten des -1.57 -13.43 41.43 6.6 0.25
Bohrers
p-Wert 0.08 <0.05* <0.05*
Bohren -1.95 +0.86 162.81 <0.01 <0.01
p-Wert 0.95 0.96 <0.05*
Verriegeln 14.43 -1.93 44.40 0.7 0.03
p-Wert 0.26 0.80 <0.05*
Gesamt 1.62 -44.43 423.19 1.6 0.07
p-Wert 0.97 0.09 <0.05*

Tbl. 5: Priklinische Studie: Ergebnisse der Regressionsanalyse hinsichtlich des Zusammenhangs operativer
Erfahrung, Einsatz des CamC Prototyps und benétigten Zeit (Sek.). *p<0.05
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Interaktion

Positionierung des C-Bogens -0.14
p-Wert 0.49
Ausrichten des Verriegelungslochs -0.57
p-Wert 0.34
Inzision 0.36
p-Wert 0.11
Ankornen 0.36
p-Wert 0.72
Ausrichten des Bohrers 0.36
p-Wert 0.39
Bohren 1.57
p-Wert < 0.05*
Verriegeln 0.07
p-Wert 0.22
Gesamt 2.00
p-Wert 0.17

Tbl. 6: Priklinische Studie: Ergebnisse der Regressionsanalyse mit zusitzlicher ,,Interaktionsvariablen®
hinsichtlich des Zusammenhangs operativer Erfahrung, Einsatz des CamC Prototyps und bendtigte
Rontgenbilder. *p<0.05
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Interaktion

Positionierung des C-Bogens -2.93
p-Wert 0.45
Ausrichten des Verriegelungslochs -9.00
p-Wert 0.19
Inzision 2.21
p-Wert 0.48
Ankornen -1.43
p-Wert 0.94
Ausrichten des Bohrers 0.71
p-Wert 0.93
Bohren -5.29
p-Wert 0.89
Verriegeln 1.86
p-Wert 0.91
Gesamt -13.86
p-Wert 0.79

Tbl. 7: Priiklinische Studie: Ergebnisse der Regressionsanalyse mit zusitzlicher . Interaktionsvariablen
hinsichtlich des Zusammenhangs operativer Erfahrung, Einsatz des CamC Prototyps und bendtigte Zeit
(Sek.). *p<0.05

Die Abbildungen 11 bis 13 verdeutlichen die Ergebnisse fiir die Gesamt-Rontgenbilder
(Abb. 11), die Gesamt-Operationszeit (Abb. 12) und den Zusammenhang von operativer
Erfahrung und dem Einsatz des CamC Prototypen fiir Arbeitsschritt Bohren (Abb. 13).
Abbildung 11 zeigt, dass unabhingig vom eingesetzten C-Bogen mit steigender operativer
Erfahrung die Anzahl der bendtigten Rontgenbilder abnimmt, jedoch von
unterschiedlichen Anfangswerten. Dieser Anfangswert liegt bei Einsatz des CamC
Prototypen bei 13.07 im Vergleich zu 21.21 Rdntgenbildern bei Einsatz des Standard C-
Bogens.

Abbildung 12 verdeutlicht, dass beziiglich der bendtigen Gesamt-Operationszeit kein
Unterschied zwischen dem CamC Prototypen und dem Standard C-Bogen besteht. Die
Linie ,,Carm* ist fiir eine besser Darstellung etwas versetzt unter der Linie ,,CamC*
angeordnet.

Abbildung 13 zeigt, dass zwischen operativer Erfahrung und der Anzahl der bendtigten
Rontgenbilder fiir den Standard C-Bogen bei Arbeitschritt Bohren ein negativer

Zusammenhang besteht. Bei Einsatz des CamC Prototypen ist dies nicht gegeben.
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Abb. 11: Praklinische Studie: Ergebnisse Gesamt-Rontgenbilder.
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Abb. 13: Praklinische Studie: Ergebnis Arbeitsschritt Bohren.
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3.4 INTERPRETATION DER ERGEBNISSE DER PRAKLINISCHEN

EXPERIMENTELLEN STUDIE

Die Ergebnisse der statistischen Analyse konnen als Bestidtigung und Objektivierung der
von allen beteiligten Chirurgen geédullerten subjektiven Einschitzung einer gesteigerten
Sicherheit bei der Durchfiihrung der Verriegelung mit Einsatz des CamC Prototypen im
Vergleich zum Einsatz des Standard C-Bogens gedeutet werden, wenn die Reduktion der
Anzahl der bendtigten Rontgenbilder und die GréBe der Standardabweichungen als
Indikatoren fiir die Sicherheit der Chirurgen bei der Ausfiihrung der einzelnen
Arbeitsschritte und der gesamten Durchfiihrung mit dem CamC Prototypen gewertet
werden. Dabei ist zu beachten, dass kein vorbereitendes Training im Sinne einer Lernkurve
durchgefiihrt wurde.

Der CamC Prototyp zeigt den Rontgenbereich im Live-Video als grau-unterlegten Kreis
an, sodass der Chirurg genau erkennt, welchen Bereich der Patientenanatomie er
radiologisch darstellt. Dies hilft, Fehlplatzierungen des C-Bogens und somit inkorrekte
Rontgenbilder zu vermeiden. Sichtbar wird dieser Vorteil in der signifikanten Reduktion
der benotigten Rontgenbilder fiir den Arbeitsschritt Positionierung des C-Bogens bei der
CamC Gruppe im Vergleich zur Standard-Gruppe (p<0.05).

Der Effekt der durch die Uberlagerung zur Verfiigung gestellten zusitzlichen
Informationen spiegelt sich in der Tatsache wider, dass die CamC Gruppe bei den
Arbeitsschritten Inzision, Ankoérnen und Bohren signifikant weniger Rontgenbilder
(jeweils p<0.05) als die Standard-Gruppe benoétigte.

Anhand der Uberlagerung ist es dem Chirurgen méglich, ohne zusitzliche Réntgenbilder
und innerhalb kiirzerer Zeit (p<0.05) exakt zu planen, wo und wie lang die Inzision
gewihlt werden muss.

Das Ankornen ist mit Hilfe der Uberlagerung genauer zu planen und auszufiihren. Ein
exaktes Ankornen erleichtert wiederum das Ausrichten des Bohrers. Hierfiir wurde das
Signifikanzniveau jedoch nicht erreicht. Dies wird dahingehend interpretiert, dass die
Chirurgen im Sinne einer Lernkurve noch nicht vollstindig auf die Uberlagerung vertraut
haben. Bei routineméfigem Einsatz des CamC Prototypen ist davon auszugehen, dass sich
dieser Effekt zunehmend verringert.

Die Kontrolle der Bohrachse beim Bohren ist ebenfalls anhand der Uberlagerung von

Rontgenbild und Live-Videobild méglich.
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Im Arbeitschritt Ausrichten des Verriegelungslochs ist die Uberlagerungsfunktion des
CamC Prototypen nicht nutzbar, da die exakte Ausrichtung nur mit Hilfe von
Rontgenbildern darzustellen ist. Ahnliches gilt auch fiir das Verriegeln als letzten
Arbeitsschritt. Die korrekte Schraubenlage ist ebenfalls nur durch ein Roéntgenbild zu
verifizieren. Auffillig bei diesem Arbeitsschritt war jedoch, dass die Chirurgen die
Platzierung der Schraube anhand der Uberlagerung durchfiihrten. Die Inanspruchnahme
der Uberlagerung war objektiv fiir eine erfolgreiche Platzierung nicht erforderlich, da die
iibliche direkte visuelle und haptische Kontrolle der Schraubenlage durch den Operateur
ausreichend gewesen wire.

Insgesamt spiegelt sich die Reduktion der Anzahl der Rontgenbilder in den einzelnen
Arbeitsschritten bei Einsatz des CamC Prototypen in der im Vergleich zur Standard-
Gruppe deutlich geringeren Gesamtzahl der Rontgenbilder wider (p<0.05).

Die dhnlichen Gesamt-Operationszeiten (p=0.96) deuten an, dass der Einsatz des CamC
Systems eine Operation nicht wesentlich verldngert. Im Gegenteil kann erwartet werden,
dass sich bei zunehmendem Einsatz des CamC Systems die Operationszeit verringert.

Die im Vergleich zur Standard-Gruppe kleineren Standardabweichungen der CamC-
Gruppe, sowohl fiir die Gesamt-Rontgenbilder als auch fiir die pro Arbeitsschritt
bendtigten Rontgenbilder, konnen in Kombination mit der Reduktion der Anzahl der
Rontgenbilder flir die Gesamtzahl als auch fiir einzelne Arbeitsschritte als Bestédtigung der
subjektiven  Sicherheit der Chirurgen interpretiert werden. Weiter gestreute
Standardabweichungen wéren ein Hinweis fiir Unsicherheit seitens der Chirurgen. Die
grofleren Standardabweichungen der Operationszeiten der CamC-Gruppe werden als
Effekt der Lernkurve interpretiert.

Die OLS Regression zeigt noch einmal deutlich die Wechselwirkungen zwischen den
Effekten des CamC Prototypen und der operativen Erfahrung eines Chirurgen.

Die Auswirkung der operativen Erfahrung auf die Sicherheit eines Chirurgen bei der
Durchfiihrung einer Operation zeigt sich in Bezug auf die Rontgenbilder besonders in den
Arbeitsschritten AnkoOrnen, Ausrichten des Bohrers, Bohren sowie in der Anzahl der
Gesamt-Rontgenbilder und in Bezug auf die Operationszeit in den Arbeitsschritten
Ausrichten des Verriegelungslochs, Inzision, Ankornen, Ausrichten des Bohrers und auf
die Gesamt-Operationszeit. Die Zahl der benétigten Rontgenbilder und Zeit sinkt mit
steigender operativer Erfahrung, sodass die weniger erfahrenen Chirurgen unabhingig vom
eingesetzten C-Bogen signifikant mehr Rontgenbilder und Zeit benétigen. Dies kann als

Zeichen der Unsicherheit der weniger Erfahrenen angesehen werden. Allerdings sind diese

35



DIE PRAKLINISCHE EXPERIMENTELLE STUDIE

Werte fiir den CamC Prototypen deutlich niedriger als fiir den Standard C-Bogen, sodass
von einer groBeren Unsicherheit bei Einsatz des Standard C-Bogens ausgegangen werden
kann. Die graphische Darstellung Abb. 11 zeigt dies fiir die Gesamtzahl der Rontgenbilder
und Abb. 12 fiir die Gesamt-Operationszeit.

Die signifikante Reduktion der Anzahl der Rdntgenbilder beim FEinsatz des CamC
Prototypen bei unerfahrenen Chirurgen in den Arbeitsschritten Positionierung des C-
Bogens, Inzision, Ankdrnen, Bohren und der Anzahl der Gesamt-Rontgenbilder kann als
Hinweis der gesteigerten Sicherheit des Chirurgen durch die Uberlagerung von Réntgen-
und Live-Videobild interpretiert werden.

Die Analyse des Zusammenhangs der operativen Erfahrung und des Einsatzes des CamC
Prototypen deutet darauf hin, dass beide Effekte unabhingig als auch abhingig
voneinander wirken konnen.

Das Zusammenwirken beider Effekte wird besonders bei dem Arbeitsschritt Bohren in der
stirkeren Reduktion der Anzahl der bendtigten Rontgenbilder bei Einsatz des CamC
Prototypen von weniger erfahrenen als von erfahrenen Chirurgen deutlich. Dies zeigt, dass
der Einsatz des CamC Prototypen die mangelnde Erfahrung kompensiert und die
unerfahrenen Chirurgen demnach sehr viel stiarker von dem Einsatz des CamC Prototypen
profitieren als erfahrene Chirurgen. Abbildung 13 stellt dies dar.

Dagegen kann bei den nicht signifikanten Arbeitsschritten Positionierung des C-Bogens,
Ausrichten des Verriegelungslochs, Inzision, Ankdrnen und Verriegeln sowie bei den
Gesamt-Rontgenbildern die Auswirkung der Erfahrung eines Operateurs ebenso wenig wie
die Auswirkung des Einsatzes des CamC Prototypen dargestellt werden. Beide Effekte
wirken unabhdngig voneinander. Ein Vorteil durch den alleinigen Einsatz des CamC

Prototypen ist im Rahmen dieser Studie nicht nachweisbar.
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4. DIE KLINISCHE STUDIE

Wihrend des ersten Einsatzes des CamC Systems im unfallchirurgischen OP sollte
zundchst die klinische Anwendbarkeit des CamC Prototypen im Vergleich zu
herkdmmlichen C-Bdgen anhand einer Vielzahl sehr unterschiedlicher Operationen
untersucht werden. Die Auswahl der in die klinische Studie aufgenommenen Operationen
wurde durch den Priifarzt bzw. seinen Vertreter in der téglichen Indikationsbesprechung
getroffen.

Vor dem ersten klinischen Einsatz des Camera Augmented Mobile C-arm wurden eine
Risikoanalyse gemeinsam von der LMU Miinchen und der TU Miinchen, eine
Strahlenschutzpriifung nach §4 Abs. 5 RV durch den Dipl-Phys. Dr. H. Schofer?4, eine
Abnahme nach §16 ROV  durch die Siemens AG2?5, eine Anzeige beim
Gewerbeaufsichtsamt der Regierung von Oberbayern nach ROV und eine elektrische
Betriebspriifung nach VDI 751 durch das Technikreferat Innenstadt Medizintechnik?26
durchgefiihrt. Eine sicherheitstechnische Unbedenklichkeitsbescheinigung der Siemens
AG” wurde ausgestellt. Eine Genehmigung durch die Ethikkommission der medizinischen
Fakultdt der Ludwig-Maximilians-Universitdt Miinchen (ehemals Vorsitz Prof. Dr. G.
Baumgartner) und durch den Direktor der Klinik fiir Allgemeine-, Unfall-, Hand- und
Plastische Chirurgie der Ludwig-Maximillians-Universitit Miinchen, Prof. Dr. W.

Mutschler, liegen vor (Projekt 91-09).

4.1 MATERIAL UND METHODEN DER KLINISCHEN STUDIE

4.1.1 PATIENTEN UND EINGRIFFE

In diese erste klinische Studie wurden Patienten eingeschlossen, die sich im Zeitraum
7/2009 — 4/2011 zur operativen Frakturversorgung in der Klinik fiir Allgemeine-, Unfall-,
Hand- und Plastische Chirurgie der Ludwig-Maximillians-Universitit Miinchen aufhielten.
Die Identifikation von Patienten erfolgte in der tdglichen Indikationsbesprechung durch
den Priifarzt bzw. seinen Vertreter. Dabei wurde eine Vielzahl sehr verschiedener
Frakturversorgungen ausgewihlt. Die Patienten wurden vor der Operation ausfiihrlich {iber
den Einsatz des CamC Systems aufgeklirt. Dies wurde mit einem eigenen

Aufklarungsformular und in der Operationsaufklarung dokumentiert.

* Sachverstindiger im Strahlenschutz und Medizinphysikexperte fiir Rontgendiagnostik, Zorneding,
Deutschland

2% Siemens AG, Miinchen, Deutschland

26 Technikreferat Innenstadt Medizintechnik, Klinikum der Universitdt Miinchen, Miinchen, Deutschland
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Ausschlusskriterien fiir die Auswahl von Patienten waren Schwangerschaft, Alter unter 18
Jahre und die Nichteinwilligung des Patienten. Demographische Daten wie Geschlecht und
Alter sowie die Operationsindikation und die durchgefiihrte operative Versorgung wurden
in Aufklarungsgesprachen und anhand der Patientenakten erhoben.

Die insgesamt zehn an der Studie beteiligten Oberdrzte waren unabhidngig von der
Aufnahme der ausgewdhlten Operation in die Studie fiir die jeweilige Operation
vorgesehen. Alle wurden vorher ebenfalls iiber die Studie aufgekldrt und willigten in die
Teilnahme ein.

Diese Kriterien galten sowohl fiir die Operationen, die mit dem CamC System
durchgefiihrt wurden, als auch fiir die Operationen, bei denen die Vergleichs C-Bogen
eingesetzt wurden.

Alle Operationen wurden mit der in 2.3 beschriebenen arbeitschrittbasierten Analyse

ausgewertet und analysiert.

4.1.2 EXEMPLARISCHER ABLAUF EINER OPERATION MIT DEM CAMC

Ziel eines jeden neuen bildgebenden Systems ist die nahezu nahtlose Einbindung in den
Operationsablauf. Bei Einsatz des CamC Prototypen wird der Patient wie gewohnt in den
Operationssaal eingeschleust und vom Anésthesisten mit einem fiir die jeweilige Operation
geeigneten Verfahren narkotisiert. Danach wird der Patient operationsgerecht auf dem
Operationstisch gelagert, der Operationssitus steril abgewaschen und abgedeckt.

Der modifizierte C-Bogen des CamC Systems wird mit einer standardméfigen sterilen
Verpackung fiir C-Bogen (Cover Set for C-Arm Siemens Siremobil, Iso-C/Iso-C3D/Ar’)
und einer zusitzlichen, fiir das durch die Modifizierung vergroBerte Strahlergehduse
sterilen Abdeckung (Transparent Cover for X-Ray Machine, Banded Bag, 60cm x 120cm’)
abgedeckt. Das CamC System wird entweder iiber dem Patienten oder mit geniigend
Abstand zu nicht sterilen Gegenstéinden abseits positioniert, bis der Operateur den Einsatz
des Systems benotigt.

Der modifizierte Monitorwagen wird auBlerhalb der direkten Patientenumgebung so
aufgestellt, dass er vom Operateur jederzeit gut einzusehen ist. Der momentan noch
zusdtzliche fiir die Speicherung der Daten benétigte kleine Computerwagen wird abseits
der Operationsumgebung platziert.

Die Inbetriebnahme und Uberwachung des Systems wihrend der Operation wird zur Zeit
von einem technischen Assistenten des Entwicklerteams durchgefiihrt. In Zukunft soll dies

von den Fachpflegekriften des Operationsdienstes iibernommen werden.
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Sobald der Operateur den Einsatz des CamC Systems wiinscht, wird der modifizierte C-
Bogen mit Hilfe einer unsterilen Fachpflegekraft des Operationsdienstes iiber dem
Operationssitus positioniert. Notwendige Rontgenbilder werden entweder durch die
Fachpflegekraft auf Anweisung oder durch den Operateur selbst mit Hilfe des FuBBpedals
ausgelost.

Die Kamera fiir das Live-Videobild muss nicht aktiviert werden, da sie aufzeichnet, sobald
das System hochgefahren ist. Das optische Tracking zur Registrierung von
Patientenbewegungen wird durch den technischen Assistenten aktiviert.

Der Operateur kann nun mit Hilfe der Uberlagerung von Réntgen- und Live-Videobild
komfortabel und mit mehr Information verschiedene operative Schritte planen und
durchfiihren. Diese kann er wie gewohnt rontgenologisch verifizieren und zur
Dokumentation in der Patientenakte ausdrucken. Der CamC Prototyp kann sowohl in
anterior-posterior (a.p.) als auch in lateraler Ausrichtung eingesetzt werden.

Wird das System nicht mehr benétigt, wird es wieder vom Operationstisch entfernt.

Die exemplarische Beschreibung der Durchfiihrung einer Operation mit dem CamC
Prototypen zeigt, dass durch die iiberlagerte Darstellung von Rontgen- und Live-Videobild
eine Erweiterung eines Standard C-Bogens gelingt, ohne dessen urspriingliche
Funktionalitit einzuschrinken. Sobald die Uberlagerung nicht gewiinscht oder benétigt
wird, kann der Prototyp wie ein normaler C-Bogen eingesetzt werden. Der ,dullere*
Ablauf der Operation wird zu keinem Zeitpunkt durch das System verdndert oder

beeintrachtigt.

S 5
Abb. 14: Operative Versorgung einer Olecranonfraktur mit dem CamC Prototypen. Live-Videobild (a),
Rontgenbild (b), Uberlagerungsbild aus Rontgen- und Live-Videobild (c).
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4.2 ERGEBNISSE DER KLINISCHEN STUDIE

An der Studie nahmen 104 Patienten teil. Insgesamt wurden 43 Operationen mit dem
CamC System und 61 Operationen mit den Vergleichs C-Bogen durchgefiihrt.

Von diesen 104 Patienten mussten aufgrund von technischen Schwierigkeiten 31 Patienten
wieder ausgeschlossen werden, sodass insgesamt Daten von 73 Patienten aus 28
Operationen mit dem CamC Prototypen und 45 Operationen mit den Vergleichs C-Bogen
in die Studie aufgenommen wurden.

Die technischen Schwierigkeiten betrafen ausschlieBlich die Technik zur Dokumentation
der Operationen, sodass 31 Operationen nicht ausgewertet werden konnten und deswegen
aus der Studie ausgeschlossen wurden. Diese Probleme traten sowohl bei den Operationen
mit dem CamC System als auch bei Operationen mit den Vergleichs C-Bogen auf. Keine
Operation wurde aufgrund von technischen Schwierigkeiten abgebrochen.

Zwei Patienten wurden jeweils mit zwei Operationen in die Studie aufgenommen. Diese
Operationen waren keine Revisionsoperationen, sondern eigenstindige Eingriffe.

Von den 73 in die Studie eingeschlossenen Patienten waren 24 méannlich und 47 weiblich.
Das Alter der Patienten lag zwischen 18 und 91 Jahren und betrug im Mittel 52.5 Jahre.
Fiir die Berechnung des Alters und der Geschlechterverteilung wurden die Patienten, die
doppelt in der Studie erscheinen, nur einmal gewertet.

Insgesamt wurden an der oberen und der unteren Extremitét jeweils 21 Operationen mit
dem CamC System und 38 bzw. 23 Operationen mit den Vergleichs C-Bogen
durchgefiihrt. Des Weiteren wurde eine Operation der Wirbelsdule mit dem CamC
Prototypen durchgefiihrt.

Diese 104 Operationen waren 1im einzelnen 83 Plattenosteosynthesen, 52
Schraubenosteosynthesen, neun Nagelosteosynthesen, 13 Metallentfernungen, fiinf
Cerclagen und eine ventrale Stabilisierung an der Wirbelséule.

Davon wurden 32 Plattenosteosynthesen, 19  Schraubenosteosynthesen, vier
Nagelosteosynthesen, acht Metallentfernungen, zwei Cerclagen und eine ventrale
Stabilisierung mit dem CamC System und 51 Plattenosteosynthesen, 33
Schraubenosteosynthesen, fiinf Nagelosteosynthesen, fiinf Metallentfernungen und drei

Cerclagen mit den Vergleichs C-Bégen durchgefiihrt (Tbl. 8 — 13).

40



DiE KLINISCHE STUDIE

Operationsindikation CamC Prototyp Standard C-Bogen
Claviculafraktur mittleres 1 1
Drittel
Subcapitale Humerusfraktur - 1
Humerusschaftfraktur 1 1
Distale Humerusfraktur - 1
Ellenbogenluxationsfraktur 1 1

mit Trimmerfraktur Radius

Olecranonfraktur 1 1

Distale Radiusfraktur 15 29

Tbl. 8: Gesamtdaten: Angabe der Haufigkeit der verschiedenen Operationsindikationen an der oberen
Extremitit fiir den CamC Prototyp und den Standard C-Bogen.

Distale Radiusfraktur

Al A2 A3 B1 B2 B3 C1 C2 C3
CamC - 2 2 - 1 1 5 2 2
Prototyp
Standard - 3 6 - - 1 5 7 7
C-Bogen

Tbl. 9: Gesamtdaten: Angabe der Héaufigkeit der verschiedenen Klassifikationen der distalen Radiusfraktur
fiir den CamC Prototyp und den Standard C-Bogen.
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Fraktur LWK 1 B2.2

mediale Schenkelhalsfraktur

Femurschaftfraktur A3

Intrakondylare distale
Femurfraktur bei fibroser
Dysplasie

Femurschaftmehrfragmentfraktur
bei Knie-TEP bei Z.n.
periprothetischer
Kondylenfraktur
Tibiaschaftfraktur
Spiralfraktur Tibiaschaft,
Spiralfraktur Fibula

Pilon tibiale Fraktur,
Fibulafraktur

Pilon tibiale Fraktur,
Tibiaschaftfraktur
Tibiakopfmehrfragmentfraktur
C3

Fibulafraktur

Fraktur oberes Sprunggelenk
Hallux valgus

ME bei Z.n. Beinverlangerung
und Z.n. Femurfraktur

ME und neuer Nagel bei Z.n.
Femurschaftfraktur,

Z.n. Pseudarthrose

ME bei Z.n. Femurschaftfraktur
bei Z.n. Pseudarthrose

DiE KLINISCHE STUDIE

CamC Prototyp
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ME bei Z.n. Femurfraktur 1 -
ME bei Z.n. 1 -
Marknagelverlangerung

Unterschenkel

ME bei Z.n. Osteotomie - 1

Oberschenkel bei Z.n.
Achsfehlstellung

ME bei Z.n. Fibulafraktur 1 1
Weber B

ME bei Z.n. Femurfraktur - 1
subtrochantar

ME bei Z.n. - 1

Marknagelverlangerung
Oberschenkel

Tbl. 10: Gesamtdaten: Angabe der Hiufigkeit der verschiedenen Operationsindikationen an der unteren
Extremitit fiir den CamC Prototyp und den Standard C-Bogen.

Fraktur oberes Sprunggelenk
Bimalleolar Trimalleolar
CamC Prototyp 3 1

Standard C-Bogen 3 4

Tbl. 11: Gesamtdaten: Angabe der Haufigkeit der verschiedenen Klassifikationen der oberen
Sprunggelenksfraktur fiir den CamC Prototyp und den Standard C-Bogen.

Isolierte Fibulafraktur

Weber A Weber B Weber C
CamC Prototyp - 3 -
Standard C-Bogen 2 6 -

Tbl. 12: Gesamtdaten: Angabe der Héaufigkeit der verschiedenen Klassifikation der isolierten distalen
Fibulafraktur fiir den CamC Prototyp und den Standard C-Bogen.
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Opererative Versorgung CamC Prototyp Standard C-Bogen
Plattenosteosynthese 32 51
Schraubenosteosynthese 19 33
Nagelosteosynthese 4 5
Cerclage 2 3
Metallentfernung 8 5
ventrale Stabilisierung 1 -

Tbl. 13: Gesamtdaten: Angabe der Haufigkeit der verschiedenen durchgefiihrten operativen Versorgungen
fiir den CamC Prototyp und den Standard C-Bogen.

In die Analyse wurden die Daten von 16 Operationen an der oberen Extremitit mit dem
CamC System und 28 Operationen mit den Vergleichs C-Bdgen sowie von 12 Operationen
an der unteren Extremitdt mit dem CamC System und 17 Operationen mit den Vergleichs
C-Bogen aufgenommen.

Diese 73 Operationen waren 1im einzelnen 64 Plattenosteosynthesen, 38
Schraubenosteosynthesen, vier Nagelosteosynthesen, sieben Metallentfernungen und zwei
Cerclagen.

Davon wurden 26 Plattenosteosynthesen, 18 Schraubenosteosynthesen, zwei
Nagelosteosynthesen, drei Metallentfernungen mit CamC und 38 Plattenosteosynthesen,
20 Schraubenosteosynthesen, zwei Nagelosteosynthesen, vier Metallentfernungen und

zwei Cerclagen mit den Vergleichs C-Bogen durchgefiihrt (Tabellen 14 — 19).
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Operationsindikation CamC Prototyp Standard C-Bogen
Claviculafraktur mittleres 1 -
Drittel
Subcapitale Humerusfraktur - 1
Humerusschaftfraktur 1 -
Distale Humerusfraktur - 1
Ellenbogenluxationsfraktur 1 1

mit Trimmerfraktur Radius

Olecranonfraktur - -

Distale Radiusfraktur 11 22

Tbl. 14: Analysedaten: Angabe der H&ufigkeit der verschiedenen Operationsindikationen an der oberen
Extremitit fiir den CamC Prototyp und den Standard C-Bogen.

Distale Radiusfraktur

Al A2 A3 B1 B2 B3 C1 C2 C3
CamC - 2 2 - - 1 3 1 2
Prototyp
Standard - 2 6 - - - 4 6 4
C-Bogen

Tbl. 15: Analysedaten: Angabe der Haufigkeit der verschiedenen Klassifikationen der distalen Radiusfraktur
fiir den CamC Prototyp und den Standard C-Bogen.
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Operationsindikation

Fraktur LWK 1 B2.2

mediale Schenkelhalsfraktur

Femurschaftfraktur A3

Intrakondylare distale
Femurfraktur bei fibroser
Dysplasie

Femurschaftmehrfragmentfraktur
bei Knie-TEP bei Z.n.
periprothetischer
Kondylenfraktur
Tibiaschaftfraktur
Spiralfraktur Tibiaschaft,
Spiralfraktur Fibula

Pilon tibiale Fraktur,
Fibulafraktur

Pilon tibiale Fraktur,
Tibiaschaftfraktur
Tibiakopfmehrfragmentfraktur
C3

Fibulafraktur

Fraktur oberes Sprunggelenk
Hallux valgus

ME bei Z.n. Beinverlangerung
und Z.n. Femurfraktur

ME und neuer Nagel bei Z.n.
Femurschaftfraktur,

Z.n. Pseudarthrose

ME bei Z.n. Femurschaftfraktur
bei Z.n. Pseudarthrose
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ME bei Z.n. Femurfraktur - -

ME bei Z.n. 1 -
Marknagelverlangerung
Unterschenkel

ME bei Z.n. Osteotomie - 1
Oberschenkel bei Z.n.
Achsfehlstellung

ME bei Z.n. Fibulafraktur - 1
Weber B

ME bei Z.n. Femurfraktur - -
subtrochantar

ME bei Z.n. - -
Marknagelverlangerung
Oberschenkel

Tbl. 16: Analysedaten: Angabe der Haufigkeit der verschiedenen Operationsindikationen an der unteren
Extremitit fiir den CamC Prototyp und den Standard C-Bogen.

Fraktur oberes Sprunggelenk

Bimalleolar Trimalleolar
CamC Prototyp 3 1
Standard C-Bogen 2 1

Tbl. 17: Analysedaten: Angabe der Hiufigkeit der verschiedenen Klassifikationen der oberen
Sprunggelenksfraktur fiir den CamC Prototyp und den Standard C-Bogen.

Isolierte Fibulafraktur

Weber A Weber B Weber C
CamC Prototyp - 3 -
Standard C-Bogen 2 6 -

Tbl. 18: Analysedaten: Angabe der H&ufigkeit der verschiedenen Klassifikation der isolierten distalen
Fibulafraktur fiir den CamC Prototyp und den Standard C-Bogen.
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Operative Versorgung CamC Prototyp Standard C-Bogen
Plattenosteosynthese 26 38
Schraubenosteosynthese 18 20
Nagelosteosynthese 2 2
Cerclage - 2
Metallentfernung 3 4

ventrale Stabilisierung - -

Tbl. 19: Analysedaten: Angabe der Haufigkeit der verschiedenen durchgefiihrten operativen Versorgungen
fiir den CamC Prototyp und den Standard C-Bogen.

Die Daten der 73 Operationen wurden zuerst mittels T-Test hinsichtlich der statistischen
Signifikanz der Parameter Anzahl der Rontgenbilder und der bendtigten Zeit in den
einzelnen Arbeitsschritten und fiir die Gesamtoperation analysiert. Zur Bestdtigung der
Ergebnisse wurden diese nochmals mittels Wilcoxon rank-sum Test analysiert (z-Spalte).
Tabellen 20 und 21 zeigen die Mittelwerte, die Standardabweichungen und die p-Werte der
Anzahl der Rontgenbilder (Tbl. 20) und Operationszeiten (Tbl. 21) fiir die gesamte
Operation als auch fiir die einzelnen Arbeitsschritte in beiden Gerdtegruppen CamC
System und Standard C-Bogen.

Beide Tests zeigen keinen signifikanten Unterschied in den Arbeitsschritten Positionierung
des C-Bogens, Inzision, Positionierung von Instrumenten mit Hilfe von Rontgenbildern,
Kontrolle des Bohrfortschritts, Kontrolle der Implantatlage, Frakturreposition,
Syndesmosentest und Ausrichten des Verriegelungslochs und der Gesamtoperation
zwischen den beiden Gerdtegruppen beziiglich der Anzahl der bendtigen Rontgenbilder.

Im Arbeitsschritt Abschlussbilder wurden beim Einsatz des CamC Prototypen signifikant
mehr Rontgenbilder erstellt (3.50 Bilder vs. 2.34 Bilder mit p<0.05). Hinsichtlich der
bendtigten Zeit fiir die Arbeitsschritte Positionierung des C-Bogens, Positionierung von
Instrumenten mit Hilfe von Rontgenbildern, Kontrolle des Bohrfortschritts, Kontrolle der
Implantatlage, Frakturreposition und Ausrichten des Verriegelungslochs und der Gesamt-
Operationszeit (Schnitt-Naht) zeigten sich keine signifikanten Unterschiede. Die CamC
Gruppe bendtigte im Arbeitsschritt Inzision und Syndesmosentest signifikant kiirzere
Operationszeiten (29.86 Sek. vs. 53.43 Sek. und 43.14 Sek. vs. 62.00 Sek. mit jeweils

p<0.05). Der Schritt Syndesmosentest erreichte nur in der Anwendung des Wilcoxon
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rank-sum Test das Signifikanzniveau (43.14 Sek. vs. 62.00 Sek. mit p<0.05). Der
Arbeitsschritt Abschlussbilder bendtigte bei Einsatz des CamC Systems signifikant mehr
Zeit (56.39 Sek. vs. 33.93 Sek. mit p<0.05).

Fiir den Arbeitsschritt Positionierung von Instrumenten mit Hilfe der Videoiiberlagerung
lagen fiir Anzahl der Rontgenbilder und bendtigte Zeit nur Werte aus dem Einsatz des
CamC Prototypen vor.

In dieser Studie zeigte die CamC Gruppe im Vergleich zur Standard C-Bogen Gruppe
kleinere Standardabweichungen sowohl fiir die Gesamt-Rdéntgenbilder als auch fiir die pro
Arbeitsschritt bendtigten Rontgenbilder in den Arbeitsschritten Inzision, Positionierung
von Instrumenten mit Hilfe von Rontgenbildern, Kontrolle des Bohrfortschritts, Kontrolle
der Implantatlage und Frakturreposition.

Fiir die Operationszeiten zeigte die CamC Gruppe fiir die Arbeitsschritte Inzision,
Positionierung von Instrumenten mit Hilfe von Rontgenbildern, Kontrolle der
Implantatlage und Frakturreposition kleinere, fiir alle anderer Arbeitsschritte und fiir die

Gesamt-Operationszeit groflere Standardabweichungen.

CamC Prototyp Standard C-Bogen
N Mittelwert N Mittelwert t-Wert z-Wert
Positionierung des 20 1.75 4 1.25 -0.73 -0.43
C-Bogens +1.33 +0.50
Inzision 28 0.36 44 0.39 0.10 -0.95
+1.03 +1.37
Positionierung von 11 0.91 0 - - -
Instrumenten mit +1.51
Videouberlagerung
Positionierung von 12 9.08 16 20.13 1.03 0.42
Instrumenten mit +10.70 +35.91
Rontgenbildern
Kontrolle des 9 9.11 8 13.13 0.69 0.39
Bohrfortschritts +8.30 +15.19
Kontrolle der 26 13.96 41 17.71 0.98 0.72
Implantatlage +13.04 +16.59
Frakturreposition 11 6.18 21 9.33 0.80 1.59
+8.90 +11.32
Syndesmosentest 7 2.86 6 3.50 0.81 1.17
+1.46 +1.38
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Abschlussbilder 18 3.50 29 2.34 -3.11* -2.94*
+1.58 +0.97

Ausrichten des 2 6.00 2 2.50 -1.15 -1.22

Verriegelungslochs +4.24 +0.71

Gesamt 29 27.28 44 37.70 1.17 0.56
+23.16 +44.24

Tbl. 20: Klinische Studie: Mittelwerte, Standardabweichungen (SD), t- und z-Werte der Anzahl der
Rontgenbilder fiir jeden Arbeitsschritt und fiir die Gesamt-Operation der CamC und Standard-Gruppe.
%

p<0.05

CamC Prototyp Standard C-Bogen
N Mittelwert N Mittelwert t-Wert z-Wert
Positionierung des 20 76.05 4 48.50 -0.73 -0.77
C-Bogens +72.49 +42.19
Inzision 28 29.86 44 53.43 2.93* 2.96*
+32.81 +33.58
Positionierung von 11 133.45 0 - - -
Instrumenten mit +129.54
Videouberlagerung
Positionierung von 12 207.50 16 266.81 0.43 -0.28
Instrumenten mit +237.03 +435.20
Rontgenbildern
Kontrolle des 9 214.56 8 141.13 -1.03 -0.82
Bohrfortschritts +174.74 +108.02
Kontrolle der 26 238.15 41 205.24 -0.73 -1.15
Implantatlage +178.04 +180.14
Frakturreposition 11 144.27 21 129.14 -0.29 -0.28
+139.73 +142.08
Syndesmosentest 7 43.14 6 62.00 1.15 1.72*%
+33.16 +24.18
Abschlussbilder 18 56.39 29 33.93 -3.11* -2.51*
+31.27 +18.40
Ausrichten des 2 56.50 2 10.00 -1.58 -1.63
Verriegelungslochs +41.72 +0.00
Gesamt 29 88,17 44 76,73 1.35 -1.11
+40.98 +31.33

Tbl. 21: Klinische Studie: Mittelwerte, Standardabweichungen (SD), t- und z-Werte der Anzahl der Zeit
(Sek.) fiir jeden Arbeitsschritt und fiir die Gesamt-Operation der CamC und Standard-Gruppe. *p<0.05
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Zur weiteren Differenzierung zwischen den einzelnen mobilen C-Bégen und dem CamC
Prototypen wurde als néchster Schritt der Analyse das multivariate Modell der OLS
Regression auf die Gesamtdaten der Rontgenbilder angewendet. Die Ergebnisse sind in
Tabelle 22 dargestellt.

Die Zeile ,,CamC* zeigt die Werte des CamC Prototypen, die Zeile ,,Ziehm* die Werte des
Ziehm Vision Vario 3D' C-Bogens, die Zeile ,,Operation time (sec.)* die benétigte
Operationszeit. Die Zeile ,,Constant™ ist der Achsenabschnitt auf der y-Achse, die Zeile R?
zeigt die Gilite der angewendeten Analysemodelle an. Die Zeile ,,Log likelihood* ist die fiir
die Zeile R” benétigte Vorstufe, die Zeile F zeigt die Aussagekraft des Modells an.

Das Analysemodell zeigt, dass bei Einsatz des CamC Prototypen im Bereich eines
10%igen Signifikanzniveaus signifikant weniger Gesamt-Rontgenbilder erstellt werden.
Das 5%ige Signifikanzniveau wird nicht erreicht. Dies gilt sowohl fiir den Vergleich zum
Ziehm Vision Vario 3D' C-Bogen als auch fiir den Vergleich zum Siemens SIREMOBIL
Compact” C-Bogen. Zwischen den beiden konventionellen C-Bdgen ergibt sich kein
signifikanter Unterschied. Des Weiteren zeigt sich, dass die Operationszeit unabhingig

vom eingesetzten System einen signifikanten Einfluss auf die Anzahl der Rontgenbilder

hat.
Anzahl Rontgenbilder
Camc (1/0) -18.401"
Ziehm (1/0) -10.325
Anzahl Operateure -0.054
Operationszeit (Sek.) 0.468*
Constant 4.459
R? 0.238
F 5.3
Log likelihood -357.686

Tbl. 22: Klinische Studie: Ergebnisse der Regressionsanalyse. Beachte: N = 73. Referenz: Siemens
SIREMOBIL Compact. Abhédnige Variable: Anzahl Rontgebilder. +p<0.10, *p<0.05
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4.3 INTERPRETATION DER ERGEBNISSE DER KLINISCHEN STUDIE

In dieser ersten klinischen Studie sollte die Integration des CamC Prototypen in den
unfallchirurgischen Operationsalltag untersucht werden. Dazu ist es nicht nur wichtig, den
Einsatz des neuen Systems in verschiedenen Operationen zu analysieren, sondern auch die
Bedienbarkeit durch den Operateur und sein Team zu erfassen.

Alle an der klinischen Studie beteiligten Chirurgen erhielten eine kurze Einfiihrung in das
CamC System. Eine Gewohnungszeit im Sinne einer Lernkurve wurde nicht gewahrt.

Wie in der Kadaverstudie wurden in dieser Studie ebenfalls die Parameter Anzahl der
Rontgenbilder und bendtigte Operationszeit zur Bestdtigung der subjektiven
Einschitzungen der Operateure beziiglich der intuitiven Bedienbarkeit und gesteigerten
Sicherheit bei der Durchfiihrung der Operationen mit Einsatz des CamC Prototypen
gewihlt.

Die Mehrzahl der Operationen dieser Studie (Tbl. 14 - 18) wurden an Extremitéten
durchgefiihrt. Dies spiegelt sich in den nicht signifikanten Ergebnissen der Arbeitsschritte
Positionierung des C-Bogens und Inzision wider. Viele Operateure konnten den C-Bogen/
das CamC System ohne Rontgenbilder allein anhand der sichtbaren dufleren Schidigung
positionieren und ebenfalls ohne Rontgenbilder allein anhand der anatomischen
Landmarken die Inzision planen, sodass die Uberlagerungsfunktion des CamC Systems fiir
diese Arbeitsschritte oft nicht genutzt wurde bzw. nicht notwendig war.

Die Arbeitsschritte Positionierung von Instrumenten mit Hilfe von Roéntgenbildern,
Kontrolle des Bohrfortschritts, Kontrolle der Implantatlage, Frakturreposition,
Syndesmosentest und Ausrichten des Verriegelungslochs sind nur mit Hilfe von
Rontgenbildern zu verifizieren, sodass hier kein Vorteil durch die Uberlagerung gegeben
ist.

Bei Finsatz des CamC Prototypen erstellten die Operateure signifikant mehr
Abschlussbilder und benétigten dementsprechend signifikant mehr Zeit. Dies kann
dahingehend gedeutet werden, dass die Operateure gerade beim Einsatz eines neuen
Systems dazu tendieren, vermehrt Rontgenbilder zur Kontrolle und Dokumentation des
Operationsergebnisses zu erstellen. Es ist zu erwarten, dass sich dies bei routineméiBigem
Einsatz des CamC Prototypen und der damit einhergehenden zunehmenden Erfahrung im
Umgang mit dem CamC Prototypen verringert.

Der signifikante Unterschied beziiglich der Operationszeiten in den Arbeitschritten

Inzision und Syndesmosentest kann so interpretiert werden, dass die Inzision und auch die
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Platzierung der Instrumente zur Priifung der Syndesmose mit Hilfe der Uberlagerung
schneller und einfacher durchgefiihrt werden konnte.

Ein wichtiger Aspekt ist, dass kein signifikanter Unterschied der Gesamt-Operationszeit
zwischen den beiden Gruppen festzustellen war. Hieraus kann geschlussfolgert werden,
dass der Einsatz des CamC Prototypen im unfallchirurgischen Operationsalltag keine
wesentliche Zeitverzogerung mit sich bringt und somit keine zusitzlichen Risiken fiir den
Patienten oder Mehrkosten fiir die Klinik entstehen.

Die Analyse der Daten mittels T-Test und Wilcoxon rank-sum Test zeigte hinsichtlich der
benotigten Anzahl der Rontgenbilder in den einzelnen Arbeitsschritte und fiir die gesamte
Operation, abgesehen von dem Arbeitsschritt Abschlussbilder, keinen signifikanten
Unterschied. Dies wird den noch zu geringen Fallzahlen zugerechnet. Es wird erwartet,
dass mit zunehmendem Einsatz des CamC Prototypen und steigenden Fallzahlen das
Signifikanzniveau erreicht wird.

Mit Hilfe des Regressionsmodells (Tbl. 22) ist trotz geringer Fallzahlen ein bei einem
10%igen Signifikanzniveau signifikanter Unterschied von 18 Rontgenbildern in der
Gesamtanzahl der Rontgenbilder zwischen dem CamC Prototypen und dem Standard C-
Bogen darstellbar. Auch hier wird erwartet, dass mit zunehmendem Einsatz des CamC
Prototypen und steigenden Fallzahlen das 5%ige Signifikanzniveau erreicht wird. Die
Reduktion der Gesamtzahl der Rontgenbilder resultiert aus der Reduktion der bendtigten
Rontgenbilder in den einzelnen Arbeitsschritten, die zwar jeweils fiir sich das
Signifikanzniveau nicht erreichen, jedoch in der Summe zu einer signifikanten Reduktion
der Strahlung fiihren.

Dieser Unterschied zeigt sich sowohl beim Vergleich des CamC Systems mit dem
Siremobil COMPACT? als auch mit dem Vario Vision 3D' C-Bogen. Dies kann
dahingehend interpretiert werden, dass die subjektive Sicherheit der Operateure wéhrend
der Operationen durch den Einsatz des CamC Prototypen verstirkt wurde - unabhingig
vom technischen Stand der Standard C-Bogen.

Der Arbeitsschritt Positionierung von Instrumenten mit Hilfe der Videoiiberlagerung zeigt
die Nutzung der Uberlagerung von Réntgen- und Live-Videobild durch den Chirurgen. Da
die Uberlagerung beim Standard C-Bogen nicht vorhanden ist, kann hier kein direkter
Vergleich erstellt werden.

Die geringere Anzahl der benétigten Rontgenbilder und die geringere Zeit im
Arbeitsschritt Positionierung von Instrumenten mit Hilfe von Rdntgenbildern kann,

obwohl das Signifikanzniveau nicht erreicht wird, in Kombination mit den kleineren
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Standardabweichungen als Hinweis auf den durch die Uberlagerung erzielten
Informationsgewinn im oftmals vorangegangenen Arbeitsschritt Positionierung von
Instrumenten mit Hilfe der Videoiiberlagerung gedeutet werden.

Die kleineren Standardabweichungen der CamC Gruppe sowohl fiir die Gesamt-
Rontgenbilder als auch fiir die pro Arbeitschritt bendtigten Rontgenbilder in den
Arbeitsschritten Inzision, Positionierung von Instrumenten mit Hilfe von Rontgenbildern,
Kontrolle des Bohrfortschritts, Kontrolle der Implantatlage und Frakturreposition kénnen
trotz der nicht signifikanten Unterschiede beziiglich der bendtigten Rontgenbilder als
Hinweise der gesteigerten Sicherheit bei Einsatz des CamC Prototypen gewertet werden,
da erwartet wird, dass sich mit steigenden Fallzahlen die Anzahl der bendtigten
Rontgenbilder signifikant unterscheidet.

Die grofleren Standardabweichungen der Operationszeiten der CamC Gruppe werden wie
in der Kadaverstudie als Effekt der Lernkurve interpretiert.

In der Beobachtung der Operationen mit dem CamC System und in Gespriachen mit den an
der klinischen Studie beteiligten Operateuren wurde der CamC Prototyp durchweg positiv
beurteilt. Besonders die intuitive Bedienung des Systems und das grofe Potential der
Strahlenreduktion, sowohl fiir den Patienten als auch fiir den Operateur und sein Team
durch Einsatz der Uberlagerung, waren hiufig genannte Aspekte. Aufgrund der noch zu

geringen Fallzahlen wird diese Einschitzung statistisch nicht sichtbar.
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5. DISKUSSION

Die Einfiihrung neuer Technologien in den Operationssaal stellt immer eine besondere
Herausforderung dar. Zum einen sollte die neue Technik den Operationsablauf nicht
grundlegend verdndern, andererseits bedeuten Neuerungen immer auch Verdnderungen.
Der Weg von der ersten Idee bis zur klinischen Evaluation ist meist ein langwieriger
aufwindiger Prozess (41), bei dem den Fragen ,,Welchen Vorteil oder Mehrwert erbringt
die neue Technik gegeniiber alt bewédhrten Methoden?* (22) und ,,Welche Auswirkung auf
den gewohnten Ablauf hat die neue Technologie?* eine besondere Bedeutung zukommen,
da eine reibungslose Integration des neuen Systems letztendlich iiber die Anwendung in
der klinischen Routine entscheidet. Jannin et al. (52) teilen diesen Prozess in sechs
Kategorien auf, die sowohl die technischen als auch sozialen Auswirkungen mit
beriicksichtigen. Die Fragen nach dem klinischen Mehrgewinn werden meist erst in der
letzten Phase, der klinischen Evaluation des neuen Systems hinreichend beantwortet.
Aufgrund der viel versprechenden Ergebnisse der ersten rein experimentellen Studien des
CamC Prototypen, (2), (53), (41), (42), (54), (55), (56), (44), (57), wurden die in dieser
Arbeit vorgestellten Studien durchgefiihrt. Beide hatten zum Ziel, Moglichkeiten fiir den
Einsatz des CamC Systems in der unfallchirurgisch-orthopadischen Routine aufzuzeigen.
Im Folgenden soll eine Einordnung des CamC Prototypen in die bestehenden
medizinischen Augmented Reality- und Navigationssysteme sowie die Betrachtung einiger
Aspekte des intraoperativen Strahlenschutzes vorgenommen werden. Weiterhin erfolgt ein
kurzer Uberblick iiber den Einsatz von Computer-assistierten Systemen in der
medizinischen Ausbildung. Anschliefend werden beide Studien einzeln betrachtet und auf

die jeweiligen Stirken und Schwéchen eingegangen.

5.1 EINORDNUNG DES CAMC IN BESTEHENDE IGS SYSTEME

Das Grundverstindnis der Augmented Reality ist eine erweiterte Wahrnehmung und
Interaktion mit der realen Umwelt. Dabei werden zusitzliche, dem Anwender sonst
vorenthaltene Informationen iiber virtuell eingefiigte Objekte vermittelt. Somit wird es
dem Benutzer erleichtert, realen Aufgaben und Anforderungen zu entsprechen (22). Dieses
Grundverstdandnis und die Vision des ,,Rontgenblicks* (22) ist die Hauptmotivation aller
IGS Systeme.

Das allgemeine Ziel hierbei ist die Darstellung verschiedener Bilddaten eines Patienten im

direkten Kontext zum Patienten, um so dem Arzt die optimale Nutzung aller vom Patienten
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vorhandenen Informationen zu ermdglichen. Vor allem bei minimal invasiven
Operationstechniken kommt der Visualisierung des Operationssitus’ und der Verbindung
von Bilddaten des Patienten mit der aktuellen intraoperativen Patientenanatomie zur
Steigerung der operativen Prizision ein hoher Stellenwert zu, da hier oftmals der direkte
Blick auf das Operationsgebiet verwehrt ist. Die Visualisierung kann dabei entweder im
virtuellen, also auf einem Monitor, oder realen Raum, also an dem Patienten selbst
erfolgen.

Seit den ersten Uberlegungen, Ansitzen und Entwicklungen von Sutherland et al. 1968
(22) und den ersten klinischen Anwendungen in der Neuro- und Wirbelsdulenchirurgie in
den 90iger Jahren ist die Entwicklung der CAS im Rahmen der allgemeinen technischen
Weiterentwicklung enorm vorangeschritten (5), (22), (58), (59), (60), (61), (25), (15), (62).
Die navigierte Pedikelschraube kann inzwischen als etablierter Standard angesehen werden
(59), (20), (5), (23), (21). In der Endoprothetik, Traumatologie, Orthopadie, Mund-Kiefer-
Gesichtschirurgie oder bei endoskopischen Interventionen, zum Beispiel in der Urologie,
ist der Einsatz von Navigations- oder anderen IGS Systemen bei nachgewiesener
Strahlenreduktion und Steigerung der Prizision weit verbreitet (59), (20), (5), (23),( 48),
(64), (15), (26), (21), (27), (28), (65).

Eine Einteilung der einzelnen Systeme der CAS kann anhand der verschiedenen
technischen Komponenten der Bilderstellung, der Bildanzeige oder der Bildverarbeitung
sowie anhand des Autonomiegrades der Navigatoren vorgenommen werden (22), (12),
(59), (20).

Das in dieser Arbeit vorgestellte System des Camera Augmented Mobile C-arm (CamC)
wird von Sielhorst et al. (22) in die Kategorie der ,,Augmented Medical Imaging Devices|,]
die eine Erweiterung der mit ithnen erstellten Bilder und deren korrekte Ausrichtung an der
Patientenanatomie ohne ein Tracking-System allein anhand ihrer Geometrie sicherstellen*
(22), eingeordnet. Diese Systeme kommen ohne den fiir die Anwendung der Navigation
sonst unerlédsslichen Arbeitsschritt des sogenannten Matchings (20), (15), (26), (21), (65)
aus. Hierbei wird durch den Abgleich ,identischer Punkte, (...) meist leicht zu
identifizierende anatomische Landmarken (...) [oder durch] Nutzung kiinstlicher Marker
(,,Fiducials*)*“ (20) eine Fusion von ,realem und virtuellem Raum® (20) erzeugt. Nach
erfolgreichem Matching wird zur Registrierung von Patientenbewegungen und somit zur
Garantie einer korrekten Ausrichtung von Patient und Bilddaten eine sogenannte Dynamic
Reference Base (DRB) als ein Referenztracker fest am Patienten verankert (20), (64), (15),
(26), (21).
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Alle etablierten Navigations- und IGS Systeme bendtigen weiterhin zur rdumlichen
Orientierung der Instrumente, des bildgebenden Systems und des Patienten zueinander und
innerhalb der Bilddaten sowie zur Registrierung von Patientenbewegungen ein externes
Trackingsystem. Die verschiedenen Trackingsysteme lassen sich anhand der Eigenschaft,
wie die einzelnen Komponenten verfolgt werden, in aktive oder passive Systeme (12)
beziehungsweise in akustische, elektromagnetische oder optoelektronische Systeme (20)
einteilen.

,Die meisten [in der Medizin eingesetzten] Navigationssysteme verwenden passive
optoelektronische Systeme* (21) mit ,Infrarotlicht reflektierende[n] Kugeln (,,rigid-
bodies*) als Marker. Das Kamerasystem agiert als Sender und Empfanger. (20).

Laut B. Scheder (20) sind die passiven Systeme trotz der im Vergleich zu aktiven meist
kabelgebundenen Systemen etwas eingeschriankten Prézision deutlich
benutzerfreundlicher, vor allem durch ,,die Moglichkeit, eine Vielzahl konventioneller
Instrumente mit Markern zu bestiicken* (20) und diese somit in das Navigationssystem
einzubeziehen. Voraussetzung fiir ein funktionierendes optoelektronisches Tracking ist die
uneingeschriankte Sichtbarkeit der Marker fiir die Kamera, der sogenannten Line-of-Sight
(22), (12), (65), (43). Dies erfordert beim pridoperativen Aufbau der einzelnen
Komponenten des Navigationssystems eine gute Organisation sowie intraoperativ die
Sicherstellung, dass die Marker nicht durch zum Beispiel Blutspritzer oder den Operateur
verdeckt sind (20), (66).

Viele Autoren (12), (66), (20), (67), (68), (69), (59), (15), (27) sehen den Schritt des
Matchings und eine mogliche unbemerkte Verschiebung der DRB als die
Hauptfehlerquellen in der Anwendung von Navigationssystemen.

Bei Einsatz des CamC Systems ist der Arbeitschritt des Matchings aufgrund des durch die
Konstruktion garantierten korrekten Abgleichs von Bilddaten und Patientenanatomie nicht
durchzufiihren (2), (42), (22). Um dennoch die exakte Ausrichtung der Bilder zur
Patientenanatomie zu gewdhrleisten, aber auch um eine minimale Verschiebung durch
operationsbedingte Patientenbewegungen deutlich erkennbar zu machen, wurden nicht-
invasive Marker und ein optisches Trackingsystem iiber die im System integrierte Kamera
implementiert (42), (43) (41), siche auch 2.2.

Im Rahmen der ersten priklinischen und klinischen Studie des CamC war der Einsatz eines
externen Trackingsystems nicht erforderlich, da nicht im klassischen Sinn im virtuellen
Raum der Bilddaten navigiert, sondern nur eine erweiterte Visualisierung der Anatomie

genutzt wurde. Die Navigation der Instrumente innerhalb der erweiterten Bilddaten
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erfolgte direkt intuitiv und unmittelbar nachvollziehbar iiber das Live-Videobild und ist
somit ohne vorherige Planung oder Lernphase nutzbar (66).

Diese intuitive und einfache Anwendbarkeit des CamC Systems zeigt sich auch darin, dass
der Einsatz des CamC Prototypen nicht zu einer Verldngerung der Operationszeiten fiihrt.
Oftmals ist der Einsatz eines Navigationssystems gerade in der Lernphase mit einer

deutlichen Verldngerung der pri- und intraoperativen Zeit verbunden (64), (23), (25), (21).

Abb. 15: Distale Radiusfraktur. Planung der Inzision am Uberlagerungsbild. Die Instrumente werden intuitiv
in den erweiterten Bildern navigiert. Die nicht invasiven Marker ermdglichen eine exakte Kontrolle der
Ausrichtung des Patienten zu den Bilddaten

Die bei der Anschaffung von Navigationssystemen iiblichen Mehrkosten und der
Mehraufwand aufgrund spezieller Navigationsgerite, Monitore, Navigationssoftware und
Instrumente, sowie einer erforderlichen Trainingsphase des Operationsteams und spezieller
Wartung des Systems (63), (22), (25), (21), (65) sind bei Einfiihrung des CamC nicht zu
erwarten. Auch werden keine neuen zusitzlichen Monitorwagen benétigt, da der Monitor
zur Darstellung des Uberlagerungsbildes auf den schon vorhandenen Monitorwagen zur
Anzeige der Rontgenbilder montiert werden kann (Abb. 5).

Etablierte Anbieter von Navigationssystemen bieten zur Erweiterung der Einsetzbarkeit
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threr Systeme in verschiedene Fachbereiche zusitzliche Softwaremodule an. So ist eine
Minimierung der ,,Anschaffungs- und Betriebskosten* (65) durch Aufteilung auf mehrere
Disziplinen moglich. In der klinischen Studie wurde gezeigt, dass das CamC System ohne
zusiétzliche Soft- oder Hardware innerhalb eines weiten unfallchirurgisch-orthopadischen
Indikationsspektrums eingesetzt werden kann.

Ein weiterer, fiir die klinische Akzeptanz eines neuen Systems sehr wichtiger Aspekt ist
die aus dem sterilen Operationsfeld heraus intuitive direkte Bedienbarkeit des Systems
durch den Operateur. Momentan ist auller der Rontgenbilderstellung mittels FuBBschalter
keine direkte Interaktion mit dem CamC System moglich. Eine anwenderfreundliche

Losung befindet sich in der Entwicklung.

Abb. 16: Darstellung der verdnderten Augen-Hand-Achse. Der mentale Transfer des Rontgenbildes auf den
Patienten wird durch die Einbettung in das Live-Videobild deutlich erleichtert.

Minimalinvasive Operationsmethoden erfordern eine andere Augen-Hand-Koordination
als klassische konventionelle Methoden, da hier die direkte Augen-Hand-Achse nicht oder
nur noch teilweise besteht. Meist ist der Operationssitus nur iiber einen Monitor sichtbar,
der aufgrund von Hygieneanforderungen nicht direkt iiber dem Operationsgebiet
positioniert werden kann. Somit muss der Operateur das, was er auf dem Monitor sieht,
mental auf die fir thn ohne Bildgebung nicht sichtbare Arbeitsebene seiner Hande
iibertragen (22). Dieser Transfer des Monitorbilds auf den Operationssitus ist bei Einsatz

des CamC Systems ebenfalls noch notwendig, allerdings durch die Uberlagerung des
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Rontgenbilds mit dem Live-Videobild deutlich vereinfacht (Abb. 16). Wie Siehlhorst et al.
(22) zeigen, kann durch das Zusammenfiigen von zwei unterschiedlichen Modalitéiten ein
deutlicher Mehrwert fiir den Operateur geschaffen werden, da die Vielzahl von
Informationen quasi auf einen Blick dargestellt und Zusammenhinge deutlich gemacht
werden konnen.

Die meisten Navigationssysteme basieren entweder auf prd- oder intraoperativ erstellten
3D Bilddaten, da hierbei die hochste Prizision bei gleichzeitig starkster Strahlenreduktion
erlangt wird (5), (70), (15), (26), (21), (27). Das aktuelle CamC System basiert auf einem
Siemes POWERMOBIL? C-Bogen. Somit ist es nicht moglich, intraoperativ 3D Bilddaten
zu erstellen. Ebenso konnen préaoperativ erstellte CT Bilddaten oder Sonographiedaten
momentan nicht in das System integriert werden.

Weidert et al. (66) sehen das CamC System ldngerfristig als Plattform fiir eine Vielzahl
von  Anwendungen mit Integration  verschiedenster = Bilddaten.  Aktuelle
Weiterentwicklungen betreffen beispielsweise eine Software zum , Tracking von
Instrumenten [und] (..) Darstellung von Punktionstiefe und -winkel* (66). Eine erste Studie
hierzu wurde von Biotte et al. durchgefiihrt (71). Wang et al. (72), (73) zeigten die
erfolgreiche Anwendung des Systems bei der Erstellung langer Rontgenbilder, die vor
allem in der Extremitétenchirurgie zur Achskontrolle bendtigt werden. Hierbei befand sich
das System allerdings in der Standardposition. Erste priklinische Studien an humanen

Kadavern zeigten vielversprechende Ergebnisse (74).
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5.2 INTRAOPERATIVER STRAHLENSCHUTZ

Der intraoperative Strahlenschutz von Operationsteam und Patient ist von grofBter
Bedeutung, da gezeigt wurde, dass eine erhohte Strahlenexposition das Risiko fiir
Krebserkrankungen und genetische Defekte deutlich erhoht und es keinen ,,sicheren*
Schwellenwert gibt, ab wann Strahlung schadlich wirkt (75), (76), (18). Der Einsatz von
Navigations- und AR-Systemen im Operationssaal soll neben der erh6hten Prizision auch
zu einer Reduzierung der Strahlenbelastung fithren (59), (23), (64), (5), (20), (70), (24),
(25), (15), (26), (21), (27), (28). Vor allem fiir das Operationsteam ist eine Beachtung der
Strahlenschutzbestimmungen und ein verantwortungsvoller Umgang mit der auf
Rontgenstrahlen basierten Bildgebung wichtig, da das Team, anders als der Patient, zum
Teil mehrmals tiglich liber viele Jahre der Strahlung ausgesetzt ist (70). Ein groBer Teil
der Strahlenbelastung entfdllt dabei auf die durch den Patienten, den Operationstisch, die
Instrumente oder den Operateur selbst bedingte Streustrahlung. Die Evaluation der
intraoperativen Strahlenbelastung und auch die Auswirkungen der Positionierung des C-
Bogens auf die Streustrahlung ist Gegenstand vieler Studien (70), (77), (78), (79), (80),
(75). Aus diesen strahlenschutztechnischen Griinden ist bei der sogenannten
Standardposition des C-Bogens laut aktueller Empfehlung die Rontgenquelle unter und der
Bildverstirker oberhalb des Operationstisches positioniert. Dies flihrt zu einer moglichst
geringen Streustrahlung in Richtung Kopf des Chirurgen.

Fir die Uberlagerungsfunktion des CamC Systems ist eine Abweichung von der
empfohlenen Standardposition des C-Bogens notwendig. Der C-Bogen befindet sich
hierbei in der ,,Upside-down-Position* mit der Strahlenquelle iiber dem Patienten und dem
Bildverstiarker unter dem Operationstisch. Navab et al. (42) konnten keine messbare
Streustrahlung auBerhalb der Abdeckung des Strahlergehduses nachweisen. Dennoch kann
die ,,Upside-down-Position*, wie von Weidert et al. (66) beschrieben, in einigen Fillen zu
einer Erhohung der vor allem durch den Patienten verursachten Streustrahlung fiir das
Operationsteam fiihren. Dies tritt vor allem bei Operationen am Hiiftgelenk und
proximalem Oberschenkel sowie bei {ibergewichtigen Patienten auf, da hier der
Weichteilmantel, der einen Grofteil der Streustrahlung verursacht, vermehrt vorhanden ist.
Staden et al. (78) zeigen allerdings, dass gerade bei Operationen der distalen Extremititen
ein umgekehrter Effekt eintritt. Weiterhin ist zu beachten, dass bei dem CamC System der
aufwendige Vorgang des Matchings, auf dessen Vorbereitung laut Kendoff et al. (64) ca.

43% der Gesamt-Rontgenzeit entfallen, nicht durchzufiihren ist. Somit ist aufgrund der
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insgesamt deutlichen Reduktion der intraoperativen Strahlenbelastung bei Einsatz des
CamC Prototyps mindestens eine Kompensation der leicht erhohten Streustrahlung zu
erwarten. Eine genau Evaluationsstudie zur Beantwortung dieser Fragen ist geplant.

Oft héngt der Erfolg einer Operation, nicht nur beim FEinsatz von IGS Systemen,
entscheidend mit der Darstellung des Operationssitus’ zusammen. Barbe et al. (63)
betonen, dass eine erfolgreiche, effiziente Anwendung von Navigationsgerdten nur auf der
Grundlage korrekter, qualitativ hochwertiger Bilddaten stattfinden kann. So ist die
Herausforderung fiir das Operationsteam, mdglichst ideale Bilder bei minimaler
Strahlenbelastung zu erstellen.

Weiterhin muss wie Weidert et al. (66) und L. Wang (43) hervor heben, bei den meisten
intraoperativ bildgebenden Systemen ein mentaler Transfer der Bilddaten auf den
Patienten durch den Operateur erfolgen. Dies erfordert hohe Konzentration und stellt eine
nicht zu unterschitzende mogliche Fehlerquelle dar. Bei Einsatz des CamC Systems
entféllt dieser Schritt teilweise, da die zweidimensionale Zuordnung der Bildinformationen
iiber die Uberlagerungsfunktion von Live-Videobild und Réntgenbild deutlich erleichtert
wird. Der Operateur sieht das Rontgenbild direkt in die Patientenanatomie eingebettet.
Zusétzlich wird der zu durchleuchtende Bereich vor der Bilderstellung anhand eines grau
unterlegten Kreises dargestellt. So kann, anders als bei den sonst iiblichen
Positionierungshilfen mittels Laserkreuz, der Operateur vor der Bildaquise genau sehen,
welcher Teil der Anatomie auf dem Rontgenbild dargestellt wird (Abb. 15 und 16). Des
Weiteren kann der Operateur liber die Anzeige des Durchleuchtungsbereichs seine Hinde
auflerhalb der direkten Strahlung platzieren (Abb. 17), ein immer noch héufig zu wenig
beachteter Aspekt (75), (81). Insgesamt kann eine unndtige Strahlenbelastung durch
fehlerhaft platzierte Rontgenbilder vermieden werden. Barbe et al. (63) und Miiller et al.
(23) haben ebenfalls eine viel versprechende Methode zur Vermeidung unndtiger
zusitzlicher Rontgenbilder durch eine Vorabdarstellung des zu erwartenden

Bildausschnitts entwickelt und evaluiert.
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Abb. 17: Darstellung des Durchleuchtungsbereichs bei Einsatz des CamC Prototypen (a). Die Hand des
Operateurs befindet sich innerhalb des Durchleuchtungsbereichs bei Einsatz eines konventionellen C-Bogens

(b).

5.3 COMPUTER-ASSISTIERTE SYSTEME IN DER MEDIZINISCHEN AUSBILDUNG

Computer-assistierte Systeme werden neben dem intraoperativen Einsatz seit langem in
Simulationszentren zur Ausbildung von medizinischem Personal eingesetzt. Bestitigt
durch den erfolgreichen Einsatz von Flugsimulatoren in der Ausbildung von Piloten und
der Erkenntnis, dass zum Beispiel % aller Zwischenfille in der Anisthesie durch
menschliche Fehler verursacht werden (82), wurde das Konzept des Simulationstrainings
in das Ausbildungs-Curriculum vieler Disziplinen integriert. Diese Simulatoren sind meist
Virtually Reality Systeme, anhand derer der Anwender in der virtuellen Realitit
verschiedene Szenarien trainieren kann (82). Aufgrund des zunehmenden Einsatzes von
AR- und Navigationssystemen im Operationssaal, vor allem in den chirurgischen
Disziplinen, werden vermehrt Trainingseinheiten mit diesen Systemen angeboten.

Im Rahmen solcher Simulationstrainings zur unfallchirurgisch-orthopéddischen Ausbildung
bietet der CamC Prototyp gleich mehrere Vorteile. Dank der Einbettung des Rontgenbildes
in die Patientenanatomie kann das Versténdnis, die Planung und Ausfiihrung verschiedener

Operationsschritte eindriicklich trainiert und evaluiert werden. Gleichzeitig werden
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traditionelle* Operationsmethoden durch einfache Deaktivierung der
Uberlagerungsfunktion ebenfalls geschult.

Wie Gorman et al. (82) feststellen, ist es bislang nicht vorherzusagen, welchen Effekt die
Simulation in der chirurgischen Ausbildung letztendlich haben wird. Jedoch sind aufgrund
der bislang gemachten Erfahrungen positive Ergebnisse zu erwarten. Dabei ist immer zu
beriicksichtigen, dass die Computer-assistierten Verfahren eine zusétzliche Hilfe fiir den
Operateur darstellen sollten, aber keine grundlegenden Ausbildungsdefizite kompensieren

konnen und diirfen (12), (15).

5.4 DISKUSSION DER PRAKLINISCHEN EXPERIMENTELLEN STUDIE

Die Entscheidung, das Modell der distalen Verriegelung eines Femur-Marknagels flir die
letzte priklinische Evaluationsstudie zu wihlen, basiert auf folgenden Uberlegungen und
Aspekten:
- die geschlossene Reposition diaphysérer Frakturen mittels Marknagel kann bei der
Versorgung langer Rohrenknochen als Routineoperation angesehen werden.
- die Verriegelung zur Stabilititssicherung des Marknagels und somit der Fraktur ist
von entscheidender Bedeutung.
- die distale Verriegelung ist ein hochkomplexer Arbeitschritt, der meist mit einer

hohen Strahlenbelastung fiir das Operationsteam und den Patienten verbunden ist

(83), (84), (18).

Viele Studien zur Evaluation der Strahlenbelastung bei der geschlossenen Reposition
zeigen, dass ein hoher Anteil auf die Verriegelung entfillt (84), (85), (86). Zur Reduktion
dieser Strahlenbelastung und zur Vereinfachung des operativen Vorgehens sind in den
letzten Jahren eine Vielzahl von mechanischen Vorrichtungen und Navigationssystemen
entwickelt worden (87), (88), (51), (18). Whatling et al. (89) zeigen einen guten Uberblick
iiber die verschiedenen Methoden, Techniken und Systeme. Die meisten Entwicklungen
haben jedoch keine Anwendung in der klinischen Routine erlangt, sodass viele Operateure
weiterhin die sogenannte ,,Freihand-Technik* mit Durchleuchtungskontrolle anwenden.

Das distale Verriegeln eignet sich aber nicht nur wegen der immer noch ungeldsten
Strahlenproblematik und der hohen Komplexitidt, sondern auch aufgrund des
standardisierten Ablaufs der vielen einzelnen Arbeitsschritte, die auch in anderen

Operationen vorkommen, als sehr gute Grundlage zur Evaluation neuer bildgebender
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Verfahren (90) .

Eine préklinische Studie kann per Definition nicht die realen intraoperativen Bedingungen
abbilden. Solche Studien finden meist unter ,,idealen* Bedingungen statt. Die Verwendung
von Rinder-Metacarpi anstelle von standardisierten Plastikknochen reduzierte diese
»ldealen® Bedingungen zugunsten ,realerer Bedingungen, da alle Knochen individuelle
Unterschiede aufwiesen. Diese waren vor allem bei den Arbeitschritten Ankornen und
Bohren zu bemerken.

Wihrend einer realen Operation kommt der Kommunikation innerhalb des
Operationsteams eine Schliisselrolle zu. Ist die Bedienung des bildgebenden Systems,
meist des C-Bogens, nicht aus dem sterilen Bereich moglich, ist eine genau Absprache
zwischen Operateur und nicht sterilem OP-Personal von entscheidender Bedeutung. Eine
mangelhafte Kommunikation bedeutet einen nicht unerheblichen Stressfaktor, welcher
wiederum eine mogliche Fehlerquelle darstellt. Bedingt durch den Versuchsautbau, aber
auch aufgrund der Tatsache, dass es sich nicht um eine reale Operation handelte, war im
Rahmen dieser Studie eine sehr effiziente stressfreie Kommunikation moglich.

Die Definition der verschiedenen Erfahrungslevel, die Einteilung der teilnehmenden
Chirurgen in diese Level sowie die Definition der einzelnen Kategorien des Punktesystems
zur  Qualitdtserfassung des Bohrvorgangs erfolgte subjektiv  innerhalb der
Forschungsgruppe. In der Literatur finden sich dhnliche Methoden (51).

In der Auswertung wurde die ungleiche Verteilung in anterior-posteriorer beziehungsweise
in lateraler Ausrichtung des Knochens innerhalb der einzelnen Erfahrungslevel nicht
beriicksichtigt. Diese ungleiche Verteilung basiert auf der zufdlligen Reihenfolge der
Chirurgen und somit auf der zufélligen Nutzung der Priparate in den einzelnen Gruppen.
Anzunehmen ist, dass aufgrund der Anatomie die Verriegelungen in anterior-posteriorer
Ausrichtung des Knochens einfacher als in lateraler Lagerung durchzufiihren sind.

Keinem der teilnehmenden Chirurgen wurde eine Eingewdhnungsphase im Sinne einer
Lernkurve gewdhrt. FEinerseits war so die Intuitivitit des CamC Systems direkt
offensichtlich und messbar, andererseits flihrte dies zu einer gewissen Verzerrung der
erhobenen Daten (siehe 3.3 und 3.4).

Dennoch erlaubt die Anwendung der arbeitschrittbasierten Analyse, angelehnt an Janin et
al. (52) und Neumuth et al. (91) sowie die stufenweise statistische Analyse mittels T-Test
und OLS Regression trotz kleiner Fallzahlen eine sehr genaue Evaluation der Vor- und
Nachteile des CamC Systems und eine sehr aussagekriftige Ergebnissauswertung.

Auf dieser Basis erfolgte die Betrachtung der fiir diese Studie formulierten Nullhypothese:
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Bei dem Einsatz des CamC Prototypen wird eine gleiche Anzahl von
Rontgenbildern und eine gleiche Zeit, sowohl fiir jeden einzelnen
Arbeitschritt als auch fiir die gesamte Verriegelung wie bei dem Einsatz
des Standard C-Bogens bendtigt. Beziiglich der Bohrqualitit werden

ebenfalls gleiche Ergebnisse erwartet.

Dabei zeigt sich, dass aufgrund der Vielschichtigkeit der Nullhypothese deren klare
Ablehnung oder Beibehaltung nicht moglich ist. Eine Beibehaltung hinsichtlich der Anzahl
der Rontgenbilder erfolgt in den Arbeitschritten Ausrichten des Verriegelungslochs,
Verriegeln und Ausrichten des Bohrers sowie hinsichtlich der Zeit fiir die Arbeitschritte
Ausrichten des Verriegelungslochs und Verriegeln und fiir die Gesamt-Operationszeit, da
die Ergebnisse das Signifikanzniveau nicht erreicht haben. Der Vergleich der Bohrqualitét
unter Verwendung der beiden verschiedenen Systeme zeigte keine signifikanten
Unterschiede, sodass hier ebenfalls die Nullhypothese beibehalten wird.

Eine Ablehnung der Nullhypothese in Bezug auf die Anzahl der Rontgenbilder ist fiir die
Arbeitschritte Positionierung des C-Bogens, Inzision, Ankdrnen, Bohren und fiir die
gesamte Durchfiihrung sowie in Bezug auf die Zeit fiir den Arbeitsschritt Inzision bei
Erreichen des Signifikanzniveaus moglich. Hier zeigte sich, dass bei Einsatz des CamC
Protoypen eine deutliche Reduzierung der ionisierende Strahlung moglich wird.

Die Unterscheidung zwischen den Variablen ,,Einfluss des CamC Prototypen* und
,Einfluss der Erfahrung des Operateurs auf die Durchfiihrung der distalen Verriegelung
fand in der Formulierung der Nullhypothese keine Beriicksichtigung. Dieser Aspekt wurde
erst spater aufgrund der wihrend der Studie gemachten Beobachtungen mit in die Analyse
der Daten aufgenommen.

Die Analyse bestitigte die Annahme, dass sich die Zahl der bendtigten Rontgenbilder und
Zeit mit steigender operativer Erfahrung unabhédngig vom eingesetzten C-Bogen reduziert,
diese Werte bei Einsatz des CamC Prototypen aber insgesamt deutlich niedriger sind. Die
Tatsache, dass der CamC operative Unerfahrenheit mithilfe der Uberlagerungsfunktion
gegebenenfalls kompensieren kann, zeigte sich am stirksten im Arbeitschritt Bohren.
Aufgrund kleiner Fallzahlen wurde bei den anderen Arbeitsschritten das Signifikanzniveau
nicht erreicht, sodass die zwei Faktoren ,,Einfluss der operativen Erfahrung® und ,,Einsatz
des CamC* nicht eindeutig zu unterscheiden waren. Bei hoheren Fallzahlen ist zu

erwarten, dass hier eine Unterscheidung sichtbar wird.
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Insgesamt wire eine hohere Fallzahl der durchgefiihrten distalen Verriegelungen, eine
hohere Anzahl teilnehmender Chirurgen der einzelnen Erfahrungslevel, eine
Gleichverteilung in der Ausrichtung der Metacarpi sowie das Gewéhren einer Lernkurve
zur Steigerung der Aussagekraft dieser préklinischen Studie sicher wiinschenswert

gewesen.

5.5 DISKUSSION DER KLINISCHEN STUDIE

Die Evaluation der klinischen Anwendung des CamC Systems erfolgte im Rahmen einer
ersten Pilotstudie. Hier stand vor allem die Analyse der Einsetzbarkeit, der Bedienbarkeit
und der Auswirkungen auf den Operationsablauf im Vordergrund. Urspriinglich war eine
sogenannte ,,Matched Pair Studie* anhand eines moglichst homogenen Patientenkollektivs
mit den Auswahlkriterien gleicher Operateur, gleicher Frakturtyp und gleiche operative
Versorgung sowie der Dokumentation der Rontgenzeiten, der Gray (Gy) und der
Millisievert (mSv) je System geplant, um so einen direkten Vergleich der verschiedenen C-
Bogen mit dem CamC System zu erhalten. Dies war in der gewiinschten Weise in dieser
ersten Studie aufgrund der hierfiir notwendigen Fallzahlen nicht moglich. So wurde
innerhalb der CamC Forschungsgruppe entschieden, die durchgefiihrten Operationen
anhand einer arbeitsschrittbasierten Analyse unabhidngig von dem Operateur, der Art der
Operation und der operativen Versorgung nur hinsichtlich der eingesetzten Gerite zu
vergleichen.

Um eine Vergleichbarkeit der C-Bogen-Systeme trotz der Unterschiede innerhalb des
Patienten- und Operationskollektivs sowie der ungleichen Operationszahlen zu
ermoglichen, wurden moglichst allgemeine, in vielen Operationen durchgefiihrte Schritte
definiert und die pro Arbeitsschritt bendtigen Rontgenbilder und bendtigte Zeit als
Grundlage fiir die arbeitsschrittbasierte Analyse (2.3) festgelegt.

Eine feste Einstellung der Milliampere (mA) und Kilovolt (kV) wie in der priklinischen
Studie wire in der klinischen Studie aufgrund der groBBen Unterschiede der durchgefiihrten
Operationen und der konstitutionellen Unterschiede der Patienten nicht sinnvoll gewesen.
Weiterhin wurde kein Vergleich der Operationsergebnisse angestellt. Auch der weitere
postoperative Verlauf der im Rahmen dieser Studie operierten Patienten wurde nicht

verfolgt.
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Abb. 18: Planung und Durchfiihrung einzelner Arbeitschritte anhand der Uberlagerungsfunktion bei Einsatz
des CamC Prototypen. Positionierung des C-Bogens (a), Kapandji Spickung (b), distale
Marknagelverriegelung (c) (66).

Alle Operationen wurden dhnlich der préiklinischen Studie anhand der intraoperativ
erstellten Videoaufzeichnungen dokumentiert und mit der in 2.3. beschriebenen
arbeitsschrittbasierten Analyse ausgewertet. Die Videodokumentation erfolgte entweder
iiber das CamC System oder iiber die vom Operateur beziehungsweise von seinem ersten
Assistenten getragene Kopfkamera’. Aufgrund der Videodokumentation besteht die
Moglichkeit eines Verhaltensbias hinsichtlich des Einsatzes der intraoperativen
Bildgebung; allerdings wurde kein verdndertes Verhalten beobachtet. Dank des minimalen
Gewichts und der einfachen bequemen Befestigung der Kopfkamera’ wurde diese von
keinem der Operateure als storend empfunden.

Wie schon in der préklinischen Studie wurde keinem der teilnehmenden Operationsteams
eine Eingewohnungsphase im Sinne einer Lernkurve gewédhrt. Trotz der damit
verursachten mdglichen Verzerrung der Daten (siehe 4.3) war so eine direkte Bestitigung
der von Navab et al. (42) aufgestellten These, dass der Einsatz des CamC Systems im
unfallchirurgischen Operationsalltag keinen komplizierenden Einfluss auf den Ablauf einer
Operation hat, mdglich. Dies deckt sich mit der von der CamC Forschungsgruppe
formulierten Nullhypothese (siehe 1.3), statistisch erkennbar in den nicht signifikanten
Unterschieden der Gesamt-Operationszeit bei Einsatz des CamC Prototypen oder eines
Standard C-Bogens.

Die Uberlagerungsfunktion wurde von allen Operationsteams in vielen Arbeitsschritten als
sehr sinnvoll und hilfreich eingestuft. Dabei verglichen einige diese Funktion mit dem
Effekt eines Smartphones. Bis zu dem Zeitpunkt, zu dem ein Anwender kein Smartphone
benutzt hat, sind ihm/ihr die bisher entgangenen Mehrinformationen nicht bewusst. Nach
kurzer Eingewdhnungszeit aber mochten viele der Anwender nicht mehr auf die
Zusatzinformationen und -anwendungen der Smartphone verzichten. So ermdglicht der
CamC Prototyp eine Erweiterung des Sichtfeldes des Operateurs, ohne dass dieser auf

altbekannte Informationsquellen verzichten muss.
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Weiterhin muss der Operateur, anders als bei anderen Navigations- oder AR-Systemen
haufig erforderlich, keine Einschrankungen seines Bewegungsrahmens akzeptieren.
Vielfach war zu beobachten, dass zahlreiche Operateure die Uberlagerungsfunktion auch
in Arbeitsschritten anwandten, bei denen diese keinerlei Mehrwert bieten konnte. Diese
Arbeitschritte wiaren tliber direktes optisches und haptisches Feedback des Chirurgen
durchzufiihren gewesen.

Aufgrund der geringen Fallzahlen insgesamt sowie des hohen Anteils von Operationen der
distalen Extremitéiten (sieche 4.3) konnte bei vielen Arbeitschritten bei Anwendung der
univariaten Analysemodelle das Signifikanzniveau nicht erreicht werden. Die

Nullhypothese:

Bei dem Einsatz des CamC Prototypen wird eine gleiche Anzahl von
Rontgenbildern und eine gleiche Zeit, sowohl fiir jeden einzelnen
Arbeitsschritt als auch fiir die gesamte Operation wie bei dem Einsatz

des Standard C-Bogens bendtigt.

wird, auBer fiir die Arbeitsschritte Inzision und Syndesmosentest hinsichtlich der Zeit,
beibehalten. Bei den beiden oben genannten Arbeitschritten wurde aufgrund des
Erreichens des Signifikanzniveaus die Nullhypothese abgelehnt (siehe 4.2 und 4.3).

Das Ergebnis der Regressionsanalyse der Gesamt-Rontgenbilder erreicht bislang nur ein
10%iges Signifikanzniveau. Es ist zu erwarten, dass bei steigenden Fallzahlen und
groflerer Routine im FEinsatz des CamC Systems auch das 5%ige Signifikanzniveau
erreicht wird. Aufgrund der klinischen Bedeutung der Reduzierung der Anzahl der
Gesamt-Rontgenbilder bei Einsatz des CamC Prototyps wurde das 10%ige
Signifikanzniveau akzeptiert. Auf diesem Niveau kann eine Ablehnung der Nullhypothese
hinsichtlich der Gesamt-Rontgenbilder erfolgen. Beachtenswert hierbei ist, dass sich diese
Reduktion der Rontgenbilder bei beiden eingesetzten Standard C-Bdgen zeigt und das
zwischen den Standard C-Bogen kein Unterschied feststellbar war. Da der verwendete
Ziehm Vision Vario 3D' C-Bogen iiber deutlich neuere Technik der Bilderstellung und -
anzeige verfiigt als der Siemens SIREMOBIL Compact® C-Bogen, wurde erwartet, dass
sich hier ein Unterschied hinsichtlich der benétigten Bildgebung zwischen den Standard C-
Bogen sowie im Vergleich zu dem auf einem Siemens POWERMOBIL®> C-
Bogenbasierenden CamC Prototypen zeigt. Dies belegt, dass der Stand der Technik nur zu

einem gewissen Grad Einfluss auf die Anwendung intraoperativer Bildgebung hat.
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Vielmehr kommen den Variablen wie der Erfahrung des Operateurs, der persdnlichen
Einstellung des Operateurs zum Strahlenschutz, der Patientenanatomie und der
Komplexitit des Eingriffs ein groBer Stellenwert zu. Die Daten dieser klinischen Studien
wurden hinsichtlich dieser Variablen nicht analysiert. In der priklinischen Studie war
jedoch ein Unterschied beziiglich der operativen Erfahrung erkennbar, sodass dhnliches
auch fiir die klinischen Daten anzunehmen ist.

Aufgrund der nicht signifikanten Ergebnisse der OLS Regression der préiklinischen Studie
hinsichtlich der Gesamt-Zeit und der ebenfalls nicht signifikanten Ergebnisse der
univariaten Analyse der Gesamt-Operationszeit der klinischen Studie wurde unter der
Annahme eines ebenfalls nicht signifikanten Unterschieds der Gesamt-Operationszeit in
der klinischen Studie innerhalb des CamC Forschungsgruppe entschieden, in der Analyse
der Daten der klinischen Studie nur eine OLS Regression fiir die Gesamt-Rontgenbilder
durchzufiihren. Aus Griinden der Vollstindigkeit und Genauigkeit der klinischen
Evaluation des CamC Prototypen hitte dies dennoch geschehen sollen.

Insgesamt ist zu erwarten, dass die sichtbare Tendenz der Reduktion der Strahlenbelastung
ohne Verldngerung der Operationszeit bei steigenden Fallzahlen und groBerer Routine im
Einsatz des Systems bestétigt wird. Weiterhin ist bei Verwendung eines C-Bogens auf dem
neuesten Stand der Technik mit Integration verschiedener Bilddaten als Basis des CamC
Systems ein noch deutlicheres Erkennen der Vorteile der Uberlagerung verschiedener
Bildmodalitdten anzunehmen.

Die Verteilung der Komplexitit der einzelnen Operationen auf die verschiedenen C-
Bogen-Gruppen wird durch Anwendung der arbeitsschrittbasierten Analyse grdftenteils
aufgehoben, da hier die einzelnen Arbeitsschritte losgelost von der Gesamtoperation
betrachtet werden. Dennoch wire eine genaue Analyse der Verteilung und deren mogliche
Spiegelung innerhalb der Ergebnisse interessant.

Ausgehend von den Erfahrungen der priklinischen Studie und allgemeiner intraoperativer
Beobachtungen vor Beginn der klinischen Studie war eine Zielsetzung dieser Studie die
Identifizierung besonders geeigneter Indikationen fiir den Einsatz des CamC Prototypen.
Festzustellen war aber, dass es fiir den Einsatz des CamC Prototypen keine ,,spezielle®,
besonders geeignete Operation gibt. Vielmehr profitieren die Operateure bei einzelnen, in
allen Operationen vorkommenden Arbeitsschritten von der Uberlagerungsfunktion.

Somit ist das CamC System nicht, wie die meisten anderen Navigationssysteme, auf

einzelne Indikationen beschrinkt. Wenn die Uberlagerung von Réntgen- und Live-
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Videobild nicht bendtigt oder erwiinscht ist, ist der CamC Prototyp als konventioneller C-
Bogen einsetzbar.

Sowohl die an dieser ersten klinischen Studie beteiligten Chirurgen als auch zahlreiche
Autoren (58), (59), (20), (92), (60), (15), (21), (93) betonen, dass nicht blind auf die
Anwendung des AR- oder Navigationssystems vertraut werden darf. Vielmehr ist die
Hauptaufgabe des Operateurs, einen Abgleich zwischen dem, was das IGS System ihm
anbietet und der operativen Realitdt durchzufiihren. Diese Systeme konnen immer nur so
gut sein wie derjenige, der sie anwendet. Sie konnen und diirfen keine operativen oder
anatomischen Kenntnisse des Operateurs ersetzen. Die Kombination von intuitiven IGS
Systemen und operativer Erfahrung sowie der Offenheit des Operateurs gegeniiber neuen

Systemen kann helfen, die Patientenversorgung deutlich zu verbessern.
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6. ZUSAMMENFASSUNG

Computer-assistierte Verfahren finden in den letzten zwei Jahrzehnten zunehmend
Anwendung in der Traumatologie. Ziel all dieser image-guided-surgery (IGS) Systeme ist
eine optimale Unterstiitzung des Operateurs bei entscheidenden Operationsschritten, die
Erh6éhung der operativen Préizision insgesamt und somit eine Verbesserung der
Patientenversorgung.

Die Akzeptanz dieser Systeme und damit ihr Einsatz in der klinischen Routine héngt dabei
entscheidend von ihrer Integration in den Operationsablauf ab. Dabei ist eine moglichst
geringe Anderung des gewohnten Ablaufs sowie keine Limitation des Bewegungsrahmens
des Operateurs wiinschenswert.

Das von Navab et al. (2) 1999 entwickelte Prinzip des Camera Augmented Mobile C-arm
(CamC), das einen konventionellen C-Bogen um eine Spiegel-Videokamera-Konstruktion
erweitert, sodass Rontgen- und Videobild zeitgleich in ein und demselben Bildausschnitt
dargestellt werden konnen, greift genau diese Wiinsche auf. Dank der durch die
geometrische Konstruktion des Systems korrekten Ausrichtung der zwei Bildmodalitdten
ist kein externes Trackingsystem notwendig. Die korrekte Ausrichtung, aber vor allem eine
Verschiebung der Patientenanatomie wird iiber ein nachtriaglich in das System integriertes
optisches Trackingsystem mit nicht invasiven Markern dem Operateur angezeigt.

Im Rahmen der interdisziplindren Forschungsgruppe Navigation and Augmented Reality
Visualization System (NARVIS) unter der Leitung von Prof. N. Navab und Prof. Dr. E.
Euler wurde ein auf dem Siemens POWERMOBIL> C-Bogen basierender, fiir den
klinischen Einsatz geeigneter Prototyp realisiert. Die in dieser Arbeit vorgestellten Studien
sind zum einen der erste klinische Einsatz des CamC Prototypen und zum anderen die
unmittelbar vorher durchgefiihrte priklinische experimentelle Studie am Modell der
distalen Verriegelung eines Femur-Marknagels. Ziel beider Studien war die Evaluierung
der Auswirkungen des CamC Systems auf den operativen Arbeitsablauf mit besonderem
Augenmerk auf den Einsatz der intraoperativen Bildgebung und dem Einfluss der
operativen Erfahrung der beteiligten Chirurgen.

Die klinische Studie wurde im Zeitraum 7/2009 — 4/2011 an der Klinik fiir Allgemeine-,
Unfall-, Hand- und Plastische Chirurgie der Ludwig-Maximillians-Universitit Miinchen
durchgefiihrt. Insgesamt wurden 73 durch den Priifarzt identifizierte Patienten
eingeschlossen. Das weit gefdacherte Operationskollektiv —spiegelt den groflen

Anwendungsrahmen intraoperativer Bildgebung im unfallchirurgischen Operationssaal
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wider. Als Vergleichs-C-Bogen wurden der Siemens SIREMOBIL Compact’ und der
Ziehm Vision Vario 3D' C-Bogen eingesetzt.

Die priklinische Studie wurde an 11 Rinder-Metacarpi durchgefiihrt. Hier wurde als
Vergleichs C-Bogen der CamC-Prototyp mit desaktivierter Uberlagerungsfunktion von
Rontgen- und Live-Videobild verwendet.

Alle Operationen und die préaklinische Studie wurden videodokumentiert und anhand einer
durch die CamC Forschungsgruppe definierten arbeitschrittbasierten Analyse ausgewertet.
Dabei wurden die fiir jeden einzelnen Arbeitschritt sowie flir die Gesamtoperation
bendtigten Rontgenbilder und die bendtigte Zeit als Parameter zur Bestdtigung der
subjektiven Einschdtzungen der Operateure beziiglich der intuitiven Bedienbarkeit und
gesteigerten Sicherheit bei der Durchfiihrung der Operationen mit Einsatz des CamC
Prototypen gewdhlt. In der praklinischen Studie wurden zusitzlich die Bohrqualititen
beider Gerdtegruppen miteinander verglichen sowie eine Einteilung der teilnehmenden

Operateure in drei Level hinsichtlich der operativen Erfahrung vorgenommen.

Die Auswertung der Daten der priklinischen Studie hinsichtlich der beiden Gerite-
Gruppen zeigte eine signifikante Reduzierung um fast die Hélfte der insgesamt bendtigten
Rontgenbilder von 18 in der Standard C-Bogen-Gruppe auf 10 Rontgenbilder in der CamC
Gruppe. Auch in einzelnen Arbeitsschritten, vor allem der Positionierung des C-Bogens
iiber dem Operationssitus, der Inzision und des Bohrvorgangs war eine signifikante
Reduktion sichtbar. Beziiglich der Operationszeiten war kein signifikanter Unterschied
erkennbar. Bei dem Vergleich der Bohrqualititen bestand ebenfalls kein Unterschied
zwischen den beiden Gerite-Gruppen.

In der Analyse des Zusammenhangs von operativer Erfahrung und Einsatz des CamC
Prototypen wurde deutlich, dass unabhédngig vom eingesetzten C-Bogen die Anzahl der
insgesamt benotigten Rontgenbilder mit steigender operativer Erfahrung abnimmt.

Dabei ist allein durch den Einsatz des CamC Prototypen schon eine Reduzierung der
benotigten Bilder z.B. bei den unerfahrenen Chirurgen von 21 auf 13 Rontgenbilder
festzustellen.

Weiterhin zeigte sich im Arbeitsschritt Bohren ein negativer Zusammenhang zwischen
operativer Erfahrung und der Anzahl der bendtigen Rontgenbilder fiir den Standard C-
Bogen. Dieser bestand bei Einsatz des CamC Prototypen nicht. Die benétigten Gesamt-
Operationszeiten sanken unabhidngig vom eingesetzten Geratetyp mit steigender operativer

Erfahrung.
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In der klinischen Studie zeigte die Analyse der Daten ebenfalls eine signifikante
Reduzierung der Anzahl der Gesamt-Rontgenbilder bei Einsatz des CamC Prototypen um
18 Rontgenbilder unabhidngig vom eingesetzten Standard C-Bogen. Zwischen dem
Siemens SIREMOBIL Compact” und dem Ziehm Vision Vario 3D' C-Bogen bestand kein
Unterschied.

Der Vergleich der Gesamt-Operationszeiten zeigte keine Differenz zwischen dem Einsatz
des CamC Prototypen und der Standard C-Bogen-Gruppe.

Die Betrachtung der einzelnen Arbeitsschritte ergab eine signifikante Erhohung der
benotigten Rontgenbilder und der bendtigten Zeit fiir den Arbeitschritt Abschlussbilder,
sowie eine signifikante Reduktion der Zeit zur Durchfiihrung der Inzision und des
Syndesmosentests bei Anwendung des CamC Prototypen. In den anderen Arbeitsschritten
waren Tendenzen der Strahlenreduktion bei Einsatz des CamC Prototypen erkennbar, das

Signifikanzniveau wurde allerdings nicht erreicht.

Der in dieser Arbeit vorgestellte erste klinisch einsetzbare Prototyp des Camera
Augmented Mobile C-Arm bietet sicherlich noch vielféltige Optimierungsmoglichkeiten,
wie zum Beispiel die Bedienbarkeit aus dem sterilen Bereich heraus oder die Integration
praoperativer Daten und anderer Bildmodalitdten. Dennoch erlauben die Ergebnisse der
praklinischen Studie und der ersten klinischen Anwendung schon jetzt die Aussage, dass
der Einsatz des CamC Systems im unfallchirurgischen Operationsalltag einen deutlichen
Mehrwert fiir den Chirurgen und das ganze Operationsteam bedeutet. So ist nicht nur eine
einfache unproblematische Integration des Systems in den Operationsablauf ohne
wesentliche Anderung des Arbeitsablaufs oder Verlingerung der Operationszeiten,
sondern vor allem die dank der Uberlagerungsfunktion ermdglichte deutliche Reduktion
der Strahlenexposition fiir den Patienten und das ganze Operationsteam bei gleichzeitig
erhohter operativer Sicherheit hervorzuheben.

Der flexible Einsatz der Uberlagerungsfunktion in Kombination mit der konventionellen
Anwendung des C-Bogens bei Arbeitsschritten, die eine Uberlagerung nicht erfordern oder
bei denen auf radiologische Kontrollen nicht verzichtet werden kann, macht den CamC

Prototypen in der Traumatologie fast universell einsetzbar.
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8. ANHANG

8.1 TECHNISCHE DETAILS DER EINGESETZTEN C-BOGEN

8.1.1 DER SIEMENS POWERMOBIL C-BOGEN

Der POWERMOBIL C-Bogen® ermdglicht eine isozentrische C-Bogen-Bewegung mit
integrierter Kabelfiihrung und elektromagnetischen Bremsen. Die Orbitalbewegung betrigt
182° (+91° bis -91°), die Angulation + 190°, der Schwenkbereich + 10°, die
Horizontalbewegung 20cm, die Eintauchtiefe von 72.5¢cm und der Vertikalhub 38cm
motorisch. Der Abstand zwischen Fokus und Bildverstirkeroberflache betrdgt 98cm, der
Abstand zwischen Tubus und Bildverstarker 77.5cm.

Der Rontgengenerator/-rohre ist ein POWERPHOS-Hochfrequenzgenerator mit einer
Leistung (IEC 601) von 15kW, einer maximalen Pulsleistung von 20kW, einer
Wechselrichteransatzfrequenz von 15-35kHz, einem kV-Bereich von 40-125kV, einer
Durchleuchtung von 0.2-8.3mA, einer gepulsten Durchleuchtung von bis 70mA, einer
digitalen Radiographie von bis 250mA, einer Wirmespeicherfahigkeit POWERPHOS
(IEC 613) von 1.900.00J; 2.565.000HU und einem Digital Cine Mode (DCM) von bis
250mA, mit einer minimalen Pulsbreite von 7ms und einer Pulsfrequenz von bis
12.5/15B/s (50/60Hz).

Bei dem so genannten Eintank mit Zweifokus-Drehanodenrdhre ist der Nennwert des
Brennflecks 0.3/0.5mm, die Nennspannung (IEC 613) 125kV, die Warmespeicherfahigkeit
der Anode (IEC 613) 200.000J; 270.000HU, der optische Anodenwinkel (IEC 788) 10°,
die Eigenfilterung 2.5mm Al; 0,1mm Cu und die Anodenantriebsfrequenz 150Hz.

Als Blendensysteme stehen optional eine Irisblende, eine Cardblende, eine drehbare
halbtransparente Schlitzblende und Combined Applications to Reduce Exposure
(C.A.R.E.) Profile mit Anzeige und Verdnderung der aktuellen Blendeposition auf dem
LIH-Bild ohne Strahlung zur Verfiigung.

Der Rontgenbildverstirker besteht aus einer Metall-Emaille-Bauweise mit so genannter
Mu-Metall-Abschirmung, einer Prazisions-Elektronenoptik mit minimaler
Bildverzeichnung und hoher, gleichméBiger Auflosung iiber das ganze Bildfeld, einem
Céasium-Jodid-Eingangsschirm fiir geringstes Quantenrauschen und hervorragende
Auflésung, einem  Antireflex-Ausgangsschirm mit  Streulichtfalle fiir  hohe
Kontrastdynamik und zur Vermeidung von Streulichteffekten und einem
hochtransparenten Eingangsfenster.

Der SIRECON23-2-HDR-C hat einen Nenndurchmesser von 23cm (9), ein Zoomformat
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von 15cm (6°) und ein Raster von PB 8/40, f; 90.

Die FS-Anlage besteht aus einer VIDEOMED® DC mit CCD Sensor. Die FS-Norm sind
625 Zeilen bei S0HZ und 525 Zeilen bei 60Hz, die Bilddrehung ist + 220° kontinuierlich.
Als Monitore stehen SIMOMED- und/oder Standard-Monitore zur Verfiigung. Die
SIMOMED-Monitore sind flimmerfreie Doppelmonitore mit 100/120Hz mit einer 44cm
(17¢) Bildschirmdiagonalen und einem hochaufldsenden Antireflex-Ausgangsschirm mit
hoher Leuchtdichte. Die FS-Norm sind 625 Zeilen bei 50Hz und 525 Zeilen bei 60Hz, die
Leuchtdichte ist >500cd/m. Die Standard-Monitore sind flimmerfreie Doppelmonitore mit
100/120Hz mit einer 44cm (17°) Bildschirmdiagonalen und einem entspiegelten
Ausgangsmonitor. Die FS-Norm sind 625 Zeilen bei 50Hz und 525 Zeilen bei 60Hz, die
Leuchtdichte ist >300cd/m”’.

Die digitale Bildspeicherung beinhaltet eine Matrix von 512 x 512 (50Hz) bzw. 512 x 444
(60Hz), eine maximale Speicherkapazitit von 5000/9900 Bildern und eine Magneto
Optical Disk MOD 3”“ (540MB) mit Speicherformat TIFF/DICOM und einer
Speicherkapazitit von bis zu 1400 Bildern.

Die Betriebsarten unterteilen sich in: Digitale Durchleuchtung (DL), kontinuierlich mit
25B/s und digitaler Filterung, digitale gepulste Durchleuchtung (PFC) mit variabler
Bildfrequenz, Digital Cine Mode (DCM) mit variabler Bildfrequenz, digitale Radiographie
(DR), digitale Subtraktions Angiographie (DAS) kontinuierlich mit 25B/s und digitaler
Filterung, Roadmap kontinuierlich mit 25B/s und digitaler Filterung.

Des Weiteren besteht eine Auswahl aus acht anwendungsspezifischen Durchleuchtungs-
und Aufnahmekennlinien fiir die einzelnen Betriebsarten.

Fir die Bildverarbeitung stehen die rekursive Filterung, die Summation oder die
bewegungsabhingige Rauschunterdriickung, die Ortsfrequenzfilterung zur kantenbetonten
Bilddarstellung mit Kontrastanhebung, die digitale Bilddrehung mit nachfolgender
Bildberechnung, die Auto Cine Loop nach Akquisition, die Positiv/Negativ
Bilddarstellung, das Auto-Windowing, die Bildumkehr links/rechts und oben/unten, der
Split-screen, 16-fach Mosaic Display mit Zoom und Roam, die Subtraktion, Roadmap,
Pixelshift, Remask, Landmark, die bis zu 7 Lookup-Tabellen fiir Kontrastanhebung, die
fiinfstufige Kantenanhebung, die elektronischen Blenden horizontal und vertikal und die
nichtlineare Fensterung fiir optimalen Kontrast ohne Begrenzung von hellen oder dunklen
Bildinformationen zur Verfiigung.

Im Rahmen der C.A.R.E. bietet der C-Bogen gepulste Durchleuchtung mit variabler

Bildrate fiir interventionelle Techniken mit langen Durchleuchtungszeiten, digitale
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Bilddrehung des LIH ohne Strahlung, BV-Laserlichtvisier zur strahlungsfreien
Positionierung,  integrierte =~ Dosismesskammer und einen  programmierbaren
Standardfuf3schalter.

Als weitere Optionen stehen z.B. eine Multiformatkamera, ein Printer fiir Papier/oder
Transparenzfolie, ein Videorekorder, eine DICOM bridge oder DICOM connect, ein
Anschluss fiir eine Laserkamera, ein BV-Laserlichtvisier zur Adaption am Bildverstérker,
eine integrierte Dosismesskammer, 4 View, eine Magneto Optical Disk MOD 31/2”, eine

Cardblende, eine Speichererweiterung und ein ACOM.PC-Link zur Verfiigung.
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POWERMOBIL
96
109

51
80

20

38

183
77,5
166

205
\\

POWERMOBIL

Abmessungen (cm)

Abb. 19: Konstruktionszeichung Siemens POWERMOBIL (45).
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8.1.2 DER SIEMENS SIREMOBIL CoOMPACT C-BOGEN (48)

Der Siemens SIREMOBIL Compact C-Bogen® ermdglicht eine Orbitalbewegung von 125°
(-35° bis +90°), eine Angulation von £+ 190°, ein Schwenkbereich von + 12.5°, eine
Horizontalbewegung von 20cm, eine Eintauchtiefe von 66cm und einen Vertikalhub von
45cm motorisch. Der Abstand zwischen Fokus und Bildverstirkeroberflache betrdgt 90cm,
der Abstand zwischen Tubus und Bildverstirker 67cm.

Der Rontgengenerator ist ein SIREPHOS®-Einkessel HF-Generator mit einer
Wechselrichteransatzfrequenz von 15-30kHz, einem kV-Bereich von 40-110kV, einer
Durchleuchtung von 0.2-8.9mA, einer digitalen Radiographie von 0.2-12.2mA und einer
Kassettenaufnahme von max. 20mA.

Bei der Rontgenrohre mit Stehanode betrdgt der Nennwert des Brennflecks 0.6mm, die
Nennspannung 110kV und die Eigenfilterung >3mm Al-Gleichwert.

Das Blendensystem ist eine Irisblende fiir konzentrische Einblendung und eine
halbtransparente Schlitzblende fiir unbegrenzt drehbare Einblendung.

Der Rontgenbildverstérker besteht aus einer Metall-Emaille-Bauweise (23cm BV), einer
Metall-Keramik-Bauweise (17cm BV) mit sogenannter Mu-Metall-Abschirmung, einer
Prézisions-Elektronenoptik mit minimaler Bildverzeichnung und hoher, gleichmifBiger
Auflosung tliber das ganze Bildfeld, einem Casium-Jodid-Eingangsschirm fiir geringstes
Quantenrauschen und hervorragende Auflosung, einem Antireflex-Ausgangsschirm fiir
hohe Kontrastdynamik und zur Vermeidung von Streulichteffekten und einem
hochtransparenten Eingangsfenster.

Bei SIRECON 23-2 HDR-C betrdgt der Nenndurchmesser 23cm (9°), das Zoomformat
15cm (6°) und das Raster PB 8/40, f, 90. Bei SIRECON 17-2 HDR-C betrigt der
Nenndurchmesser 17cm (7¢), das Zoomformat 10cm (4°) und das Raster PB 8/40, f; 90.
Die FS-Anlage ist eine VIDEOMED® DC mit CCD Sensor mit einer FS-Norm von 625
Zeilen bei 50Hz und 525 Zeilen bei 60Hz. Die Bilddrehung ist + 220° kontinuierlich.

Als Monitore stehen flimmerfreie SIMOMED- und/oder Standard-Monitore, 100/120Hz;
1- oder 2-Monitor Ausfiihrung mit automatischer Raumlichtanpassung zur Verfiigung. Die
BildgroBe betrdgt 44cm (17%), die Bildrohre (SIMOMED) enthélt einen hochauflosenden
Antireflex-Ausgangschirm mit hoher Leuchtdichte.

Die digitale Bildspeicherung beinhaltet eine Matrix von 512 x 512 (50Hz) bzw. 512 x 444
(60Hz), eine maximale Speicherkapazitdt von 3/100/700/900 Bildern und eine Magneto
Optical Disk MOD 3" mit Speicherformat TIFF/DICOM und einer Speicherkapazitit von
bis 1400 Bildern.
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Die Betriebsarten unterteilen sich in: Durchleuchtung mit Speicherung des letzten Bildes
(Last Image Hold), gepulste Durchleuchtung mit Speicherung des letzten Bildes (LIH),
digitale Radiographie, digitale Angiographie, digitale Subtraktions-Angiographie und
Roadmap.

Des Weiteren besteht eine Auswahl aus fiinf anwendungsspezifischen Durchleuchtungs-
und Aufnahmekennlinien fiir die einzelnen Betriebsarten.

Fir die Bildverarbeitung stehen die rekursive Filterung, die Summation oder die
bewegungsabhingige Rauschunterdriickung, die Ortsfrequenzfilterung zur kantenbetonten
Bilddarstellung mit Kontrastanhebung, die digitale Bilddrehung mit nachfolgender
Bildberechnung, die Positiv/Negativ Bilddarstellung, die Bildumkehr links/rechts und
oben/unten, der Split-screen, 16-fach Mosaic Display mit Zoom und Roam, die
Subtraktion, Roadmap, Pixelshift, Remask, Landmark, die bis zu 6 Lookup-Tabellen fiir
Kontrastanhebung, die dreistufige Kantenanhebung, die elektronischen Blenden horizontal
und vertikal und die nichtlineare Fensterung fiir optimalen Kontrast ohne Begrenzung von
hellen oder dunklen Bildinformationen zur Verfiigung.

Als weitere Optionen stehen z.B. eine Multiformatkamera, ein Printer, ein Videorekorder,
eine DICOM bridge oder DICOM connect, ein Anschluss flir eine Laserkamera, ein
systemintegriertes Laserlichtvisier auf der Strahlerseite, ein BV-Laserlichtvisier zur
Adaption am Bildverstirker, ein Horizontal-Laserlichtvisier, eine integrierte
Dosismesskammer, ein Mehrraumanschluss, 4 View und eine Magneto Optical Disk

(MOD) 31/2” zur Verfiigung.
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Abb. 20: Konstruktionszeichung Siremobil Compact (48).

86



ANHANG

8.1.3 DER ZIEHM VISION VARIO 3D C-BOGEN (49)

Der Ziehm Vision Vario 3D C-Bogen' mit einer Offnung von 76cm und einem 9°/23cm
Sichtfeld von 363cm” ermdglicht iiber ein variables Isozentrum eine 135° Orbitaldrehung,
eine Angulation von +£225° eine seitliche Schwenkung von +10°, eine horizontale
Bewegung von 220mm und eine vertikale Bewegung von 430mm. Die lichte Weite von
Generator zu Bildverstirker betrdgt 760mm. Die Eintauchtiefe betrdgt 680mm. Der Fokus-
Bildempfanger Abstand ist 970mm.

Die Erstellung eines 3D-Datensatzes mit bis zu 512* oder 256* Voxel je nach Einstellung
erfolgt iiber die Acquirierung von 100 Bildern in einer Minute. Weiterhin ist der C-Bogen
mit der ODDC-Technologie (Object Detected Dose Control) zur automatischen
Dosisanpassung an die Patientenanatomie und einem Monoblockgenerator mit einer
Frequenz von bis zu 25 Bildern pro Sekunde ausgestattet. Die Leistung der Rontgenrohre
betrdgt 2.0kW. Eine ideale Betriebstemperatur des Monoblockgenerators wird iiber das
Advanced Active Cooling System garantiert. Hierbei wird bei einem Temperaturanstieg
die Pulsfrequenz automatisch gesenkt.

Des Weiteren ist der Vision Vario 3D mit einem CCD-Kamerasystem, einer 1K x 1K-
Auflosung und mehr als 4.000 Graustufen ausgestattet.

Die Monitore auf dem Monitorwagen sind zwei um 10° kippbare TFT-Doppel-
Flachbildschirme mit jeweils einer Bildschirmdiagonale von 46cm (18,1%), einer nativen
Auflésung von 1280 x 1024 Pixel, einem horizontal und vertikalem Blickwinkel von 170°,
einem Kontrastverhiltnis von 600:1 und einer Helligkeit von max. 600cd/m”. Neben der
klassischen 2D Bilddarstellung sind Volumendarstellungen sowie verzerrungsfreie
dreidimensionale Visualisierung der Schichten und Multiplanare Rekonstruktionen (MPR)
moglich. Die Abmessungen der Monitore betragen 41cm x 34cm x 7cm.

Die Bedienung des kompletten Vision Vario 3D Systems erfolgt entweder iiber den Ziehm
Vision Center Touchscreen am Monitorwagen oder iiber einen kleineren, mit diesem
synchronisierten, am C-Bogen befestigten Monitor sowie iiber ein Bedienpult aus dem
sterilen Bereich heraus. Uber einen FuBschalter konnen Rontgenbilder aus dem sterilen
Bereich ausgelost werden. Der C-Bogen kann entweder iiber das Easy-Drive-System, bei
dem die Lenk- und Bremsfunktion in einem Hebel realisiert sind, oder iiber verschiedene
Bremshebel in unterschiedlichen Farben mandvriert werden.

Uber die Ziehm NaviPort Schnittstelle kann der Vision Vario 3D C-Bogen mit allen
gingigen Navigationssystemen auch anderer Hersteller verbunden werden.

Die Integration in bestehende IT-Netzwerke erfolgt liber die Ziehm NetPort Schnittstelle.
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So kénnen DICOM Daten zu PACS oder HIS/RIS iibertragen oder abgerufen werden;
optional auch iiber WLAN Verbindung. Die Datensicherung erfolgt entweder auf CD-
ROM, DVD, USB sowie Folie oder Papier.

Die Grundfliche des Ziehm Vision Vario 3D betrigt 0,8m’.

Abb. 21: Schematische Darstellung des Ziehm Vision Vario 3D FD (49). In der klinischen Studie wurde der
Ziehm Vision Vario 3D mit klassischem Bildverstirker verwendet.
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8.2 ABKURZUNGSVERZEICHNIS

Abkiirzung Erklarung

3d Dreidimensional

a.p. Anterior-posterior

Abb. Abbildung

AR Augmented Reality

BV Bildverstarker

C.A.R.E. Combined Applications to Reduce Exposure
CamC Camera Augmented Mobile C-arm
CAOS Computer Aided Orthopedic Surgery
CAS Computer Aided Surgery

CCD Charge-coupled Device

DAS Digitale Subtraktions Angiographie
DCM Digital Cine Mode

DICOM Digital Imaging and Communications in Medicine
DL Digitale Durchleuchtung

DR Digitale Radiographie

DRB Dynamic Reference Base

DVD Digital Video Disc

FPS Frames per second

FS Fernseh

Gy Gray

HIS Hospital information systems

HMD head-mounted display

HU Heizwert

Hz Hertz

IGS Image guided surgery

kHz Kilohertz

kV Kilovolt
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Kilowatt

lateral

last image hold
Ludwig-Maximillians-Universitat
Milliampere

Metallentfernung

Magneto Optical Disk
Multiplanare Rekonstruktionen
Millisievert

Weichmagnetische Nickel-Eisen Legierung zur Abschirmung
niederfrequenter Magnetfelder (94)

Navigation and Augmented Reality Visualization System
Object Detected Dose Control

Ordinary least square

Picture Archiving and Communication System

Digitale gepulste Durchleuchtung

Radiology information systems
Standard Abweichung
Sekunden

Tabelle

Thin-film transistor
Tagged Image File Format
Technische Universitat
Universal Serial Bus
Virtual Reality

Wireless Local Area Network

Tbl. 23: Abkiirzungen und Erklarungen.
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