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Ausgangssituation

»Zunehmender Einsatz Computer Assistierter Systeme in der Chirurgie

=\/or der Klinische Anwendung steht die Evaluation:

=Evaluation an Inselldsung
=Spezielles Evaluationsprotokoll

»Untersuchungsphantom

sKeine Evaluation in Multicenterstudien
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Probl €IM_Vergleichbarkeit

Strauss, Hofer et al. 2005

=Kein einheitliches Begriffsverstandnis e
(Bsp. Genauigkeit/Prazision)

=Messmethodik oft unprézise beschrieben

=Messobjekte vollig verschieden -

=Objektives Vergleichen verschiedener Systeme unmaoglich

(
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Probl €111 _Erreichen von Realitatsnahe

»Realistische Widerspiegelung klinischer Szenarien schwierig

»Komplexitat chirurgischer Eingriffe — Abstraktionszwang

*Notwendige Realisierung:

=Realistische OP-Umgebung
=\Wiederholbarkeit
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Ziele

*Einheitliche Begriffe

=Realistische Bedingungen (Anatomisch, Umgebung)
=Physisch
=Virtuell

=\Wiederhol-/Vergleichbedingungen

=Multicenterstudien

ICCAS

ey T,
Pflesser et al (2002)
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Material/Methoden Begriffe

=*Anlehnung an Begriffsbestimmung nach DIN 55350-13 und ISO 5725

(

Ableitungen von Definition u.a.:

=Chirurgische Genauigkeit
Maximale Abweichung unter gewohnlichen klinischen Bedingungen

=\Wiederholbedingungen

Bedingungen bei der Gewinnung von voneinander  unabhangigen
Ermittlungsergebnissen, bestehend in der Anwendung desselben Verfahrens am
identischen Untersuchungsobjekt im selben Labor durch denselben Bearbeiter mit
derselben Gerateausrustung in kurzen Zeitabstanden

=\/ergleichbedingungen

Bedingungen bei der Gewinnung von voneinander  unabhangigen
Ermittlungsergebnissen, bestehend in der Anwendung desselben Verfahrens an
identischen Untersuchungsobjekten in verschiedenen Labors durch verschiedene
Bearbeiter mit verschiedenen Gerateausrustungen.
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Material/Methoden Beispiel Mastoidektomie

=Beispiel ,Bewertung der Mastoidektomie am Phantom®
=Frasen am Knochen
»Risikostrukturen (Nerven, Hirnblutleiter)

*Reproduzierbares Phantom — ElePhant
=»3D Druck nach humanen Felsenbein CT

»Risikostrukturen
»Elektro-Optische Detektion

=Evaluation an 2 Zentren
»Phantom, Datenakquisitionskarte, Rechner
*Fragebogen
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Ergebnisse_peispiel Mastoidektomie

= Bewertung der Mastoidektomie am Phantom®”
=Ohr-Chirurgen Univ.HNO-KIinik Leipzig
sHNO-Klinik, Klinikum Chemnitz

(-2 bis +2) Leipzig | Chemnitz
Anatomie +1,0 +1,6
Fraseigenschaften/Handhabung | +1,0 +0,2
Simulationsfeedback +1,5 +1,9
Gesamteindruck +1,7 +1,2

=|_ernkurven fur einzelne Chirurgen darstellbar
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Ziele erreicht? Beispiel Mastoidektomie

*Einheitliche Begriffe

»Realistische Bedingungen (Anatomisch, Umgebung)
=Physisch
=Virtuell

=\Wiederhol-/Vergleichbedingungen

=Multicenterstudien

innovation center




Material/Methoden Beispiel FESS-Control

»Chirurgische Genauigkeit
»Anfahren von Marker mit dem Shaver
=\ergleich der Soll- und Ist-Koordinaten
=417 Messungen

»Simulation des Eingriffs
*Prinzip Navigated Control NNH
=sRespektierung der Anatomie
»Reproduzierbares Phantom
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Ergebn ISSe_Beispiel FESS-Control

=.Chirurgische Genauigkeit: die maximale Abweichung 1,16mm

Cavity 01 - planned and measured

3%0 60

70

X [mm]

80

»\/ergleich geplanter Ebenen mit der Umsetzung durch FESS-Control

I1\/I?>§|rrnnriler Ebenenabstand Hintere Wand | Linke Wand Vordere Wand Rechte Wand
Mittlerer Ebenenabstand -0,48 -0,65 0,41 -0,31
[mm]
Standardabweichung 0.51 0,53 0,78 0,49
[mm]
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Ziele erreicht? Beispiel FESS-Control

*Einheitliche Begriffe

»Realistische Bedingungen (Anatomisch, Umgebung)
=Physisch
=Virtuell

=\Wiederhol-/Vergleichbedingungen

=Multicenterstudien
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Schlussfolgerungen:

(

Vergleichbarkeit von CAS-Evaluationen nur moglich wenn:
=\/ergleichbedingungenen (standardisierte Methoden)
»Offenes Evaluationsprotokoll (Weitergabe an andere Zentren)
»Einheitliche Begriffe (Organisationsform potentieller Anwender)

Verwendung gemeinsamener Normen sinnvoll (z.B. DIN und ISO)

Praklinische Evaluation am ICCAS:

»Schaffung einer realistischen Umgebung (z.B. im Demonstrator-OP)
»Evaluationsprinzipien vorschlagen (Standardisiertes Protokoll)
=Unter dem Gesichtspunkt: Klinische Fragestellung
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