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1. Einleitung

1.1. Geschichte und Entwicklung der Laparoskopie

Beginnend im 20. Jahrhundert wurde die Laparoskopie — initial durch den
Munchner Gynakologen Kurt Semm (Arezzo 2014) — als Diagnostikum in das
Feld der Abdominalchirurgie eingefihrt. Gerade in den Anfangszeiten vielfach
als riskant kritisiert, fand die Laparoskopie zunehmend Akzeptanz in den
chirurgischen Fachdisziplinen (Antoniou et al. 2015). Zu Beginn einzig zur
Diagnosenstellung eingesetzt, wird auch die Versatilitat im Einsatz als operativ
interventionelles Verfahren erkannt. In der Folge flihrte 1985 der deutsche Arzt
Professor Erich MUhe die erste laparoskopische Cholezystektomie durch (Orth
et al. 1990). Hier noch mit einer direkten Sicht auf das Organ der Gallenblase
(Carus 2013). Im weiteren Verlauf der Technologieentwicklung wurde das uns
mittlerweile bekannte Verfahren der Video-Laparoskopie zunehmend
verbreiteter und hat sich heutzutage als Goldstandard der Laparoskopie
durchgesetzt (Arezzo 2014). Initial auf nur kleinere Bereiche und weniger
komplexe Operationen beschrankt, wie beispielsweise die Cholezystektomie,
woraufhin sich die Laparoskopie auf immer komplexere Operationen erweitert
hat (Spaner and Warnock 1997). Auch werden chirurgisch schwierige Eingriffe
wie Pankreaskopfresektionen an einigen spezialisierten Zentren laparoskopisch
durchgefuhrt (Gagner and Palermo 2009). Auch wenn diese speziellen
Anwendungen der laparoskopischen Chirurgie bisher zwar etabliert, aber nicht
das Standardvorgehen sind, hat die Laparoskopie in einigen Bereichen,
insbesondere bei Resektionen der Gallenblase und der Appendix, die offene

konventionelle Chirurgie als Goldstandard abgeldst (Altuntas et al. 2018).

1.2. Aktuelle und zukunftige Therapie des kolorektalen
Karzinoms

Die Festlegung der totalen Mesorektalen Exzision (folgend TME) und damit die

radikale En-Bloc Resektion des Rektumkarzinoms bezeichnet einen Meilenstein

in der Geschichte der Krebschirurgie (Heald, Husband, and Ryall 1982).

Dieses radikale chirurgische Vorgehen entlang embryologisch entstandener



Gewebeschichten und -grenzen flhrte zu einer zum damaligen Zeitpunkt
unerwartet grofen Verringerung von Lokalrezidivraten (Heald and Ryall 1986).
In der Theorie sollte der Operateur immer dieser ,heiligen Schicht folgen um
eine mdoglichst perfekte TME zu erreichen, doch in der Praxis zeigt sich ein
teilweises Abweichen von dieser Struktur. Sei es durch einen unubersichtlichen
Situs oder aus anderen operativen Grinden (Quirke et al. 1986). Um den
Operateur dabei zu unterstitzen eine madglichst optimale Operation
durchzufihren, werden chirurgische Techniken dynamisch weiterentwickelt
(How et al. 2011). Zum aktuellen Zeitpunkt sind die beiden meist verbreiteten
Standardansatze fur die TME das offenchirurgische sowie das laparoskopisch
minimalinvasive Vorgehen. Das offene oder auch konventionelle Vorgehen hat
zum aktuellen Zeitpunkt, trotz zunehmender Verbreitung minimalinvasiver
Vorgehen, noch einen hohen Stellenwert, insbesondere in der Tumorchirurgie
des Rektums (Knol and Keller 2020). Der Ansatz der offenen Rektumchirurgie
folgt immer dem Paradigma der groRtmoglichen radikalen Entfernung des
Tumors um ein Lokalrezidiv zu vermeiden und damit eine moglichst hohe
Langzeituberlebensrate zu erreichen (Lirici and Huscher 2016). In der heutigen
chirurgischen Welt zeigt die offene Rektumchirurgie die im Vergleich zu
anderen Verfahren onkologisch besten Ergebnisse und vereint diese
Ergebnisse auch mit einem guten funktionellen Ergebnis bezlglich erhaltener
Nervenfunktionen, wie z.B. Blasen-Mastdarm-Entleerung oder der
Errektionsfunktion (de Lacy et al. 2018). Auch aus diesen Grlinden ist die
offene, konventionelle Chirurgie immer noch der Goldstandard, an dem sich alle
anderen chirurgischen Verfahren messen lassen mussen (Knol and Keller
2020). Mit Beginn der Jahrtausendwende und dem zunehmenden Einsatz und
Akzeptanz der Laparoskopie in der Chirurgie erhielt die laparoskopische
Rektumchirurgie einen zunehmend grof3en Stellenwert (Arezzo et al. 2015). Der
Wunsch der chirurgischen Welt und auch der Patienten nach immer weniger
invasiven Operationen mit kleineren Zugangsmoglichkeiten bei jedoch
gleichbleibenden onkologischen Ergebnissen verhalfen der laparoskopischen
Tumorchirurgie, insbesondere im Bereich der kolorektalen Tumore, zu einem

Siegeszug (Kockerling, H.L., and Gastinger 2002). Die laparoskopische



Rektumchirurgie konnte in vielfaltigen Studien zeigen, dass Sie im Outcome
dem offenen operativen Ansatz zumindest ebenburtig ist (van der Pas et al.
2013; Arezzo et al. 2015). Neben den nahezu gleichwertigen Ergebnissen
bezlglich des onkologischen Outcomes bietet die Laparoskopie zusatzlich
einige augenscheinliche Vorteile, gerade im Bereich der anatomischen Enge
des Beckens, gegenlber der konventionellen offenen Operation (Jeong et al.
2014). In Anbetracht der erklarten Wichtigkeit der TME und ihrer Gute (Heald
1988) bietet die Laparoskopie dem Operateur die Mdglichkeit, eine vergrol3erte
Darstellung des Operationsgebiets zu bekommen (Heald et al. 2011). Diesem
Ziel folgend wurde der transanale Ansatz einer TME eingefihrt um die
Identifizierung der richtigen Schicht fur den Chirurgen mdglichst einfach und
intuitiv. zu gestalten (Brecht 2014). Auf diesem Konzept des transanalen
Zuganges beruht auch das in dieser Dissertation entwickelte FLEXMIN-Projekt,
welches die transanale Roboterchirurgie, insbesondere fur die TME,
voranbringen und wenn moglich verbessern soll (Neupert et al. 2014).
FLEXMIN steht in diesem Fall fur ,Flexibilitatserweiterung in der
Minimalinvasiven Chirurgie“. Das Ziel einer jeden neu eingeflhrten
Operationstechnik ist immer mit dem der konventionellen Chirurgie identisch,
namlich das Erreichen einer mdglichst perfekten totalen Exzision des
Mesorektums (de Lacy et al. 2018). Mit der zunehmenden Verbreitung
robotischer Operationssysteme hat auch die roboterassistierte TME zunehmend
Einzug in die chirurgische Welt gefunden (Knol and Keller 2020). Obwohl die
laparoskopische Operation Vorteile gegenuber der offenen Vorgehensweise hat
(Lirici and Huscher 2016), zeigen sich auch bei der laparoskopischen Chirurgie
Einschrankungen (Odermatt et al. 2017). Hierunter zahlen insbesondere die
zweidimensionale Bildprojektion, die eine Tiefenwahrnehmung erschweren
kann, und auch die eingeschrankte Moglichkeiten in den Bewegungsebenen
durch starre laparoskopische Instrumente, die gerade in beengten Raumen wie
dem Becken zu einer erschwerten Operation fihren kénnen (Ahmed et al.
2016). Diese Hurden mit einem Roboter-assistierten Verfahren umzugehen
scheint in der aktuellen Literatur ein valides Vorgehen zu sein (Collinson et al.

2012). Auch wenn die Uberlegenheit aktueller Robotersysteme nicht belegt ist



und Faktoren wie ein deutlich erhdohtes Kostenprofil beim Einsatz von
Operationsrobotern einen negativen Effekt auf die weitere Verbreitung und
Anwendung haben, werden die Roboterassistenzsysteme von den Operateuren
als positiv und wegweisend wahrgenommen (Chen and Liang 2017). Die
Machbarkeit und auch die Sicherheit der robotischen Rektumchirurgie ist seit
langem erwiesen und auch in der Fachliteratur allgemein anerkannt (Collinson
et al. 2012). Um die Vorteile der transanalen und auch der Roboterchirurgie bei
der Behandlung rektaler Tumore zu vereinen wurde in Zusammenarbeit mit der
TU Darmstadt und der Abteilung der Viszeralchirurgie der Universitatsklinik
Tldbingen das FLEXMIN-Projekt ins Leben gerufen. Dessen Kern bildet ein
Operationsroboter, der speziell fur den transanalen Einsatz zur Resektion
rektaler Tumore entwickelt wurde (Matich et al. 2015). Die Entwicklung und
Anforderungen des FLEXMIN Roboters wird im Kapitel 1.9. noch gesondert und

detailliert erlautert.

1.3. Operationsverfahren tiber natiirliche Korperoffnungen

Basierend auf den Erkenntnissen der Rektumchirurgie wurde der transanale
Zugang weiter vorangetrieben, um neben den beiden weit verbreiteten
Verfahren der konventionellen offenen und der minimalinvasiven Chirurgie die
Natural Orifice Transluminal Endoscopic Surgery (NOTES) als ein neuer Ansatz
entwickelt werden zu kdonnen (Waseda et al. 2005). NOTES beschreibt somit
das Operieren Uber nattrliche Korperoffnungen, z.B. transanal, transgastral und
transvaginal. Der Gedanke von NOTES besteht im Operieren ohne
offensichtliche Narben aber unter Nutzung von Vorteilen der minimalinvasiven
Chirurgie (Buess 2008; Mofid et al. 2013; Brecht 2014). Auch wenn sich
dadurch einige spezifische Probleme insbesondere im Hinblick auf den Bedarf
neuer Instrumente oder die verlangerten OP-Zeiten bei Indexeingriffen ergeben,
scheint das kosmetische Endergebnis dem klassischen minimalinvasiven
Verfahren Uberlegen zu sein (Arezzo et al. 2013). Beginnend im Jahre 2004
wurde das NOTES-Konzept initial beschrieben (Buess and Frimberger 2007).
Dies war der Beginn intensiver Forschungsaktivitaten, insbesondere auch an
der Universitatsklinik Tubingen, zu dieser neuen Methode (Buess 2008). Als

erster Fallbericht wurde 2007 eine transvaginale Cholezystektomie beim



Menschen veroffentlicht (Buess and Frimberger 2007). Ein reines NOTES-
Verfahren hat sich jedoch auch in Deutschland nie durchgesetzt. Es wird in den
allermeisten Fallen ein Hybrid-NOTES-Verfahren verwendet, in dem zusatzlich
zum Zugang Uber eine natlrlich Korperoéffnung ein Unterstitzungs-Trokar
analog der konventionellen Laparoskopie benutzt wird (Lehmann et al. 2015).
Zusatzlich wurde ein NOTES-Register geschaffen, in dem Uber einen Zeitraum
von mehr als funf Jahren mehr als 3000 Interventionen dokumentiert wurden
(Arezzo et al. 2013). Ziel des NOTES-Registers war es, die neue
Operationstechnik hinsichtlich der verwendeten Techniken und
Behandlungsergebnisse zu begleiten und zu evaluieren (Bulian et al. 2015).

Es ist jedoch zu beachten, dass die Anzahl der Falle fir NOTES um ein
vielfaches niedriger ist als fur die laparoskopische Chirurgie (Lehmann et al.
2015). Diese in quantitativer Hinsicht untergeordnete Rolle des NOTES-
Verfahrens hat mehrere bekannte Grinde. Derzeit sind NOTES-Interventionen
bezuglich des Materialaufwandes und des operativen Trainings komplexer als
die etablierte laparoskopische Technik (Arezzo et al. 2013). Insbesondere bei
der transvaginalen Technik werden immer wieder Kontaktangste, sowohl von
Patientenseite als auch von Seiten medizinischer Fachkrafte, angegeben, die
im Verlauf zu einem Entscheid gegen ein NOTES Verfahren fuhrten (Mofid et al.
2013). Bei den weiteren Zugangen besonders transgastrisch und transrektal
gibt es begrindete Bedenken hinsichtlich Hygiene und Keimverschleppung, die
noch nicht vollstandig beseitigt wurden (Buess and Frimberger 2008).
Abgesehen vom kosmetischen narbenfreien Ergebnis lassen sich wirkliche
Vorteile eines NOTES Verfahrens nicht immer direkt erschlieRen (Bernhardt et
al. 2017). Besonders in der technischen Durchfihrbarkeit hat sich dieses
Verfahren jedoch wesentlich schwieriger als urspringlich erwartet erwiesen
(Borle, Mehra, and Ranjan Singh 2015). Die Daten aus dem deutschen
NOTES-Register und anderen Veroffentlichungen zeigen jedoch, dass NOTES
im Bereich der transoralen Chirurgie klinische Anwendung gefunden hat und
sicher durchgefuhrt werden kann, insbesondere bei der transgastralen
Cholezystektomie (Kahler 2017).



1.4. Geschichte der Roboter-assistierten Chirurgie

Seit den 90er Jahren werden chirurgische Verfahren in der Viszeral- und
Allgemeinchirurgie zunehmend minimalinvasiv durchgefthrt. Hierbei werden mit
minimierten Operationszugangen die grollen Narben und Bauchwunden bei
chirurgischen Eingriffen vermieden (Leal Ghezzi and Campos Corleta 2016). In
der weiteren Entwicklung entstanden zunehmend Assistenzsysteme, die eine
ferngesteuerte Durchfuhrung bestimmter Operationsschritte erlauben sollten
(Master-Slave-Systeme). Hier ist es moglich mittels einer Steuerungskonsole
ferngesteuert Instrumente zu fuhren, welche die Bewegungen des Operateurs
prazise und ohne Tremor wiedergeben (Hatzfeld, Neupert, and Werthschutzky
2013). Robotersysteme sollen hochkomplexe, feinmotorische Bewegungen und
die volle Handgelenksartikulation simulieren, um Operationen effizient in engen
anatomischen Grenzen zu ermoglichen (Antoniou et al. 2015).

Zu Beginn der 1950er Jahre wurde erstmals durch die US-amerikanische Luft
und Raumfahrtbehérde (NASA) gezeigt, dass es technisch mdglich ware,
telemedizinische und telerobotische Technologien flur die medizinische
Versorgung von Astronauten einzusetzen (Haidegger, Sandor, and Benyo
2011). Ziel war es zum damaligen Zeitpunkt die Astronauten wahrend der
Raumfahrt telemedizinisch zu Uberwachen und auch gegebenenfalls
Fernoperationen, gesteuert von einer NASA-Basis auf der Erde, durchfihren zu
kénnen (Yates, Vaessen, and Roupret 2011).

Aufgrund fehlender Finanzierung wurde zu diesem Zeitpunkt die zivile Nutzung
der Roboterchirurgie verworfen. Die Idee wurde jedoch 15 Jahre spater vom
Stanford Research Institute (SRI) wieder aufgegriffen, diesmal initial fur den
militarischen Sektor gedacht (Ranev and Teixeira 2020). Das Ziel von SRI war
es, den Roboter auf den Schlachtfeldern einzusetzen um damit Chirurgen die
Moglichkeit zu schaffen, verwundete Soldaten aus der Ferne zu behandeln und
zu operieren (Leal Ghezzi and Campos Corleta 2016). Eine relevante
Entwicklung daflr war die primar militarische Entwicklung des Robotersystems
PUMA 200 (Westinghouse Electric, Pittsburgh, USA). Ziel war es Operationen

im Krisengebiet bzw. Kriegsgebiet durchfihren zu kénnen, ohne dass die



Operateure sich in den entsprechenden gefahrlichen Regionen aufhalten
mussen (Hockstein et al. 2007).

Diese Idee eines chirurgischen Roboters wurde auf dem zivilen Markt von den
Firmen Computer Motion Inc. (Goleta, CA, USA), die das ZEUS Robotic
Surgical System (ZRSS) entwickelte, und Intuitive Surgical Inc. (Raynham , CA,
USA), welche das daVinci Surgical System hervorbrachte, mafgeblich
vorangetrieben. Im Jahre 2003 kam es zu einem Zusammenschluss beider
Firmen. Das Projekt der Operationsroboter wurde unter dem Siegel des daVinci
Surgical Systems weitergefuhrt und das ZEUS-Projekt entsprechend eingestellt
(Poon et al. 2018).

Mit dem sogenannten daVinci-System wurden in der Folge vermehrt
urologische Eingriffe durchgefuhrt, die zum Ziel hatten radikaler und praziser,
aber auch nervenschonender zu operieren (D'Souza et al. 2019).

Mit validierten praklinischen und klinischen Ergebnissen erfolgte schlief3lich im
Jahr 2000 die Zulassung der FDA fur das daVinci Robotic System fur den
zivilen medizinischen Einsatz in der minimalinvasiven Chirurgie (Hockstein et al.
2007). Seither werden die Anwendungsindikationen stetig erweitert und in
vielen operativen Fachern wie in der Urologie, Gynakologie, Orthopadie,
Viszeralchirurgie und Kopf-Hals-Chirurgie genutzt (Lawrie et al. 2019).

Im Jahre 2002 beschrieben die Kollegen um Weber et al. die erste erfolgreich
durchgefuhrte roboterassistierte Kolektomie, hier bei einer Divertikulitis des
Coekums und des Sigmas (Weber et al. 2002). Noch im selben Jahr konnte die
Arbeitsgruppe um Hashizume et al. den erfolgreichen und sicheren Einsatz bei
einem Adenokarzinom des Colon sigmoideum demonstrieren (Hashizume et al.
2002). Seither werden zunehmend auch viszeralchirurgische Eingriffe
roboterassistiert durchgefuhrt. Hierzu gehdren insbesondere die Eingriffe im
kleinen Becken sowie an der Speiserdhre zu den haufigsten Indikationen
(Achiam, Jendresen, and Svendsen 2014; Leal Ghezzi and Campos Corleta
2016). Als Weiterentwicklung der laparoskopischen Chirurgie, welche in einigen
Indexoperationen (i.e. Cholezystekomie, Appendektomie) das konventionell
offene Vorgehen als Goldstandard abgelést hat (Lammert et al. 2007;

Bundesamt 2017; Gutt et al. 2018), wird an Robotersystemen geforscht, die



durch eine Uberlegene Technik hochkomplexe Operationen sicherer und
schneller durchfuhren konnen und eine zusatzliche Unterstutzung fur den
Operateur bedeuten kénnen (Keus et al. 2006; Beckmann et al. 2018). Auch
wenn sich eine Uberlegenheit beziiglich des generellen Outcomes oder des
Langzeitiberlebens zu diesem Zeitpunkt noch nicht statistisch belegen lasst, ist
die roboterassistierte Chirurgie der Laparoskopie in vielen Einsatzbereichen
zumindest ebenburtig (Trastulli et al. 2012; Feroci et al. 2016; Kim et al. 2017;
Roh, Nam, and Kim 2018).

Robotersysteme, im Besonderen das daVinci-System der Firma Intuitive
Surgical (Sunnyvale, CA,USA), werden zunehmend im klinischen Alltag
eingesetzt und die Indikationen zu dessen Einsatz fortlaufend erweitert (Chung
and Kim 2012; Angell et al. 2013; Ayloo, Roh, and Choudhury 2014; Janssens,
Beckmann, and Bonney 2015; Beckmann et al. 2018).

Als besondere Vorteile werden von den Operateuren und Nutzern der
Robotersysteme die verbesserte Beweglichkeit der Instrumente und die
ergonomischere Arbeitsposition wahrend des Eingriffs angegeben (Satava
2011; Lendvay, Hannaford, and Satava 2013; Neupert et al. 2013). Auch wenn
diese Vorteile gemeinhin als angenehm fur den Operateur empfunden werden,
lassen sich laparoskopische Skills nicht eins zu eins auf die Roboterchirurgie
Ubertragen (Satava, Gallagher, and Pellegrini 2003; Haluck et al. 2007; Angell
et al. 2013; Panait et al. 2014).

In vielen Fallen wird die fehlende Haptik als ein Nachteil der roboterassistierten
Chirurgie angegeben (Wexner et al. 2009). Ob dies einen Einfluss auf das
Outcome oder die operative Leistung hat, wurde jedoch noch nicht hinreichend
untersucht (Wojcik et al. 2018).

Roboterassistenzen sind in den letzten Jahren zunehmend wichtiger in der
Chirurgie geworden. Multiple Neuentwicklungen werden in den nachsten
Jahren auf den Markt drangen und die minimalinvasive Chirurgie um einen
neuen Aspekt erweitern (Knol and Keller 2020).

Das erste roboterchirurgische System, welches fir die medizinische
Anwendungen zugelassen wurde, war das von Intuitive Surgical Inc.

(Sunnyvale, CA, USA) entwickelte daVinci Surgical System (Kenngott et al.



2012). Die Steuerkonsole, auch Master-Einheit genannt, verfigt Uber eine
vergroRerte dreidimensionale Darstellung des Operationsgebietes und schafft
so ein Umfeld, das eine prazise Positionierung der Instrumente ermdglicht
(Sacco, Bientinesi, and Bassi 2015). In Abbildung 1-1 ist das aktuelle
Operationssystem des daVinci Xi Roboters dargestellt. Welcher aus drei
Komponenten besteht: der Master Einheit zur Steuerung, dem

Instrumententurm und der eigentlichen Operationseinhheit. Die Instrumente

Abb.: 1-1: daVinci Xi System 1) Master Einheit des daVinci Xi 2) daVinci Instrumententurm mit
integriertem Insufflator und Kameraeinheit 3) Operationseinheit des daVinci Xi mit
Operationsarmen. ©2020 Intuitive Surgical, Inc.



werden Uber die Master-Einheit mit speziellen Griffen handisch gesteuert. Die
eigene Handbewegung wird durch die Mastereinheit in einem wahlbaren
Maldstab (1:2, 1:3 oder 1:5) auf die Operationsarme und Instrumente
Ubertragen. Als deutlicher Vorteil gegenlber der Laparoskopie sind die fur den
daVinci hergestellten Instrumente mit speziellen Gelenken, sogenannten
EndoWrists®, ausgestattet (Beckmann et al. 2018). Diese ermoglichen es mit
ihren sieben Freiheitsgraden auch in kleinen anatomischen Raumen, z.B. dem
mannlichen Becken, zu arbeiten. Wahrend der Operation sitzt der Operateur an
der Mastereinheit des daVinci und hat die 3D-Anzeige im Stereobild-Viewer
moglichst ergonomisch im Blick (Chung and Kim 2012). Der Chirurg wird von
der am Operationstisch stehenden Instrumentier-Assistenz und der OP-
Assistenzen unterstlitzt. Sie wechseln die Instrumente auf Anweisung des
Operateurs und unterstutzen ihn gegebenenfalls mit zusatzlich eingesetzten
Trokaren, Uber die gewohnlichen laparoskopischen Instrumente, wie zum
Beispiel ein laparoskopischer Sauger, eingefuhrt werden koénnen (Sacco,
Bientinesi, and Bassi 2015).

Das daVinci-System ermdoglicht dem Chirurgen die direkte Kontrolle Uber die
Bewegungen der Instrumente in Echtzeit, sodass er die minimalinvasive
Operation von der Konsole aus durchfihren kann. Mit dem daVinci hat der
Chirurg die selben Vorteile analog zur konventionellen Laparoskopie, durch
kleine Zugangswege eine Operation durchfuhren zu konnen (Roh, Nam, and
Kim 2018). Der Vorteil der Elektronik des daVinci ist jedoch unter anderem die
Skalierung der Handbewegungen des Chirurgen in Echtzeit um individuelle
Faktoren wie zum Beispiel ein Eigentremor auszuschalten. Anstelle einer
haptischen Erfahrung ist der Operateur beim daVinci-System auf eine rein
visuelle Wahrnehmung angewiesen. Dies ist darauf zurickzuflhren, dass die
Entwicklung des daVinci-Systems ohne implementiertes haptisches Feedback
begann (Saracino et al. 2019). In neueren Systemen sind jedoch alle
Mdglichkeiten implementiert um zuklnftig auch ein haptisches Feedback im
daVinci-System zur Verfugung stellen zu konnen (Saracino et al. 2019).

Mit zunehmender Bedeutung der Roboterchirurgie wurde auch die Entwicklung

der transoralen Mikrochirurgie vorangetrieben. Der transorale Zugang, eine

10



Form der NOTES-Technik, zeichnet sich besonders durch ein oberflachlich
gutes kosmetisches Ergebnis aus (Van Abel and Moore 2012). 2003 erfolgte
der erste transorale Roboter-assistierte Eingriff durch die Arbeitsgruppe um
Haus et al. (Haus et al. 2003). Hierbei wurde gezeigt, dass sich ein Eingriff im
Kopf-Hals Bereich sicher Roboter-assistiert durchfuhren lalt (Haus et al. 2003).
Nachfolgend wurde 2009 das daVinci Surgical System der Firma Intuitive
Surgical (Sunnyvale, CA, USA) fur den Einsatz im oropharyngealen Bereich
durch die FDA (Federal Drug Administration) der Gesundheitsbehdrde der USA
zugelassen (Fakhoury et al. 2015).

Als Weiterentwicklung der Operationen Uber natlrliche Kdérperoffnung (Natural
Orifice Transluminal Endoscopic Surgery, NOTES) und Implementierung in die
bestehende Roboter-assistierte Chirurgie wurde im Jahre 2012 von der Firma
Medrobotics Corporation (Raynham, MA, USA) das FLEX® Robotic System
entwickelt (Johnson et al. 2013). In Abbildung 1-2 ist das aktuellle FLEX®

Robotic System mit seinem an die Steuerungskonsole gekoppelten

Abb.: 1-2: FLEX-Robotic-System 1) Operationseinheit 2) gekoppelter Operationstisch 3)
Mastereinheit

©2020 Medrobotics Corp.

https://medrobotics.com/gateway/flex-robotic-system/?c=INTL
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Operationstisch abgebildet und git als Gegenentwurf fir das in der Literatur
teilweise als sperrig beschriebene daVinci-System der Firma Intuitive Surgical
(Sunnyvale, CA, USA). Initial als flexibles endoskopisches Robotersystem fir
den Einsatz in der HNO-Chirurgie entwickelt, erhielt das Flex Robotic System
2017 ebenfalls die Zulassung fur den Einsatz in der kolorektalen Chirurgie
(Thaler 2020). Im Vergleich mit dem daVinci-System zeichnet sich das FLEX-
Robotic-System durch seine flexible Instrumentenstruktur aus und zeigte sich
beim Einsatz (iber kleine natiirliche Offnungen, hier transoral, dem daVinci-
System beziuglich Handhabung und Implementierung in der klinischen
Alltagsroutine Uberlegen (Friedrich et al. 2018).

Die Platform des FLEX-Robotic-System verfugt Uber ein Endoskop, welches
durch mehrere unabhangig voneinander beweglichen Verbindungen einen
halbstarren oder flexiblen Zustand, je nach aktuellem Einsatzbereich, erreichen
kann. Bewegungen erfolgen analog zu den Endoskopbewegungen in der
Koloskopie uber Kabelzugmechanismen (Poon et al. 2018). Die im FLEX-
Robotic-System verbesserte Mandvrierfahigkeit der Instrumente ermaoglicht es
auch tiefergelegene anatomische Strukturen, wie Kehlkopf und Hypopharynx
beim transoralen Zugang zu erreichen (Newsome et al. 2016). Dieses System
wurde weiterentwickelt und fir weitere mogliche Einsatze, besonders flr die
transorale Anwendung, modifiziert (Degani et al. 2008). Im Jahr 2012 konnte
Carlos M. Rivera-Serrano et al. mithilfe des FLEX-Robotic-Systems die
Durchfihrbarkeit transoraler Kehlkopfoperationen bei Leichenpraparaten
demonstrieren (Rivera-Serrano et al. 2012). Anschlieliend wurde der Einsatz
des flexiblen Roboters flr oropharyngeale und pharyngo-laryngeale Verfahren
in Kadaverstudien validiert (Johnson et al. 2013). Aufgrund der
Machbarkeitsstudien erhielt das FLEX-Robotic-System 2014 in Europa das CE-
Zeichen (Remacle et al. 2015). Die Zulassung der US-amerikanischen
Arzneimittelbehérde (FDA) fir transorale Eingriffe erfolgte 2015 nach
erfolgreichem Abschluss mehrerer Studien am Menschen (Pratt and Arora
2018).

Der entwickelte Ansatz der Flexibilitdt des FLEX-Robotic-Systems ermdglicht

minimalinvasive Verfahren, die Uber einen einzigen Port gezielt durchgeflhrt
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werden konnen (Mattheis et al. 2017). Das FLEX-Robotic-System verspricht
Flexibilitat und Mandvrierfahigkeit auch in kleinen anatomischen Raumen und
zielt darauf ab, Einschrankungen aktueller Operationsroboter Systeme bei
transoralen Operationen zu Uberwinden (Weinstein et al. 2009). Des Weiteren
konnte gezeigt werden, dass das FLEX-Robotic-System durch seine direkte
Kraftibertragung im Bereich der haptischen Wahrnehmung deutlich bessere
Ergebnisse gegeniber dem daVinci-System aufweist (Friedrich et al. 2018).
Eine direkte schematische Gegenulberstellung beider Systeme wird in
Abbildung 1-3 gezeigt. Auch wenn beide Systeme hinsichtlich der haptischen
Wahrnehmung der konventionellen offenen Chirurgie noch unterlegen sind,
zeigt die Weiterentwicklung eines Telemanipulators in Marktreife zum Einsatz
im Rahmen eines TORS (Trans Orale Robotic Surgery) Verfahrens ein
Operationsverfahren Uber naturliche Korperéffnungen, weiterhin die Aktualitat
des FLEXMIN Projektes und den weiteren Bedarf an Verbesserungen der
haptischen Feedback-Maoglichkeiten in der Roboterchirurgie (Pratt and Arora
2018; Thaler 2020).

Eigenschaften da Vinci Surgical System FLEX Robotic System
Master-Slave System ++ -
Mobilitat +++ ++
3D HD Stereoskopie +++ T+
Haptisches Feedback - ++
Flexible Operationsarme - 4+

Abb.: 1-3 Vergleich daVinci-System und FLEX-Robotic-System beim Einsatz im Kopf-Hals
Bereich modifiziert nach POON et al. 2018
https://doi.org/10.1016/j.oraloncology.2018.10.020

1.5. Haptik und Force Feedback

Haptik bezeichnet die Wahrnehmung von Gegenstanden und Oberflachen
durch aktives Erkunden und Erfahren (S Mueller 2014). Seit ca. 1892 ist der
Begriff durch den Psychologen Max Dessoir gepragt und als Sinnessystem
neben Akustik und Optik definiert worden (Ash 1911; Le Malefan 1992).
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Die Haptik fasst funf verschiedene Aspekte der Wahrnehmung zusammen. Der
erste Aspekt ist die haptische Sensibilitat, welche als Bestandteil der
Oberflachensensibilitat mechanische Reize wie Druck, Vibration und
Gewebedehnung verarbeitet (Mueller et al. 2016). Des Weiteren ist die
Propriozeption, also die Tiefensensibilitdt und die Fahigkeit des Korpers seine
Stellung und die der Gliedmafken im Raum wahrzunehmen, zu nennen. Unter
der Viszerozeption versteht man die Wahrnehmung der eigenen Organtatigkeit,
zum Beispiel die Tatigkeit des Darms oder des Herzens, was jedoch im
Allgemeinen nur unterbewusst geschieht (Le Malefan 1992; Mueller et al.
2016).

Physiologisch sind an den Prozessen zur haptischen Wahrnehmung eine
Vielzahl diverser Rezeptoren beteiligt. So gibt es neben den Informationen aus
den verschiedenen Rezeptoren der Haut auch Sensoren in Gelenken, Sehnen
und der Muskulatur, welche Informationen zu Dehnung, Druck und Vibration der
entsprechenden Gewebe liefern. Dieses Konglomerat an Informationen bildet
das sogenannte haptische Perzept (Grunwald et al. 2014). Als groler
Unterschied zu anderen Sinneseindricken bedingt die haptische Wahrnehmung
immer die Integration verschiedener Informationen aus multiplen
Korperregionen und Rezeptorsystemen. Die kortikale Verarbeitung und
Verbindung dieser Reizsysteme erfolgt Uber die afferenten sensorischen
Bahnen im Riackenmark via Thalamus zum Cortex cerebri (Mugge et al. 2009).
Zustandig fur die multisensorische Integration sind die Neurone des posterioren
Parietalkortex. Diese stellen die nétige Kurzzeitspeicherung fur Aufmerksamkeit
und motorische Kontrolle bereit, welche fur die eigene Wahrnehmung im Raum
entscheidend ist. Sie bildet somit die Grundlage flur alle Prozesse die auf
kognitiver Wahrnehmung beruhen (Grunwald et al. 2014; Mueller et al. 2014;
Martin et al. 2020).

Die haptische Objekterkennung beruht hingegen nicht allein auf einer passiven
Informationsaufnahme. Hier wurden insbesondere durch Grunwald et al.
verschiedene Erkundungsprozeduren identifiziert um Objekteigenschaften wie
Grole, Kontur, Gewicht, Festigkeit, Oberflachen- und Materialeigenschaften

und Temperatur zur erfassen (Grunwald et al. 2014). Zu diesen Strategien
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gehort unter anderem das Uberstreichen der Oberflache, das Nachfahren der
Konturen, der statische Kontakt zum Objekt sowie das nicht unterstutzte Halten,
Dricken und Ziehen. Um eine virtuelle haptische Wahrnehmung zu simulieren,
konnten diese verschiedenen Explorationsstrategien gegebenenfalls benutzt
werden (Hatzfeld et al. 2018b).

Die Testplatte zur Erfassung der haptischen und taktilen Wahrnehmung, in
Abbildung 1-4 gezeigt, wurde in der Arbeit von Mueller et al. (Mueller et al.
2016) genutzt, um zu evaluieren inwieweit sich die taktische Reizschwelle
verandert, wenn taktile Stimuli verschiedener Komplexitdt den Probanden
vorgelegt wurden. In ihrer Arbeit untersuchen Mueller et al. sowohl die
Kraftdynamik als auch die Explorationsstrategien der Probanden. Sie haben
gezeigt, dass sich sowohl Reizschwelle, ausgeubte Kraft als auch die
Explorationszeit veranderten. In der Arbeit genutzt wurde der von der
Arbeitsgruppe um Grunwald et al. entwickelte ,Haptic Threshold Test” (HTT; des
Haptik Labors Leipzig) (S Mueller 2014). In diesem Testaufbau werden 13 Test
Stimuli verwendet, welche beginnend bei Stimulus 1 in abnehmender GroRRe
und somit zunehmender Schwierigkeit zu detektieren sind (S Mueller 2014).
Zusammenfassend zeigte sich je komplexer ein taktiler Stimulus war, desto
héher war die von den Probanden ausgelibte Kraft auf die in Abbildung 1-4
gezeigten Testscheiben. Dabei zeigte sich eine bis zu dreimal hdhere
ausgeubte Druckkraft bei Stimuli von hoherer Schwierigkeit (Mueller et al.
2016).

Die normale Reizschwelle fur haptische Wahrnehmung liegt beim gesunden
Erwachsenen Menschen wahrend der aktiven Exploration bei einer Objektgroe
von ca. 1 ym. Einzelne experimentelle Untersuchungen konnten jedoch zeigen,
dass diese in Spezialfallen noch deutlich niedriger liegen kann (Martin et al.
2020). Die Auflosung ist in diesen Studien um ein vielfaches hoher als die rein
taktile Wahrnehmung, welche durch eine einfache Objektberihrung stattfindet
(Mueller et al. 2014; Mueller et al. 2016). Da komplexe Objekte und ausgeubte
Krafte in der Viszeralchirurgie einen deutlichen Einfluss auf das postoperative
Outcome haben kénnen (van der Meijden and Schijven 2009), stellte sich

gerade in der Entwicklung der Roboter-assistierten Chirurgie immer wieder die
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Abb.: 1-4 Testplatte zur Evaluation der haptischen Wahrnehmungsfahigkeit nach Mueller et al.
2016 1) Frontansicht 2) Rickansicht mit Teststimulus (weil’e Linie) ©Springer Science +
Business Media

DOI: 10.1371/journal.pone.0152897.

Frage nach dem Einfluss des Verlustes haptischer Erfahrung im chirurgischen
Setting (Cundy et al. 2014). In der Arbeit von Cundy et al. konnte gezeigt
werden, dass es durch den Verlust der haptischen Erfahrung in der
Roboterchirurgie, gerade bei unerfahrenen Chirurgen, zu einem vermehrten

Auftreten an intraoperativen force-related Verletzungen kam, hier
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Beschadigungen des Nahtmaterials. Die Autoren nehmen aber an, dass sich
dieser Effekt durch zunehmende Erfahrung und Training sowie den Einsatz
eines haptischen Substituts, wie z.B. ein Force Feedback, verringern lafit
(Cundy et al. 2014).

Im Gegensatz zur physiologischen Haptik kann ein Force Feedback einen
Gegenstand nicht direkt simulieren (Heijnsdijk et al. 2004). Ein Force Feedback
kann jedoch durch eine Vibration mit zunehmender Starke, zumeist mit einer
Sampling Rate von 4kHz, einen Gewebewiderstand simulieren (Dargar, De, and
Sankaranarayanan 2016). Das Force Feedback erzeugt in diesem Fall eine
haptisch erfassbare Antwort. In den meisten Fallen handelt es sich dabei um
Vibrationen mit variierender Impedanz und Starke (Hatzfeld et al. 2016).

Das sogenannte Force Feedback, mit dem neuere Robotersysteme in der
Chirurgie ausgestattet sind, ist keine neue Erfindung (Hatzfeld 2014; Hatzfeld et
al. 2016). Initial kam Force Feedback bei Kampfflugzeugen zum Einsatz, die mit
einem Fly-by-Wire System ausgestattet wurden (Kim et al. 2016). Ahnlich wie
bei aktuellen Chirurgierobotersystemen herrscht hier keine direkte
Kraftibertragung von den Steuerflachen zu den Instrumenten des Piloten im
Cockpit. Somit fehlen dem Piloten wichtige Informationen Uber das aktuelle
Flugverhalten und die entsprechend wirkenden Krafte. Diese werden dem
Piloten mittels Force Feedback kunstlich widergespiegelt (Kim et al. 2016).
Zusatzlich kann Force Feedback eingesetzt werden, um eine haptische
Ruckmeldung bei vorher festgelegten Grenzkraften zu erhalten, sodass
vulnerable Strukturen geschitzt werden kdénnen. Systeme mit einem
integriertem Force Feedback werden mittlerweile in diversen Sparten der
Industrie, Wissenschaft und der Medizin eingesetzt. Es dient bei
ferngesteuerten Manipulatoren dazu eine Kraftrickkopplung zu erzeugen und
so dem Operateur exzessive Krafte zu signalisieren, um die Gefahr von
Verletzungen zu verringern (Bholat et al. 1999).

Im medizinischen Bereich sind die Anforderungen an ein solches System
insbesondere hoch, da im Idealfall mehr Qualitaten als reine Grenzkrafte

abgebildet werden sollen. Das Ziel bleibt eine nahezu naturgetreue
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Widerspiegelung des biologischen Materials zu erreichen (Hatzfeld, Neupert,
and Werthschutzky 2013; Hatzfeld 2014).

1.6. Haptik in der Chirurgie

Haptisches Feedback spielt eine wichtige Rolle bei alltaglichen Aktivitaten wie
dem Gebrauch von Werkzeugen, dem Tragen von Gegenstanden und der
Bewertung von Objekten. In mehreren Studien wurden Vorteile der haptischen
Ruckmeldung in chirurgischen Geraten, wie eine verringerte Kontaktkraft und
Fehleranzahl, festgestellt (Heijnsdijk et al. 2004; Wottawa et al. 2016; Alleblas
et al. 2019; Saracino et al. 2019). Die Technik wird jedoch nicht in aktuellen
medizinischen Robotersystemen implementiert. Daher wird intensiv nach
Mdoglichkeiten gesucht, haptisches Feedback auf praktikable Weise zu
integrieren (Amirabdollahian et al. 2018). Zu den Ansatzen gehort die
Entwicklung neuer chirurgischer Systeme fur anspruchsvolle Eingriffe,
optimierte Komponenten und neue Interaktionsschemata zur Anpassung an die
menschliche haptische Wahrnehmung. Um die Anforderungen an
Haptiksysteme und die damit verbundenen Kosten ohne Qualitatseinbul3en zu
senken, werden umfangreiche Studien zu Eigenschaften und Einflissen der
menschlichen haptischen Wahrnehmung durchgefihrt (Westebring-van der
Putten et al. 2008; van der Meijden and Schijven 2009; Saracino et al. 2019).
Zum Stand der Technik gehdren die Berlcksichtigung der Frequenz-
abhangigkeit der menschlichen haptischen Wahrnehmung als Mittel zur
Minimierung dynamischer Anforderungen an haptische Systeme und die
folgende systematische Analyse externer Einflisse auf die
Wahrnehmungsschwellenwerte (Okamura, 2004).

Eine &uBerlich bedingte Anderung der absoluten und der differenziellen
Schwelle verandert den haptischen Eindruck des Benutzers in einem
Interaktionsszenario (Okamura 2004). Diese Anderung beeintrachtigt die
Fahigkeit die haptische Interaktion an Aufgaben und Umgebungen anzupassen
(Grunwald et al. 2014). Grundsatzlich ist keine Anpassung der haptischen
Interaktion moglich, wenn eine Person die relevanten haptischen Hinweise nicht

wahrnimmt (Reiley et al. 2008). Diese Anpassung wird auch als aktive
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Bertuhrung bezeichnet und spielt eine Schlisselrolle bei der Erforschung von
Oberflachen und Objekten (King et al. 2009). In der Chirurgie sollen
verschiedene Aufgaben, wie das Binden eines Knotens oder das Tasten des
Zielgewebes, durch Einbindung eines haptischen Feedbacks nach Mdglichkeit
erleichtert werden (Amirabdollahian et al. 2018). Im Bereich der Chirurgie wird
der Effekt des Tragens von OP-Handschuhen als mdglicher Einfluss auf die
haptische Wahrnehmung in Betracht gezogen. Mehrere Studien zum Einfluss
auf die haptische Interaktion in der aktuellen Literatur berichten Uber hohere
Griffkrafte und eine verringerte Vibrationsibertragung bei zunehmender Dicke
von OP-Handschuhen (Hatzfeld et al. 2016; Hatzfeld, Dorsch, et al. 2017). Ein
Thema zur Reduzierung der haptischen Wahrnehmung des Chirurgen ist der
Einsatz von Doppelhandschuhen wahrend bestimmter Operationen (Hatzfeld et
al. 2018a). Doppelhandschuhe werden bei Eingriffen mit erhdhtem
Infektionsrisiko eingesetzt. Mehrere Studien untersuchen die Wirkung von
Doppelhandschuhen auf haptische Interaktionen. Webb und Pentlow stellen
keine Auswirkungen der Anzahl der Handschuhe auf die Fahigkeit zur
Ausflhrung einer Knlupfaufgabe und die dynamische Zweipunktdiskrimination
fest (Webb and Pentlow 1993). Der Effekt von Operationshandschuhen
erscheint im Vergleich zu dem der verwendeten Instrumente vernachlassigbar.
In der Arbeit von Friedrich et al. wurde die haptische Wahrnehmung von 15
Hals-Nasen-Ohren Chirurg*innen unter der Verwendung verschiedener
Systeme verglichen (Friedrich et al. 2018). In dem gestellten Szenario wurden
sechs speziell angefertigte Silikonkissen mit im Vorfeld definierten Hartegraden
verwendet und von den Probanden entsprechend kategorisiert. Zur
Dehnungsbeurteilung setzten die Studienleiter*innen Stahlspannfedern mit
einer definierten Steifigkeit von 0,1 - 2,8 Newton pro mm ein. Als Instrumente
wurden ein Standard-Laryngoskopgreifer, das daVinci-System mit einem
starren Maryland-Greifer und das FLEX-Robotic-System der Firma Medrobotics
(Raynham, MA, USA) mit einer fenestrierten Pinzette verwendet. In der Studie
konnte gezeigt werden, dass das Verwenden der blolen Hand und auch des

starren chirurgischen Instrumentes eine signifikant bessere Beurteilung des
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Gewebes zulielRen als die beiden getesteten Robotersysteme ohne haptisches
Feedback (Friedrich et al. 2018).

Bei den aktuell zugelassenen Roboterassistenzsystemen ohne Haptik mussen
sich die Operateure auf visuelle Parameter verlassen um ihre applizierten
Krafte auf das von ihnen manipiulierte Gewebe abzuschatzen. Hierzu zahlen
Reflexionen, Dehnung des Gewebes und dessen Beweglichkeit unter
Manipulation (Mohr et al. 2001; Okamura 2004; Hagen et al. 2008; Okamura
2009). Zusatzlich Einfluss hat die Erfahrung des Operateurs, da die fehlende
Haptik chirurgischen Novizen deutlich mehr Schwierigkeiten bereitet als
fortgeschrittenen Operateuren (Hagen et al. 2008).

Eine taktile Haptik zu ermdglichen ist bisher nicht gelungen. Die taktile Haptik
fehlt jedoch auch in der klassischen Laparoskopie (Okamura 2004, 2009;
Neupert et al. 2015). Denn obwohl chirurgische Handschuhe keinen Einfluss
auf die haptische Wahrnehmung haben, ist der Einsatz von Pinzetten,
laparoskopisch oder konventionell mit einem Verlust der taktilen Haptik
vergesellschaftet (Hatzfeld et al. 2018b).

Um die Einsetzbarkeit von Instrumenten mit haptischem Feedback zu
untersuchen, entwickelte die Gruppe um Alleblas in Zusammenarbeit mit der
Universitat Nijmegen das FROI (Force Reflecting Operation Instrument;
Abbildung 1-5) als ein OP Instrument welches ein haptisches Feedback in der

Laparoskopie simulieren kann (Alleblas et al. 2019). Die Arbeitsgruppe konnte

|
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Abb. 1-5: FROI (Force Reflecting Operation Instrument) Instrument mit Force Feedback nach
Alleblas et al. 2019 https://doi.org/10.1177/1553350619848551
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zeigen, dass sich die intraoperativ ausgeubte Druckkraft auf Gewebe unter dem
Einsatz eines haptischen Feedbacks signifikant reduzieren liel3 (Alleblas et al.
2019). Zusatzlich scheint sich mithilfe eines haptischen Feedbacks die
intraoperative Unterscheidung verschiedener Gewebearten zu erleichtern
(Alleblas et al. 2019).

Auch wenn der direkte Nutzen fur Operateur und Patienten noch nicht
nachgewiesen ist, haben Probandenstudien gezeigt, dass durch den Einsatz
eines haptischen Feedbacks die angewandte Kraft, die der Operateur auf das

Gewebe ausubt, signifikant reduziert werden kann (King et al. 2009).

1.7. Chirurgische Praparationstechniken

Das Vorgehen des Chirurgen in der Operation unterliegt speziellen individuellen
Faktoren und ist abhangig von Art der Operation, Operationsgebiet und
Erfahrung. Hierbei ist zu unterscheiden, ob es sich um eine konventionell-offene
oder eine minimalinvasive (laparoskopisch oder roboterassistiert) Operation
handelt (Niwa et al. 2013; Axt et al. 2016; Miller et al. 2018). Wahrend der
offenen Operation ist die Haptik Uber die eigenen Hande des Operateurs
gegeben. Der Zugang zum Operationsgebiet erfolgt durch eine Laparotomie.
Hierbei bekommt der Operateur eine direkte und im Idealfall unbeeintrachtigte
Sicht auf den Situs und kann sowohl Textur als auch Harte direkt mit seinen
Handen bestimmen. Wahrend der Operation im konventionellen Setting ist die
Kraftibertragung direkt in Echtzeit fur den Operateur erlebbar und lasst sich
durch direkte Bewegungen verandern. In der minimalinvasiven Chirurgie sind
solche Krafte nur indirekt spurbar (Axt, Storz, et al. 2018a). Das Operationsfeld
wird Uber Arbeitstrokare zuganglich gemacht, welche zu Beginn der Operation
in die Bauchdecke eingebracht werden und anschlielend nach
Kohlendioxidinsufflation das OP-Gebiet flr laparoskopische Instrumente
erreichbar machen. Sicht erhalt der Operateur hier indirekt Uber eine
laparoskopische Kamera, die auf das OP-Gebiet gerichtet ist. Hierbei gilt es zu
beachten, dass nur ein Teil des Abdomens dargestellt werden kann. Méchte der
Operateur ein anderen Aspekt des Abdomens betrachten, muss die

Kameraposition geandert werden. Auch eine direkte taktile Beurteilung ist nicht
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moglich. Lediglich ein Druck- und Zugkraftfeedback Uber die laparoskopischen
Instrumente lasst sich ableiten (Alleblas et al. 2019). Bei der Roboterchirurgie
sitzt der Operateur an einer Arbeitskonsole ohne direkten Kontakt zum Situs.
Hier fehlt jegliche haptische Beurteilung des OP-Gebietes und der Organe.
Manipulationen und ausgeubte Krafte lassen sich nur an sekundaren
Merkmalen und der Erfahrung des Operateurs festmachen (Hatzfeld et al. 2016;
Hatzfeld, Stefanova, et al. 2017; Hatzfeld et al. 2018b).

1.8. Intraoperative Kraftanwendungen

Mit dem Aufkommen der minimalinvasiven Chirurgie wurden vermehrt lange
starre Instrumente in die Hande des Chirurgen gelegt, wodurch die direkte
Rickmeldung mechanischer Krafte verloren geht. Gegenwartige
laparoskopische Instrumente behindern die Wahrnehmung von Gewebekraften
und -bewegungen und die fur die motorische Leistung erforderliche
Propriozeption ist verzerrt (Ottermo et al. 2006)

Um diese Barrieren zu Uberwinden, ist eine Lernkurve erforderlich (Axt et al.
2016; Wottawa et al. 2016; Axt, Storz, et al. 2018b). Im Zuge der Verbreitung
minimalinvasiver Techniken und der nur noch indirekten Sicht auf den Situs
durch eine Kameraoptik erfordert vom durchfihrenden Operateur eine neue
chirurgische Herangehensweise und stellt Chirurg*innen vor eine Reihe neuer
Herausforderungen. Durch die mit der Optik erreichten VergréRerung erhalt
man zwar ein deutlich detailliertes und fokussiertes Bild, jedoch kann es zu
einem Ubersichtsverlust kommen. Als zweiter groRer Aspekt kommt nun die nur
indirekte Erfahrung der ausgeubten Krafte zum Tragen, da man bei
Operationen uber Trokare keine direkte haptische Erfahrung des zu
operierenden Organes erfahrt (Susmitha et al. 2015). Auch ausgeubte Druck-
und Zugkrafte lassen sich nur indirekt Uber die langen laparoskopischen
Instrumente erfahren. Insbesondere bei kolorektalen Eingriffen konnten erhéhte
Krafteinwirkungen durch die benutzten Greifer und Pinzetten gezeigt werden
(Barrie et al. 2018; Alleblas et al. 2019).

Ahnlich der laparoskopischen Chirurgie ist auch anzunehmen, dass in der

robotischen Chirurgie die Gefahr besteht, dass es auch hier zur Anwendung zu
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groRer Krafte wahrend des Eingriffs kommen kann (Mucksavage et al. 2011).
Hier wurde in mehreren Arbeiten sowohl die Greifkraft, als auch die
Beschleunigungskraft (Zugkraft) von Probanden verschiedener
Erfahrungsstufen gemessen. In der Arbeit von Wottawa et al. konnte gezeigt
werden, dass Darmverletzungen bei angewandten Kraften von etwa 2,5
Newton auftreten kénnen (Wottawa et al. 2016). Dazu wurde ein
Probandenkollektiv bestehend aus funf Experten mit finf oder mehr robotischen
Eingriffen und 14 Anfangern der Roboterchirurgie mit weniger als funf
robotischen Eingriffen hinsichtlich der angewandten Krafte miteinander
verglichen. In dem Versuchsszenario wurde als Gewebematerial
Schweinedinndarm gewahlt und nach verschiedenen operativen
Aufgabenstellung makroskopisch und histopathologisch auf etwaige Lasionen
hin untersucht. In dieser Versuchsreihe konnte gezeigt werden, dass in beiden
Gruppen Lasionen im Bereich des Dunndarmes auftraten (Wottawa et al. 2016).
Gleichzeitig konnte gezeigt werden, dass es wahrend des Einsatzes des
Robotersystems vor allem bei unerfahrenen Probanden zur Kraftaustibung von
bis zu 4,1 Newton kommen kann.

Schlussfolgernd kann attestiert werden, dass es wahrend der Roboter-
assistierten Chirurgie zu potentiell gefahrlichen Kraftausiibungen kommen
kann, welche auch zu Verletzungen von Organstrukturen fihren kénnen (Lee et
al. 2011; Mucksavage et al. 2011; Wottawa et al. 2016).

1.9. Entwicklung eines Teleoperationssystems mit haptischer
Bedieneinheit (FLEXMIN)

Zum Beginn der Roboter-assistierten Chirurgie existierten lange keine
marktreifen Systeme, die ein haptisches Feedback flur den Operateur an der
Steuerungskonsole simulieren konnte. Im Zuge eines von der Deutschen
Forschungsgesellschaft (DFG) geférderten Forschungsprojektes mit der
Projektnummer Kl 1645 entwickelte die Arbeitsgruppe Chirurgische Technologie
und Training unter der Leitung von Herrn Prof. Dr. med. A. Kirschniak an der

Universitatsklinik fur Allgemeine, Viszeral- und Transplantationschirurgie
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Tibingen (Arztlicher Direktor: Prof. Dr. med. univ. A. Konigsrainer) in
Zusammenarbeit mit Herrn Prof. Dr.-Ing. H. Schlaak und Herrn Prof. Dr.-Ing. R.
Werthschltzky des Instituts flr Mikrotechnik und Elektromechanische Systeme
an der Technischen Universitat Darmstadt einen Telemanipulator mit integrierter
Haptik.

Primarziel des Projekts FLEXMIN war die Entwicklung von Strategien und
Konzepten von Effektoren fur minimalinvasive Eingriffe (Wojcik et al. 2018),
einschlieRlich den Bau und Test eines Prototypen (Hatzfeld 2014; Hatzfeld et al.
2016). Neu an dem gewahlten Ansatz ist ein haptisches Feedback im Sinne
eines Force Feedbacks zwischen dem FLEXMIN-Roboter und dem Operateur.
Der Chirurg an der haptischen Bedieneinheit soll ein Gefuhl fur die
Beschaffenheit des Gewebes und die aufgewendeten Krafte bekommen.
(Hatzfeld et al. 2013; Hatzfeld 2014; Hessinger et al. 2018; Wojcik et al. 2018).
Der Aufbau befindet sich in einem starren Rohr, welches Uber einen Trokar oder
uber eine naturliche Korperoffnung (NOTES-Verfahren) in den Patienten
eingefuhrt wird. Hierfir werden Krafte mehrachsig hochdynamisch erfasst und
in Echtzeit durch ein haptisches Bedienelement rickgemeldet (Hatzfeld 2014;
Neupert et al. 2015; Matich et al. 2015 Sep; Wojcik et al. 2018). Der single-port
Operationsarm besteht aus einem Rohr mit einem Durchmesser von 38mm, an
dessen Ende zwei parallelkinematische Manipulationsarme (Abbildung 1-6) die
Bewegungen ausfuhren, die der Operateur am Eingabegerat (Abbildung 1-7)
vorgibt (Matich et al. 2013; Matich et al. 2015). Das Roboter-Gehause mit
einem Durchmesser von 170mm und einer Lange von 260mm beinhaltet sechs
Antriebseinheiten (Abbildung 1-8), die jeweils die Schubstangen (Abbildung
1-6) verschieben und drehen kdénnen. Damit kénnen in der Endausbaustufe
sechs Freiheitsgrade an der Instrumentenspitze realisiert werden (Matich et al.
2016). Die Antriebe basieren auf konventionellen Burstenlosen-DC-Motoren
(BLDC) und Miniatur-Kugelumlaufspindeln. Es kénnen Krafte bis 5N in allen
Raumrichtungen dargestellt werden. Die Verfahrgeschwindigkeit betragt
+/-200 mm/s und die maximale Beschleunigung liegt bei +/-15 m/s? (Matich et
al. 2015 Sep). Eine elektromechanische Schnittstelle ist vorgesehen, um den

intrakorporalen, sterilisierbaren Teil mit der flir das haptische Feedback
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Abb.: 1-6 Manipulatoren des FLEXMIN in Nahaufnahme 1) Effektoren des Single-Port
Roboters FLEXMIN 2) Klippapplikatorzange welche durch den Arbeitszugang des Roboters
gefuhrt wurde 3) Schubstangen der Antriebseinheit

H

f \

» s \
Abb.: 1-7 Systemkomponenten des aufgebauten Systems FLEXMIN. 1) Stangenfiihrung der
Handsteuerung 2) Haptischer Handgriff zur Wiedergabe des Forcefeedbacks und Steuerung

der Roboter Funktionen
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Abb.: 1-8: Rickansicht des FLEXMIN Roboters 1) Gehduse der Antriebseinheit 2)

Stangenrotationsmotoren der Effektoren 3) Steuerungseinheit des Force Feedbacks

notwendigen Kraftsensorik vom mechatronischen, extrakorporal angebrachten
Teil abzukoppeln (Neupert 2017).

Fir erste Tests wurde ein Manipulator mit vier Freiheitsgraden aufgebaut (siehe
Abbildung 1-6), der die Anforderungen an Steifigkeit, Bewegungsraum und
Integration der Bildgebung in Form einer Stablinsenoptik mit einem
Durchmesser von 11mm erflllt. Zusatzlich ist ein Arbeitskanal zum Anreichen
von Zubehor und zum Abtransport z.B. von Resektaten gegeben. Das
haptische Eingabegerat besitzt eine parallelkinematische Basis (Abbildung 1-7)
mit einer zusatzlichen Rotationsachse und einer haptischen Pinzette (Abbildung
1-6) (Hatzfeld 2014).

Zum Schutz der Effektorkonstruktion wurde eine Abschaltautomatik mit einer
Sicherheitsschwelle von Fp = 6N implementiert, um eine Beschadigung der

Stangenfuhrung zu verhindern (Axt, Dorflinger, et al. 2018).
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Ziel des FLEXMIN-Vorhabens ist die Entwicklung eines haptisch transparenten
Telerobotiksystems fur minimalinvasive visceralchirurgische Eingriffe. Dazu wird
ein System bestehend aus einem starren intrakorporalen Manipulator mit
Bildgebung, einem Arbeitskanal, zwei Manipulationsarmen und einer
haptischen Bedieneinheit so weiterentwickelt, dass transanale Eingriffe im
gesamten Abdomen moglich werden. Wie in Abbildung 1-9 dargestellt, |asst
sich der Operationsroboter in ein bestehendes Operationssaalkonzept
platzsparend integrieren. Das FLEXMIN-Projekt stand zum
Durchfihrungszeitpunkt der Studie als DFG geférdertes Projekt vor dem
Abschluss. Der Operationsroboter war jedoch zu diesem Zeitpunkt soweit
einsatzbereit, dass es mdglich war mit diesem zuverlassig die in dieser

Dissertation beschriebenen Versuche durchzufihren. Dies konnte in den

Vorversuchen von Miller et al. gezeigt werden. Hier wurde mit Hilfe des
haptischen Feedbacks die Einsatzfahigkeit des FLEXMIN-Roboters untersucht
und bestatigt (Miller et al. 2020).

Abb.: 1-9 FLEXMIN-Roboter im anatomischen Modell zur Durchfiihrung einer Single Port
Cholezystektomie 1) Single Port Trokar zur Durchfiihrung der SILS-Choleystektomie 2) Extra
Lange 30° Laparoskopie Optik der Firma Storz 3) 2. konventionelle Optik zur
Bilddokumentation 4) anatomisches Modell
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1.10. Wissenschaftliche Zielsetzung der Arbeit

Nach vollstandiger Entwicklung des FLEXMIN und der Initialerprobung in der
Arbeit von Miller et al. wurde zwar die Anwendbarkeit des haptischen
Feedbacks gezeigt, jedoch nicht, ob das haptische Feedback auch einen Vorteil
bezuglich der Erkennung von Gewebeeigenschaften bieten kann. Dies soll nun
im Rahmen dieser Studie Uberprift werden.

Zur qualitativen Evaluierung des haptischen Feedbacks des FLEXMIN-
Roboters wurde im chirurgischen Trainingszentrum in Tubingen im Zentrum fur
medizinische Forschung (ZMF) in der Waldhoérnlestralle 22, 72072 Tibingen,
eine prospektive Probandenstudie mit Studierenden der Humanmedizin
durchgefuhrt.

Im Fokus der Studie standen ein qualitativer Hartegrad Bewertungstest
(Druckkraft) und einen Zugkraft Unterscheidungstest. Der primare Endpunkt
dieses Versuchsaufbaus war die Genauigkeit der Erkennung von
Gewebeharten und Gewichten mit Robotik mit haptischem Feedback, ohne
haptisches Feedback, laparoskopisch, offen chirurgisch und mit der
unbehandschuhten Hand.

Als sekundare Endpunkte sind die Vergleiche der verschiedenen Verfahren zu
bewerten, i.e. direkter Fingerkontakt im Vergleich zur Pinzette, haptisches
Feedback im Vergleich zur laparoskopischen Pinzette.

Die Nullhypothese der Studie lautete: ,Mit Hilfe des Roboter-assistierten
haptischen Feedbacks ist eine vergleichbare Erkennung von Zug- und

Druckkraften wie unter Verwendung einer konventionellen Pinzette moglich®.
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2. Material und Methoden

2.1. Studienpopulation

2.1.1 Beschreibung der Studienpopulation

Die Studienpopulation ergab sich aus 25 Studierenden der Humanmedizin aller
Semester der Eberhard Karls Universitat Tubingen. Bei der Rekrutierung
wurden die in 2.1.2 aufgefuhrten Einschluss- sowie Ausschlusskriterien

beachtet.

2.1.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Als Einschlusskriterien wurden festgelegt:
* Freiwilligkeit
* vollendetes 18. Lebensjahr

» Studierende der Medizin an der Eberhard Karls Universitat Tubingen

Als Ausschlusskriterien wurden festgelegt:
* Minderjahrigkeit
* Fehlende Einwilligungsfahigkeit

* Eine obere Altersgrenze wurde nicht festgelegt.

Gesundheitszustand:
Der Gesundheitszustand bezlglich bestehender Begleiterkrankungen stellt kein
Ausschlusskriterium der Studie dar, solange zum Zeitpunkt der Studie die

Einwilligungsfahigkeit der Probandin/des Probanden gesichert ist.

2.1.3 Rekrutierung

Die Rekrutierung der Probandinnen und Probanden erfolgte aus der Kohorte an
der Universitat Tubingen immatrikulierter Studierenden der Humanmedizin. Die
Kontaktaufnahme erfolgte Uber persdnlichen Kontakt und E-Mail. Alle
Probanden erklarten sich schriftlich zur Studienteilnahme einverstanden. Alle
Tests fanden in den Raumlichkeiten des Zentrums fur Medizinische Forschung
(ZMF) der Universitat Tubingen in der Waldhdrnlestr. 22, 72072 Tubingen, statt.
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2.1.4 Fallzahl

Aufgrund fehlender vergleichender Pilotstudien erfolgte eine orientierende
Fallzahleinschatzung anhand anderer prospektiver Probandenstudien. In den
herangezogenen Studien lagen die Probandenzahlen jedoch teilweise sehr weit
auseinander (Caston et al. 2016; Peden, Mercer, and Tatham 2016; De La
Garza et al. 2017; Kowalewski et al. 2018; Kunert et al. 2018; Shaver, Yamada,
and Hofmeister 2019). Selten wurden Fallzahlen von n > 59 beschrieben. Da
eine Effektstarke aufgrund fehlender Pilotstudien nicht eingeordnet werden
konnte, war eine genaue statistische Fallzahlberechnung nicht sinnvoll. Bei dem
vorliegenden Studiendesign erschien eine Proband*innenzahl von 10 < n < 59
insgesamt als rational einzuschatzen. Die Gesamtzahl der Proband*innen

betrug letztlich n = 25.

2.2. Studienablauf und Untersuchungsmethoden

2.2.1 Beschreibung samtlicher studienbedingter Untersuchungen

Studienablauf und Untersuchungsmethoden

Die Studie begann mit einer Belehrung der Studierenden gemafl
Datenschutzverordnung. AnschlielRend wurde eine Einverstandniserklarung zur
Studienteilnahme ausgehandigt und von den Studierenden unterschrieben.
Daraufhin erfolgte die Fragebogen basierte Erhebung von Alter, Geschlecht,
Fachsemester, Handigkeit, laparoskopischer Vorerfahrung, Erfahrung mit
Musikinstrumenten, Zeichnen, Computerspielen und plastischem Gestalten
sowie Vorerkrankungen mit madglicher Auswirkung auf die Geschicklichkeit.
Danach wurde ein Purdue-Pegboard Test durchgeflihrt um die allgemeine
Geschicklichkeit der Probanden zu evaluieren. Die Einweisung in den Purdue-
Pegboard Test erfolgte kontaktlos und standardisiert mittels eines ca.
achtminutigen Videos um den Kontakt zum Prifer mdglichst gering zu halten
und ungewollte Einflussnahme zu verhindern. AnschlieRend wurde der Purdue-
Pegboard Test durchgefuhrt. Im Anschluss durchliefen die Probanden die

Stationen der nachfolgend beschriebenen Modi in randomisierter Reihenfolge,
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um einen moglichen Lerneffekt zu vermeiden. Geplant waren jeweils ein
Durchgang als Zugversuch und ein Durchgang als Druckversuch in den oben
beschriebenen Modi: manuell, konventionell, laparoskopisch assistiert, Roboter

ohne Haptik und Roboter mit haptischem Feedback.

Purdue-Pegboard Test

Die Durchfuihrung erfolgte strikt nach den User Instructions der Firma Lafayette
Instrument Company (Lafayette, IN, USA) zur Durchfihrung des
standardisierten Purdue-Pegboard Testes. Der Purdue-Pegboard Test ist in
seiner Form ein Test zur Evaluation der Fingerfertigkeit und Hand-Augen
Koordination (Buddenberg and Davis 2000). Die zu bewertende Person sitzt
dazu an einem Tisch und befolgt die Anweisungen des Instruktionsvideos
(siehe Abb. 2-1). Die Proband*innen sollten demzufolge demonstrieren wie viele

Stifte sie aus einer Tasse bewegen und nacheinander in Stiftidcher im

Steckbrett stecken konnten. Anschliel3end erfolgte der sogenannte Montagetest

Abb. 2-1: Probandin bei der Durchfiihrung des Purdue-Pegboard Tests 1) Laptop mit
Instruktionen zur Durchflhrung 2) Pegboard in Draufsicht
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dort wurde mit einer Kombination aus Stiften, Unterlegscheiben und Hulsen von
der Testperson erwartet eine Baugruppe zu erstellen, die aus einem Stift,
nachfolgend einer Unterlegscheibe sowie einer Hilse und anschlieRend einer
weiteren Unterlegscheibe besteht.

Nach jeder Testsequenz wurde die Anzahl der korrekt abgeschlossenen
Platzierungen oder Baugruppen gezahlt und in einer Excel-Tabelle
dokumentiert. Abbildung 2-1 zeigt den verwendeten Laptop mit Videoinstruktion

und das verwendete Purdue-Pegboard.

Versuchsinstruktionen

Um eine Einflussnahme der Versuchsleiter zu minimieren wurde der direkte
Kontakt weitestgehend vermieden. Zu allererst gab es flr die Probanden ein
DinA4 Merkblatt mit allgemeinen Infos zum Versuchsablauf und Intention der
Studie. Zur Aufgabenstellung wurden die Probanden beim Purdue-Pegboard
Test per Video eingewiesen, welches auf einem Laptop im ersten
Versuchsraum flr jeden Probanden/jede Probandin gestartet wurde. Die
weiteren Versuche und in welcher Reihenfolge diese durchzufihren waren
konnten die Proband*innen anhand eines individuell zugeteilten Curriculums
entnehmen. Jeder Versuch fand in einem gesonderten Raum statt und es
wurde Sorge getragen, dass auch der Kontakt unter den Proband*innnen
moglichst minimiert wurde. Zur Einfuhrung in jeden weiteren Versuch wurde den
Proband*innen vor jeder Durchfuihrung eine PowerPoint Prasentation gezeigt.
Alles in allem wurde den Proband*innen ein Video und funf PowerPoint
Prasentation mit Einweisungen in jede Ubung gezeigt. In Abbildung 2-2 ist
beispielhaft die erste Prasentationsseite zu sehen welche bei jedem Testmodus

identisch war.

Manueller Druck- und Zugversuch

Die Durchfuhrung des Druck- und Zugversuches mittels Hand erfolgte nach
vorheriger Anweisung durch eine PowerPoint Prasentation, hierfur wurde das
Programm Microsoft PowerPoint 2016 (Microsoft Corporation, Redmond CA,

USA) verwendet. Die Proband*innen waren dazu angehalten von einem
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Abb. 2-2: Beispiel Instruktionen

definierten Standpunkt zuerst eine Druckplatte mit wechselnden Einsatzen mit
dem Zeigefinger der rechten Hand zu berlGhren, und diesen einmalig
einzudricken. So konnte festgestellt werden, ob der gezeigte Einsatz harter,
weicher oder dieselbe Harte wie ein fur alle drei Versuche festgelegter
Referenzwert ist. Fur die Einsatze wurde eine Silikonmembran von 3,3mm
Dicke mit einem Diameter von ca. 80mm gewahlt, welche in eine
Sperrholzhaltevorrichtung eingespannt wurde. In den im Vorfeld durchgefuhrten
Referenzmessungen zeigte sich eine Federkonstante: R = AF / As [N/mm] . Die
Konstanten der eingesetzten Membranen waren 0,57 [N/mm] bei einer
Membran, 1,14 [N/mm] bei zwei Membranen und 1,70 [N/mm] bei drei
Membranen. Diese Festlegung konnte erfolgen, da diese Werte die Grenzkrafte
des FLEXMIN-Roboters von 6N nicht Uberschreiten und eine gute
Diskrimination ermdglichen (Grunwald et al. 2014). Als Referenz zur

Vergleichbarkeit wurde die zweilagige Membran gewahlt.
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Die getasteten Vergleiche mussten dem Versuchsleiter jeweils mundlich
mitgeteilt werden. In Abbildung 2-3 ist beispielhaft eine Durchfuhrung des
manuellen Druckversuches dargestellt, um die gewlnschte Probandenposition
und Hohe des Versuchsfeldes zu zeigen, welche fur jeden Probanden

angepasst werden konnte.

=y

Abb. 2-3: Durchflihrung des Druckversuches 1) Durchfliihrung im Stehen 2) Nahaufnahme

Im Anschluss wurde der Versuch umgebaut und es wurden zwei Gewichte in
den Aufbau eingelassen. Die Proband*innen mussten unterscheiden, ob das
linke oder das rechte Gewicht schwerer ist. Hier bestand auch die Mdglichkeit
beide Gewichte als gleich schwer zu bewerten, auch wenn diese
Gewichtspaarung in keiner Durchfuhrung vorgesehen war und somit immer als
falsche Antwort gewertet wurde. Folgende Paarungen wurden angeboten: 1g vs
29, 29 vs 5g, 5g vs 10g, 10g vs 20g, 20g vs 50g und 50g vs 100g. Einen
Gewichtsunterschied von 1g sollte gemall Grundwald et al. bei
Durchschnittspersonen problemlos wahrgenommen werden und ein
Gewichtsunterschied von 50g selbst bei einer mittelschweren Polyneuropathie.
Die weiteren Gewichtsunterschiedspaarungen wurden per Durchschnittswert
ermittelt und ergaben sich aus diesen Maximalwerten (Grunwald et al. 2014;
Martin et al. 2020). Die jeweiligen Einschatzungen mussten dem Versuchsleiter
mundlich gemeldet werden. Die Einschatzungen beschrankte sich hier auf das
einmalige anheben und das einmalige berUhren zur Harteermittlung. Die
Durchfuhrung erfolgte ausschlieBlich mit der rechten Hand. Zur verbesserten

Darstellung zeigt die Abbildung 2-4 die DurchfiUhrung des manuellen
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Zugversuches. Die Standposition der Proband*innen und die Hohe des

Versuchsfeldes sind Abbildung 2-3 zu entnehmen.

Abb. 2-4: Nahaufnahme manueller Zugversuch

Druck- und Zugversuch mittels chirurgischer Pinzette (konventioneller
Versuch)

Die Durchfiihrung des Druck- und Zugversuches erfolgte identisch zu dem
manuell genannten Versuch und wird in Abbildung 2-5 verdeutlicht. Die Ablaufe
und auch die Ruckmeldung durch den Probanden waren identisch. Die

PowerPoint Prasentation wurde dahingehend angepasst, dass die

Durchfuhrung mittels Pinzette zu erfolgen hat, war ansonsten jedoch in Wortlaut

Abb.: 2-5: 1) Nahaufnahme Zugversuch 3) Nahaufnahme Druckversuch
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und Layout sowie Slideabfolge identisch. In diesem Versuch waren die
Proband*innen angehalten die Einsatze und Gewichte mit einer atraumatischen
Pinzette zu berlhren bzw. zu greifen und hochzuheben, um ebenfalls eine
Unterscheidung der Hartegrade bzw. des Gewichtsunterschiedes
durchzufihren. Die Dokumentation erfolgte identisch zu der im manuellen
Versuch. Standposition und Hohe des Versuchsfeldes waren fir alle
Modalitaten naherungsweise gleich, sodass der Auftreffwinkel der

verschiedenen Instrumente vergleichbar war (Abbildung 2-3).

Druck- und Zugversuch mittels laparoskopischer Pinzette

Die Durchfuhrung des Druck- und Zugversuches erfolgte identisch zu dem
manuell genannten Versuch und wird in Abbildung 2-6 verdeutlicht. Die Ablaufe
und auch die Rickmeldung durch die Proband*innen waren identisch. Die
PowerPoint Prasentation wurde dahingehend angepasst, dass die
Durchfuhrung mittels laparoskopischer Pinzette zu erfolgen hat, war ansonsten
jedoch in Wortlaut und Layout sowie Slideabfolge identisch. In diesem Versuch
waren die Proband*innen angehalten die Einsatze und Gewichte mit einer
atraumatischen Pinzette zu berthren bzw. zu greifen und hochzuheben, um

ebenfalls eine Unterscheidung der Hartegrade bzw. des Gewichtsunterschiedes

)

Abb. 2-6: Nahaufnahme Zugversuch laparoskopische Pinzette
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vorzunehmen. Die Dokumentation erfolgte identisch zu der im manuellen
Versuch. In diesem Setup wurde eine laparoskopische Pinzette der Firma Karl
Storz Endoskope SE & Co. KG (Tuttlingen, BW, Deutschland) verwendet,
welche durch einen fixierten Trokar gefluhrt wurde. Der Winkel des Trokars war
in diesem Aufbau fixiert. Standposition und Hohe des Versuchsfeldes sollte fur
alle Modalitaten moglichst gleich sein, damit der Auftreffwinkel der
verschiedenen Instrumente gleichbleibend ist, wie Abbildung 2-3 zu entnehmen

ist.

Versuche am FLEXMIN mit und ohne Haptik

Weitere Versuche fanden nun am FLEXMIN-Roboter statt. Der Versuchsaufbau
ist exemplarisch sowohl fir den Versuch mit Haptik als auch ohne Force
Feedback. In diesem Versuch befanden sich die Proband*innen in der
entwickelten Steuerkonsole des FLEXMIN-Roboters und hatte mittels einer
Storz 3D-Optik der Firma Karl Storz Endoskope SE & Co. KG (Tuttlingen, BW,
Deutschland) Sicht auf das Operationsgebiet. Analog zu den Vorversuchen
erfolgte erneut eine Unterscheidung der Hartegerade und Gewichte. Eine
Versuchsreihe erfolgte in der der FLEXMIN-Roboter mit eingeschaltetem
haptischen Feedback arbeitete und eine weitere Versuchsreihe jedoch ohne
haptisches Feedback. Wie in den Vorversuchen erfolgten diese beiden
Versuche ausschlielBlich mit Benutzung des rechten Effektors. Beide
Versuchsreihen erfolgten in randomisierter Reihenfolge nach dem
Zufallsprinzip. In Abbildung 2-7 ist exemplarisch die Sicht der Proband*innen
auf das Versuchsfeld Uber die 3D-Optik gezeigt. In Abbildung 2-8 ist der
FLEXMIN-Roboter in Ganze im Versuchsaufbau abgebildet. Der Auftreffwinkel

sollte auch in diesem Falle mdglichst identisch zu den Vorversuchen sein.
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Abb. 2-7: Nahaufnahme Zugversuch mit FLEXMIN-Roboter (Probandensicht)

&

\

Abb. 2-8: FLEXMIN-Operationseinheit im Versuchsaufbau 1) Verlangerte Storz-Optik 2)
Antriebseinheit des Roboters im Gehduse 3) Versuchsaufbau im Zugversuch 4)
~oteuerungsturm® mit Lichteinheit
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Flussdiagramm zum Studienablauf
Zur besseren schematischen Veranschaulichung des nach dem Zufallsprinzip
randomisierten Ablaufs der Studie, zeigt Abbildung 2-9 ein nach dem

CONSORT Statement 2010 modifiziertes Flussdiagramm.

Kohorte (n=25)
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Abb. 2-9 Flussdiagramm des Studiendesigns modifiziert nach ,CONSORT 2010©"
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2.2.3 Verwendete Gerate

Der Aufbau der Studie und der Ablauf der insgesamt funf Stationen sowie die
Vorbereitungsstation mittels Purdue-Pegboard Testes erfolgten in den
Raumlichkeiten des Chirurgischen Technologie und Trainingszentrums. Der
Mechanismus des eingesetzten FLEXMIN-Roboters wird im vorangegangenen
Abschnitt 1.9 ausfihrlich besprochen. In Abbildung 2-10 ist der exemplarische
Aufbau des Versuches aus Versuchsleiterperspektive zu sehen. Die
Probandenansichten werden in den Abbildungen fur die jeweiligen

Versuchsmodalitaten gezeigt.

Abb. 2-10: Panorama des Versuchsaufbaus 1) Versuchsleiterplatz zur Anderung der
Modalitéaten 2) Laparoskopibildschirm fir die Proband*innen 3) Videoausgabegerat fir den
Versuchsleiter

Liste der verwendeten Instrumente:

* Purdue-Pegboard Test

* FLEXMIN-Roboter-System

* Storz 9826 NB 26" FULL HD-Monitor

* Storz TC 300 1 IMAGE1 S™ H3-LINK

e Storz TC 300 1 IMAGE1 S™ 3D Full HD-Kamerakopf

e Storz TH 102 1 IMAGE1 S™ H3-Z FI DreiChip-FULL-HD-Kamerakopf
* Storz 20133101-1 1 Kaltlicht-Fontane XENON 300 SCB

* Storz 26003 BA 1 HOPKINS® Grol’bild-Vorausblick-Optik 30°
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» Storz experimentelle Grof3bild-Vorausblick-Optik 30° 3D mit 90 cm Lange

» Storz 495 NCSC 1 Fiberglas-Lichtkabel

e Storz 33351 MD 1 CLICKLINE Praparier- und Fasszange n. KELLY

» Storz 30103 AC 1 Trokar 10 mm

» Storz 28172 HK 1 Operationshaltearm

* Chirurgische Pinzette 1 x 2 Zahne 16,0 cm

* Toshiba Tecra A950-194 Notebook

* Handelsublich Wagestucke in 100g, 509, 20g, 10g, 5g, 2g und 1g

* Haltekorpusse fur Druck und Zugplatten wurde in Eigenarbeit aus

handelslbliche Bastelholz hergestellt.

2.3. Risiko-/Nutzen-Bewertung der Studienteilnahme

Die Proband*innen werden keinerlei invasiver Untersuchungsmodalitat

unterzogen.

2.4. Datenschutz (Datenerfassung, -auswertung, -weitergabe)

2.4.1 Datenerfassung und Datenauswertung

Datenerfassung
Folgende Daten werden unter Pseudonymisierung gespeichert:
a) Geburtsjahr
b) Geschlecht
c) Korpergewicht
d) KoérpergrolRe
e) Welcher Art Arbeitstatigkeit gehen Sie nach?
f) Sind bei Ihnen Vorerkrankungen bekannt?
« Grol¥flachige Beschadigungen der Hautoberflache an einer Hand
« Einschrankungen des Fuhlens an einer Hand
« Einschrankungen der Bewegungsmaoglichkeiten von Arm, Hand und Fingern
g) Ausbildungsstand
h) Ausbildungsjahr

i) Haben Sie bereits einen chirurgischen Trainingskurs besucht?
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j) Wie haufig tun sie folgende Dinge?
« Tasteninstrument spielen
« Streichinstrument spielen
« Saiteninstrument spielen
« Handarbeit
« Malen und Zeichnen
+ Plastisches Gestalten
« Computerspielen

« Geschicklichkeitsspiele

Datenauswertung

Die Auswertung der Datensatze erfolgte stets pseudonymisiert anhand eines
alphanumerischen Codes. Eine Ruckflhrung zu individuellen Personen
lediglich anhand dieses Codes ist nicht mdglich. Die Daten wurden von
arztlichen Mitgliedern der Arbeitsgruppe fur Chirurgische Technologie und
Training ausgewertet. Eine Weitergabe an andere Arbeitsgruppen oder

Kooperationspartner war und ist nicht vorgesehen.

2.4.2 Verschliusselung der Daten und Wahrung der Schweigepflicht

Die Speicherung der Daten wurde mittels alphanumerischer
Pseudonymisierung vorgenommen, die keinen Informationsgehalt hinsichtlich
der betreffenden Proband*innen aufweist. Damit ist eine Zuordnung der
erhobenen Datensatze zu einer individuellen Person nicht mehr moglich. Die
Datenbank wird auf einem elektronischen Medium angelegt, welches nicht mit
dem internen Kliniknetz oder anderen externen Systemen verbunden ist und in
einem abgeschlossenen Raum der Arbeitsgruppe verwahrt wird. Weiterhin wird
die Datenbank durch geeignete Malinahmen vor ungerechtfertigtem Zugriff
passwortgeschutzt. AusschlieRlich die Versuchsleiter haben entsprechenden
Zugang zur dieser Datenbank. Die Weitergabe personlicher und
personenbezogener Daten an Dritte wird unter allen Umstanden vermieden. Die

Daten werden in keiner Form zur Leistungsbewertung von Mitarbeitern
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herangezogen. Die Wahrung der arztlichen Schweigepflicht wird bei der
Verwaltung der erhobenen Daten, im Zuge der arztlichen Tatigkeit sowie bei
Publikationen eingehalten. Der Umgang mit den erhobenen Daten erfolgt im
Einklang mit der DSGVO und wurde entsprechend des Ethikantrages von der
Ethikkommission im folgendem Wortlaut genehmigt: ,Im Rahmen der Studie
werden personenbezogene Daten (Namen, Geburtstag, Adresse, Vorbefunde,
studienbezogene Befunde u.a.) erhoben und verarbeitet. Es werden keine
Gesundheitsdaten erhoben. Die Dokumentation der Daten und deren
Archivierung erfolgt pseudonymisiert in einer geschutzten elektronischen
Datenbank, zu der nur befugte Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter einschliel3lich
auf das Berufs- und Datengeheimnis verpflichteter Doktorandinnen und
Doktoranden Zutritt haben. Alle beteiligten Mitarbeiter unterliegen der
Schweigepflicht. Die im Rahmen der Studie erhobenen Daten kdnnen auch fur
kinftige Forschungsvorhaben der Klinik bzw. des Instituts genutzt und
weiterverarbeitet werden. Die Verarbeitung und Nutzung der pseudonymisierten
Daten erfolgt auf Erhebungsbdgen und elektronischen Datentragern im
Regelfall fur die Dauer von 10 Jahren, soweit der Zweck der Studie, z. B. bei
Einbringung in eine Datenbank und bei Langzeitstudien, keine langere
Speicherdauer erfordert. Die Forschungsergebnisse aus der Studie werden in
anonymisierter Form in Fachzeitschriften oder in wissenschaftlichen
Datenbanken veroffentlicht. Bei der Veroffentlichung der Forschungsergebnisse
wird die Identitat der Probandinnen und Probanden nicht bekannt. Die
Probandinnen und Probanden kénnen jederzeit Auskunft Uber die
gespeicherten Daten anfordern sowie die Uberlassung einer kostenlosen Kopie
verlangen und haben das Recht, fehlerhafte Daten berichtigen zu lassen. Sie
konnen auch jederzeit verlangen, dass ihre Daten geldscht oder anonymisiert
werden, so dass ein Bezug zu ihrer Person nicht mehr hergestellt werden kann.
Diese Rechte sind nach §13 des Landesdatenschutzanpassungsgesetzes bzw.
§27 des Bundesdatenschutzanpassungsgesetzes insoweit beschrankt, als
diese Rechte voraussichtlich die Verwirklichung der jeweiligen
Forschungszwecke unmdglich machen oder ernsthaft beeintrachtigen und die

Beschrankung fur die Erflllung der jeweiligen Forschungszwecke notwendig ist.
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Das Recht auf Auskunft besteht darUber hinaus nicht, wenn die Daten flr
Zwecke der wissenschaftlichen Forschung erforderlich sind und die
Auskunftserteilung einen unverhaltnismaligen Aufwand erfordern wirde. Die
Studienleiter sind fur die Datenverarbeitung und die Einhaltung der gesetzlichen
Datenschutzbestimmungen verantwortlich. Bei Beschwerden kdonnen sich die
Probandinnen und Probanden an den Datenschutzbeauftragten des
Universitatsklinikums Tubingen oder den Landesdatenschutzbeauftragten des
Landes Baden-Wurttemberg wenden. Fur die Erhebung, Speicherung, Nutzung
und Weitergabe der Daten ist die ausdruckliche Zustimmung durch

Unterzeichnung der Einwilligungserklarung zum Datenschutz erforderlich.”

2.5. Datenanalyse und Statistik

Zur Datenanalyse und anschlieBenden statistischen Auswertung wurde das
Tabellenprogramm Microsoft Excel 2016 (Microsoft Corporation, Redmond CA,
USA) in der Version 16.0 verwendet. Die anschlielRende statistische
Auswertung der im Versuch erhobenen Daten erfolgte mit der Statistik-Software
SPSS von IBM (International Business Machines Corporation, Armonk NY,
USA) in der Version 25.

Die Normalverteilung der Studiendaten wurden mithilfe des Shapiro-Wilks-Tests
uberpruft. Ob die erhobenen Daten einer Wahrscheinlichkeitsverteilung folgen,
wurde mithilfe des Kolmogorow-Smirnow-Anpassungstest (KSA-Test) Uberpruft.
Alle normalverteilten Daten wurden, sofern nicht anders angegeben, mit
Mittelwert und Standardabweichung angegeben. Im Falle nicht normalverteilter
Daten werden diese mit Median und Interquartilsabstand (IQR) angegeben.

Die Signifikanz der ausgewerteten Daten ist grundsatzlich auf p = 0,05

festgelegt.

2.6. Ethik

Der Priufplan dieser Studie wurde der Ethikkommission der Eberhard Karls

Universitat mit der Projektnummmer 240/2020BO1 vorgelegt und genehmigt.
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3. Ergebnisse

3.1. Kohorte

Die Kohorte der Proband*innen bestand aus 25 Medizinstudent*innen der
Universitat Tubingen mit einer Altersspanne von 20 bis 30 Jahren (Mittelwert
24,5 Jahre; SD +/- 2,2 Jahre). Von diesen waren 16 weiblich und neun
mannlich. Im Bezug auf die Handigkeit waren 23 Proband*innen
Rechtshander*innen und zwei Linkshander*innen.

Bezuglich der chirurgischen Vorerfahrung hatten 22 Proband*innen im Vorfeld
keinerlei Erfahrung in chirurgischen Tatigkeiten. Zwei Proband*innen hatten

schon einen chirurgischen Trainingskurs fur Studierende besucht.

3.2. Vorversuch Purdue-Pegboard Test

In dem vor den Versuchen durchgefuhrten Purdue-Pegboard Test erreichten die
Probanden Punktzahlen von 65 bis 146 Punkte (Median 110 Punkte;
Spannweite 81 Punkte; Interquartilbereich 53,0) und hatten keinen Effekt auf
die spater gemessenen Werte. Die Ergebnisse beim Purdue-Pegboard Test
werden immer mit absoluten Punkten angegeben. In diesem Test wurde einzig
der fUr die spateren Versuche relevante Score der rechten Hand betrachtet, da
in den Versuchen nur die rechte Hand zu benutzen war. Es wurden
Punktzahlen von 38 bis 65 Punkte (Median 49 Punkte; Spannweite 27 Punkte,
IQR 7,0) erreicht. Bei alleiniger Betrachtung der rechten Hand konnte keinerlei
Zusammenhang mit den gemessenen Werten und den Scores im Purdue-

Pegboard Test hergestellt werden. In der Betrachtung des Pegboard-Purdue

Median Spannweite IQR
Pegboard rechts 49 Punkte 27 (38- 65) Punkte 7
Pegboard bi-manuell 32 Punkte 18 (26 - 44) Punkte 6
Peggboard gesamt 110 Punkte 81 (65 - 146) Punkte 53

Tabelle 1: Purdue-Pegboard Testscores der Proband*innen
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hatte in Addition auch die Teilnahme an einem Laparoskopiekurs im Vorfeld
keinen Effekt auf die Ergebnisse der durchgefuhrten Versuche der
Proband*innen. Der durchgeflihrte Shapiro-Wilk Test zeigte, dass die Daten des

Pegboard-Tests nicht normalverteilt waren.

Erreichte Punktzahl
150
140
130
120
110
100

8 8

8 8 8 8

20

Pegboard 3x rechts Pegboard 3x bi-manuell Pegboard gesamt (6x)

Abbildung 3-1: Purdue-Pegboard-Scores, n = 25 Studierende ohne chirurgische Erfahrung
links: Summe aus drei Durchgangen, Stecken mit der rechten Hand; Mitte: Summe aus drei
Durchgangen, Zusammenbau mit beiden Handen rechts: Gesamtsumme aus den sechs
Durchgangen

3.3. Gemessene Werte

3.3.1 Druckversuche

In den Druckversuchen, dem Hartevergleich der eingesetzten Membrane,
konnten in jedem der Testmodi neun mogliche Einschatzungen getroffen
werden. Insgesamt wurden bei 25 Proband*innen also 1125 Einschatzungen
abgegeben, hiervon entfielen 225 Einschatzungen pro Versuchsmodus. Der
theoretische Zufallsbefund pro Modus liegt hier bei drei richtigen
Einschatzungen und ergibt sich aus den neun Einschatzungen pro Modus und

den drei moglichen Aussagen: ,harter als®;, ,weicher als“ und ,gleich® des
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Referenzwertes von 1,14 [N/mm]. Im Median wurden im manuellen Modus mit
einem Finger der rechten Hand sechs richtige Einschatzungen getroffen. In den
Versuchen mit chirurgischer Pinzette, welche in unserem Fall als
konventioneller Modus benannt wurde, flnf richtige (siehe Tabelle 2). In der
Verwendung einer laparoskopischen Pinzette konnten die Proband*innen im
Mittel drei mal richtig die Harten der eingebrachten Platten unterscheiden.
Bezugnehmend auf den eingesetzten FLEXMIN-Roboter konnten die
Proband*innen bei ausgeschalteter Haptik vier richtige Einschatzungen treffen.
Bei eingeschalteter Haptik wurden am Roboter drei richtige Vergleiche
eingeschatzt. Anschliellend wurden die verschiedenen Modi mit dem FLEXMIN-
Roboter bei eingeschalteter Haptik verglichen. Hierbei zeigte sich der manuelle
Modus der Haptik des eingesetzten FLEXMIN-Roboters signifikant mit einem p-
Wert von 0,001 Uberlegen (siehe Abbildung 3-2 und Tabelle 2). Auch der
konventionelle Modus zeigte sich dem FLEXMIN-Roboter Uberlegen (p-Wert
von 0,017). Im Vergleich mit dem Laparoskopieversuch und dem FLEXMIN
ohne Haptik konnte in den Berechnungen kein signifikanter Unterschied
herausgearbeitet werden, wobei jedoch die Daten zu einer Uberlegenheit des
FLEXMIN-Roboters gegenuber dem Laparoskopie-Modus und des insensitiven
Roboters hindeuten (siehe Tabelle 2 und Abbildung 3-2).

Korrekte
Einschatzungen Median Spannweite IQR

(Anzahl)
Haptik 3 8(1-9) 2
Manuell 6 8(1-9) 1
Konventionell 5 6(1-7) 2
Laparoskopie 3 6 (0-6) 2
Ohne Haptik 4 6(1-7) 2

Tabelle 2: Anzahl richtige Antworten der Druckversuche, 9 mégliche Einschétzung pro
Proband pro Modus
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Anzahl der korrekten Antworten

p < 0.001
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m) theoretischer Zufallsbefund

Abb. 3-2: Druckversuch (Hartevergleich), korrekte Antworten bei n=25 Probanden, 9
Vergleiche in jedem Modus (1125 Schatzungen total).

3.3.2 Zugversuche

Zur Auswertung der Zugversuche wurden den Proband*innen folgende
Unterschiede der Gewichtszugkraft AF, angeboten: 1cN; 3cN; 5cN; 10cN;
30cN; 50cN. Jeder Zugkraftunterschied wurde den Proband*innen drei mal pro
Modus eingesetzt. Die Einschatzungen erfolgten hierbei auch in drei moglichen
Antworten: ,links ist schwerer, ,rechts ist schwerer oder ,keinen Unterschied®,
sofern die Probanden die Unterschiede der Gewichtszugkraft als gleichwertig
einschatzten. Da es in jedem Fall einen Gewichtskraftunterschied in der

Testreihe gab wurde diese Antwort in jedem Fall als falsch gewertet. Insgesamt
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ergeben sich so 2250 Testreihen bei 25 Proband*innen, funf Testmodi und
sechs Paarungen, die jeweils drei mal prasentiert wurden. Hieraus ergibt sich
der theoretische Zufallsbefund von 1 bei dreimaligem Auftreten jeder
Gewichtspaarung und drei Antwortmdglichkeiten. Der durchgefuhrte Shapiro-
Wilk Test zeigte, dass die Daten des Zugversuches nicht normalverteilt waren.

Bei einem Zugkraftunterschied von AF, = 1cN und AF, = 3cN konnte keiner der
durchgefuhrten Modi einen Unterschied zum theoretischen Zufallsbefund
herstellen, somit kann hier keine Aussage zur Uberlegenheit eines der Modi
getroffen werden. Beginnend mit einem Zugkraftunterschied von Fp = 5cN
zeigte der manuelle Modus eine zuverlassige Unterscheidung und die hochste
Diskriminationsdichte (Median 2; Spannweite 3; IQR 2,0). Die Ubrigen Modi

rangierten auch hier im Bereich der Ratewahrscheinlichkeit (Tabelle 3).

Modus Median Spannweite IQR

Haptik 1 3(0-3) 2

Manuell 2 3(0-3) 2
Konventionell 1 3(0-3) 1
Laparoskopie 1 1(0-3) 2
Ohne Haptik 1 1(0-2) 2

Tabelle 3: Anzahl korrekte Einschatzungen bei AF, = 5cN. 375 Schéatzungen total.

Ab einem Schwellenwert Fp = 10cN zusatzlich zeigt auch die Einschatzung des
konventionellen Modus eine bessere Einschatzung als der theoretische
Zufallsbefund (Tabelle 4). Der manuelle Modus ist hier im Median mit drei

richtigen Einschatzungen ebenfalls zuverlassig in der Gewichtsunterscheidung.

Modus Median Spannweite IQR

Haptik 1 3(0-3) 2

Manuell 3 1(2-3) 1
Konventionell 2 3(0-3) 2
Laparoskopie 1 3(0-3) 1
Ohne Haptik 1 3(0-3) 2

Tabelle 4: Anzahl korrekte Einschéatzungen bei AF, = 10cN. 375 Schatzungen total.
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Hier blieb der eingesetzte FLEXMIN mit eingeschalteter Haptik im Bereich der
Ratewahrscheinlichkeit.

Ab einem Zugkraftunterschied von F, = 30cN konnten die Probanden im
Durchschnitt eine zutreffende Einschatzung des Gewichtsunterschiedes treffen.
Bei Fp = 30cN erreichte der FLEXMIN Operationsroboter mit eingeschalter
Haptik im Median zwei richtige Einschatzungen (Spannweite 2; IQR 1,0). Im
Vergleich befinden sich bei diesem Gewichtsunterschied der durchgefuhrte
Modus mit der Laparoskopiepinzette (Median 1; Spannweite 3; IQR 1,0) und
der FLEXMIN ohne Haptik (Median 1; Spannweite 3; IQR 2,0) noch im Bereich

des Zufallsbefundes (siehe Tabelle 5).

Modus Median Spannweite IQR

Haptik 2 2(1-3) 1

Manuell 3 3(0-3) 0
Konventionell 3 2(1-3) 0
Laparoskopie 1 3(0-3) 1
Ohne Haptik 1 3(0-3) 2

Tabelle 5: Anzahl korrekte Einschatzungen bei AF, = 30cN. 375 Schatzungen total.

Der Laparoskopieversuch konnte sich erst ab einem Gewichtsunterschied von
Fp = 50cN zumindest gegenuber dem theoretischen Zufallsbefund mit Median 2
verbessern (Spannweite 3; IQR 2,0). Die eingesetzte Haptik zeigte beginnend
mit dem Gewichtskraftunterschied von Fp = 30cN zuverlassige Einschatzungen
und auch bei Fp = 50cN zeigten die Proband*innen bei der Verwendung des
FLEXMIN-Roboters Ergebnisse, die im Median besser als der Zufallswert
waren. Der manuelle Modus und auch der Einsatz der konventionellen Pinzette
zeigten ab Uberschreitung des Schwellenwertes zuverldssige Einschatzungen
des Gewichtsunterschiedes. Dies anderte sich auch mit zunehmendem Gewicht
nicht. In Tabelle 6 sind die Einschatzungen der Probanden flr F, = 50cN

aufgeschlusselt.
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Modus Median Spannweite IQR

Haptik 3 2(1-3) 1
Manuell 3 1(2-3) 1
Konventionell 3 2(1-3) 0
Laparoskopie 2 3(0-3) 2
Ohne Haptik 2 3(0-3) 1

Tabelle 6: Anzahl korrekte Einschatzungen bei AF, = 50cN. 375 Schéatzungen total.

Im folgenden laparoskopischen Modus wurden nur noch Gewichtsunterschiede
ab Fp 2 50cN im Mittel richtig erkannt. Zum Vergleich wurden im Durchschnitt im
FLEXMIN-Versuch ohne Haptik die gleiche Gewichtsdiskrimination ab F, =
50cN erreicht. Zur besseren Veranschaulichung der verschiedenen
Grenzwertschwellen in der Versuchsreihe sind diese in Abbildung 3-3 noch
einmal nach Modus aufgeschlusselt. Auch hier ist zu sehen, dass die Haptik
des FLEXMIN-Roboters ab Fp = 30cN eine zuverlassige Aussage zum
Gewichtsunterschied machen kann. Betrachtet man die Messergebnis nach den
Gewichtsunterschieden, siehe Abbildungen 3-4, ist zu erkennen, dass in den
Unterscheidungsklassen von Fp, = 1cN und F, = 3cN in keinem der Modi ein
zuverlassiges Ergebnis, also besser als die Ratewahrscheinlichkeit, getroffen

werden konnte.
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3.2.3 Test auf systematische Fehler durch Sequenzeffekt

Alle Proband*innen arbeiteten unter verschiedenen Modi. Die Randomisierung
der sequentiellen Anordnung hatte zu einem systematischen Fehler durch eine
mogliche Lernkurve oder einer Ermudung der Proband*innen fuhren konnen.
Es liel sich jedoch keine systematische Korrelation zwischen dem
Gesamtergebnis und der sequentiellen Anordnung finden.

Lediglich konnte bei den Proband*innen festgestellt werden, dass der Modus,
welcher an dritter Stelle eingesetzt wurde, haufiger richtig eingeschatzt wurde.
Das arithmetische Mittel des linearen Regressionsgradienten liegt bei den
korrekten Antworten bei -0,27% und bei den falschen Antworten bei +1,26%. Es
kann davon ausgegangen werden, dass der Versuchsaufbau nicht zu einem
systematischen Bias aufgrund von Lernkurve oder Ermuidung fuhrt. Die
Abbildungen 3-5 und 3-6 zeigen die Anzahl der richtigen Antworten sowohl flr

den Druckversuch als auch fur den Zugversuch.
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Abb. 3-5: graphische Aufschliisselung der Reihenfolge zur Analyse eines mdglichen Lern-
oder Ermidungseffektes fir die durchgefiihrten Druckversuche.
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Vergleich von Zugkraften: 25 Studenten ohne chirurgische Erfahrung, 3 Versuche pro Bedingung (AF)

Anzahl der korrekten Antworten in Abh&ngigkeit von der chronologischen Reihenfolge

Manueller Modus (450 Einzelversuche)

AF = 50cN
Korrekte Antworten

3,0

2,5+

2,0+

m— 1,5

1,0

0,5

0,0

30cN

10cN

1cN

Nummer 1. 2
des Versuchs

Zahl der Versuche 12 24 39

aller 25Probanden

12 24 39

12 24 39

12 24 39

12 24 39

\ =) theoretischer Zufallsbefund \

Abb. 3-6: graphische Aufschlisselung der Sequenz beispielhaft fir den manuellen Modus zur
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4. Diskussion

Die Roboterchirurgie hat zum heutigen Zeitpunkt ihren festen Stellenwert in der
operativen Medizin erlangt und gefestigt (Brodie and Vasdev 2018).

Eine neue Generation von Roboter-Systemen mit der Madoglichkeit des
haptischen Feedbacks ist im Inbegriff die Vormachtstellung von Intuitive mit
dem daVinci-System herauszufordern (Farinha et al. 2022). Das Hugo™ RAS
System der Firma Medtronic (Medtronic Limited, UK) und das Versius System
von CMR Surgical (CMR Limited, UK), welche ebenfalls fir den europaischen
Markt freigegeben wurden, verfolgen mit einem Baukastenprinzip
unterschiedliche Ansatze als der daVinci von Intuitive. Sie agieren mit mobilen
Einheiten im Operationssaal, bei denen die Roboterarme nicht mehr in einem
einzigen Telemanipulator integriert sind (Sighinolfi et al. 2023). So Uberzeugen
sie durch die individuelle Flexibilitat der Einrichtung (Bravi et al. 2023). Im
Gegensatz zu Intuitives Ansatz mit vier integrierten Armen an einem einzigen
Roboter, bestehen die beiden alternativen Systeme aus bis zu vier von
einander unabhangigen Roboterarmen, die mit einer Konsole gekoppelt werden
konnen (Farinha et al. 2022).

Dieses sogenannte Baukastenprinzip des Hugo™ RAS System der Firma
Medtronic (Medtronic Limited, UK) und das Versius System von CMR Surgical
(CMR Limited, UK) sind jedoch noch am Anfang ihrer wissenschaftlichen
Validierung. Unabhangig der Vorteile von flexiblen Roboterarmen, ist auch hier
noch kein haptisches Feedback integriert (Rao 2018). Dies verdeutlicht noch
einmal die Notwendigkeit von weiteren wissenschaftlichen Untersuchungen. So
gilt es Schwierigkeiten und Unzulanglichkeiten der Roboterchirurgie weiter zu
verbessern (Achiam 2019). Ein besonderer Fokus der aktuellen Entwicklungen
liegt auf der Implementierung eines haptischen Feedbacks, um die Arbeit am
Telemanipulator fur den Operateur moglichst intuitiv und sicher zu gestalten
(Amirabdollahian et al. 2018).

In den von Miller et al. durchgefihrten Vorversuchen zu unserer Studie wurde in
einer prospektiven randomisierten Cross-over Studie der Effekt des haptischen
Feedbacks auf die intrakorporal applizierten Krafte untersucht. Hierbei wurde

der FLEXMIN-Roboter eingesetzt, um zu evaluieren, ob sich diese Krafte durch
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den Einsatz eines haptischen Feedbacks reduzieren lassen. In dieser Vorarbeit
wurden 31 Proband*innen ohne chirurgische Vorerfahrung in der
laparoskopischen oder Roboter-assistierten Chirurgie zuerst ebenfalls mittels
des Purdue-Pegboard Testes hinsichtlich ihrer motorischen Fahigkeiten
evaluiert und sollten anschlieRend mehrere Aufgaben mithilfe des FLEXMIN-
Roboters durchflihren. Die Proband*innen sollten mit einem an den Effektor
gekoppelten Stift so sanft wie mdglich vorgezeichnete Ringe nachfahren um
einen Kreis zu komplettieren. Die hierbei applizierten Krafte wurden Uber eine
Druckaufnehmerplatte gemessen. Insgesamt fuhrten die Proband*innen die in
Abbildung 4-1 gezeigten Aufgabe in sechs Durchlaufen mit und ohne
haptisches Feedback in einem Cross-over Design durch. In den Ergebnissen
konnte gezeigt werden, dass sich die applizierten Maximalkrafte (vgl. Abb. 4-2)
signifikant reduzieren lieBen. Auch konnte gezeigt werden, dass die
durchschnittlich applizierten Krafte wahrend der Durchfihrung mittels eines
haptischen Feedbacks signifikant reduziert wurden (vgl. Abb. 4-3).

Mit diesen Erkenntnissen aus der am Institut fur Chirurgische Technologie und
Training durchgefuhrten Vorstudie wurde die in dieser Dissertation vorgestellte
prospektive Probandenstudie entwickelt.

Die Nullhypothese dieser Arbeit befasste sich mit der Evaluation des in den

FLEXMIN der TU-Darmstadt integrierten haptischen Feedbacks und dessen

Abb. 4-1: Haupttask in der Vorstudie von Miller et al. (Aus Miller et al. 2020)
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Vergleich mit den beschriebenen gangigen Operationsverfahren. In den von
uns durchgefuhrten Versuchen sollte untersucht werden, ob es mit Hilfe des
haptischen Feedbacks moglich ist, Druck- und Zugkrafte signifikant besser
einzuschatzen als mit den anderen etablierten Operationsverfahren. In der
Betrachtung der Druckversuche (3.3.1) ist klar erkennbar, dass die
Einschatzung mit der blof3en Hand allen anderen Modi signifikant Gberlegen ist.
Betrachtet man jedoch die Ergebnisse des FLEXMIN-Roboters, zeigt sich
deutlich, dass sich das haptische Feedback des Roboters nicht gegenuber den
anderen Modi und auch nicht gegenuber dem theoretischen Zufallsbefund
durchsetzen konnte (vgl. Abb. 3-2). Die von uns gemessenen Ergebnisse des
FLEXMIN-Roboters rangieren im Bereich des theoretischen Zufallsbefundes
und haben bei den Druckversuchen keinen erkennbaren Einfluss auf die
Einschatzung von Druckkraften auf eine Membran. Diese deutliche
Verringerung der Einschatzbarkeit von Druckkraften ist beim Einsatz von
laparoskopischen Pinzetten bekannt und untersucht (Pinzon, Byrns, and Zheng
2016). Die Annahme war jedoch eine signifikant bessere Einschatzungen der
Druckkrafte durch die Implementierung des haptischen Feedbacks zu
gewahrleisten. Der Vergleich mit den Ergebnissen des FLEXMIN bei
ausgeschaltetem haptischen Feedback zeigt auf, dass die Proband*innen auch
hier keine signifikant schlechtere Einschatzung des Gewebes treffen konnten.
Dies ist in soweit relevant, da es bei ausgeschalteter Haptik keinerlei direkte
Ruckschlisse auf Harte und Gewicht der Objekte flir den Operateur, welcher an
einer Steuerungskonsole raumlich getrennt vom Op-Gebiet arbeitet, geben
kann. Im Rahmen der Druckversuche wurde unsere Nullhypothese verworfen.
Im Falle der durchgeflihrten Zugkrafte stellt sich der Sachverhalt jedoch deutlich
anders dar. Bei den in 3.3.2 durchgeflhrten Tests zeigte sich, dass bei der
Gewichtsdiskrimination ein gewisser Schwellenwert, ab dem eine
Unterscheidung erst mdglich ist, erreicht werden muss (vgl. Abb. 3-3). Im Falle
des FLEXMIN mit haptischem Feedback scheint dieser Schwellenwert bei
einem Gewichtsunterschied von Fp = 30cN zu liegen. Ab diesem Schwellenwert
ubertrifft die Gewichtsdiskrimination der Probanden den theoretischen

Zufallsbefund, also die Ratewahrscheinlichkeit. Im Vergleich hierzu kann
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Gewichtsdiskrimination am FLEXMIN ohne Haptik in unseren Versuchen keine
Verbesserung zur Ratewahrscheinlichkeit herstellen. In diesem Vergleich zeigt
sich auch, dass die Gewichtsdiskriminationsschwelle im Laparoskopieversuch
bei F, = 50cN liegt und damit Gber dem Schwellenwert des FLEXMIN-Roboters
mit eingeschalteter Haptik.

Vergleicht man die Vorarbeit von Miller et al. (Miller et al. 2020) zeigt sich, dass
sich die in der Vorarbeit erreichte signifikante Reduktion applizierter Krafte bei
der Aufgabenausfuhrung nicht in eine bessere Unterscheidung von
Gewebewiderstanden bei applizierten Dricken Ubertragen lassen. Betrachtet
man die Durchfihrung der Druckversuche und die dabei entstandenen
Probleme, ist festzuhalten, dass es gerade bei den Druckversuchen mit dem
FLEXMIN-Roboter zu zahlreichen Systemabstirzen bei Uberschreitung der
Sicherheitsschwelle von Fp = 6N kam. Diese Systemabstlrze durch zu starkes
berihren der Testflache wurden in der Studie jedoch nicht festgehalten und
quantifiziert, kdnnen jedoch eine Erklarung fur das schlechtere Ergebnis des
haptischen Feedbacks bei den Druckversuchen sein. Diese Systemabstlirze bei
zu grolder Kraftapplikation wurden von den Probanden in den Fragebdgen
teilweise als ,nervig“ und ,zu fruh“ beschrieben. Bei den Zugversuchen kam es
unter Einsatz des FLEXMIN-Roboters auch zu Grenzkraftliberschreitungen der
6N, zumeist jedoch bei fehlerhaftem sich dem Arbeitsfeld Nahern und hierbei
Beruhren der Umgebung und Auslosung des Sicherheitsmechanismus, der zu
einer Notabschaltung des FLEXMIN-Roboters fihrt. In der Durchfihrung des
alleinigen Anhebevorganges kam es zu keinerlei Abstlirzen durch
Uberschreitungen der 6N Grenze. Diese eingesetzte Grenzkraft von 6N zur
Schonung des FLEXMIN-Roboters (vgl. Kapitel 1.9) scheint eine der gréflieren
technischen Einschrankungen im Studienaufbau zu sein. Es wurde von den
Probanden als unangenehm empfunden, dass es zu einem totalen Shutdown
des FLEXMIN bei Uberschreitung kommt. Moglicherweise hat dies die
Gewebehartendiskrimination negativ beeinflusst. In der Vorarbeit von Miller et
al. gab es ebenfalls erhebliche technische Probleme mit der Abschaltautomatik,
so dass hier die Daten eine*r Proband*in aus der Analyse ausgeschlossen

werden mussten. Diese Anfalligkeit gegenuber exzessiven ausgelbten Kraften
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zeigte sich schon in der Entwicklung des FLEXMIN als problematisch, lief sich
jedoch im Projektverlauf technisch nicht verbessern (Hatzfeld 2014). Um einen
flissigen und auch ztigigen Versuchsablauf zu gewahrleisten und Ausfalle des
FLEXMIN zu vermeiden, wurde ein moglichst einfacher Ablauf gewahlt. Ob es
in diesem Zusammenhang zu einer Beeintrachtigung der Ergebnisse
gekommen ist, l&sst sich im Nachhinein nicht mehr sicher feststellen, konnte
jedoch in weiteren Arbeiten zum FLEXMIN untersucht werden.

Eine weitere Einschrankung dieser Arbeit ist das mit 25 Proband*innen sehr
kleine Kollektiv, jedoch wurde bei der Powerberechnung fir eine Pilotstudie
diese Kollektivgrofe als ausreichend betrachtet (vgl. Kapitel 2.1.4).
Bezugnehmend auf das Probandenkollektiv wurden bewusst
Medizinstudent*innen mit wenig bis keiner chirurgischen Vorerfahrung
ausgewahlt, um einen moglichen Erfahrungsbias vorzubeugen. In diversen
Vorarbeiten, insbesondere zum laparoskopischen Training, konnte gezeigt
werden, dass es mit steigender Erfahrung zu einer deutlichen Verbesserung der
operativen Fahigkeiten und zur Abnahme von intraoperativen Fehlern kommt
(Zendejas, Hernandez-Irizarry, and Farley 2012; Axt et al. 2016; Crespin et al.
2018). Ein Vergleich zu einer Expertengruppe bestehend aus erfahrenen
Chirurg*innen und an anderen Robotersystemen geschulten Operateur*innen
konnte eine sinnvolle Ergénzung zur durchgefluhrten Versuchsreihe darstellen
(Zendejas, Hernandez-Irizarry, and Farley 2012; Axt, Storz, et al. 2018b).
Arbeiten der Arbeitsgruppe um Hu et al. konnten 2015 zeigen, dass mit Haptik
robotisches Arbeiten sicherer und auch feinfUhliger vonstatten gehen kann.
Dies konnte in der durchgefuhrten Studie nicht nachgewiesen werden. Jedoch
wurde im dargestellten Versuchsaufbau eine komplett andere und deutlich
weniger komplexe Bewegungsabfolge gewanhlt. In der Arbeit der Kolleg*innen
wurde eine Nadel in einen Schwamm eingefuhrt, dies bendtigte mehrere
verschiedene Bewegungen und Ausrichtungen der Greifer und gegebenenfalls
auch der Nadel (Hu et al. 2016). Im Versuch wurde auch diese
Bewegungsanpassung reduziert, um einen moglichst reproduzierbaren
Versuchsaufbau zu erhalten. Moglicherweise ist der gewahlte Ansatz zu einfach

gehalten. Der grundlegend unterschiedliche Aufbau der beiden Systeme ist
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ebenfalls zu bericksichtigen. Eine Lernkurve und auch ein maoglicher
Ermudungseffekt konnte aus unserer Sicht jedoch ausgeschlossen werden.
Lediglich der dritte Versuch in der chronologischen Reihe zeigte, dass hier
signifikant haufiger die richtige Qualitat eingeschatzt wurde, unabhangig davon,
um welchen Versuchsmodus es sich hierbei handelte.

Das Studiendesign wurde mit einer groRtmoglichen Randomisierung gewahlt,
sodass alle Proband*innen eine individuelle Mutation bezuglich der Abfolge der
Versuchsmodi, sowie in der Abfolge der verschiedenen Gewichte und
Hartegrade innerhalb eines speziellen Modus erhielten, um einen madglichen
Lerneffekt zu verhindern. Aufgrund der durchgefliihrten Randomisierung wurde
die Versuchsreihe auf einen Reihenfolgefehler und auf eine mogliche
ErmUdung der Proband*innen hin untersucht. Wir konnten jedoch weder einen
Lerneffekt noch einen moglichen Reihenfolgefehler aufgrund von Ermuidung
feststellen.

Bezugnehmend auf den Versuchsaufbau wurde in diversen Arbeiten gezeigt,
dass sowohl in der laparoskopischen als auch in der Roboter-assistierten
Chirurgie deutliche Zugkrafte auf das bearbeitete Gewebe ausgelbt werden
(Heijnsdijk et al. 2004; Mugge et al. 2009; Prasad et al. 2016). Diese Krafte
konnen, sollte die ausgelbte Kraft zu stark sein, auch zu intraoperativen
Schaden fuhren (Ottensmeyer, Ben-Ur, and Salisbury 2000; Heijnsdijk et al.
2004). Diese variieren deutlich je nach Erfahrung und Ausbildungsstand des
Chirurgen/der Chirurgin und sind davon abhangig, ob die Proband*innen
sowohl ein haptisches als auch ein visuelles Feedback bekommen. In
Kombination erscheinen die ausgeubten Zugkrafte deutlich niedriger als bei
einem rein haptischen Feedback (Mugge et al. 2009; Prasad et al. 2016;
Khurshid et al. 2017).

In dieser Arbeit konnte gezeigt werden, dass der Einsatz der Force-Feedback
Haptik des FLEXMIN-Roboters die Unterscheidung der Zuggewichte gegenuber
dem Zufallsbefund verbessert werden konnte. Genauer konnte ab einem
Gewichtsunterschied von Fp = 30cN zuverlassig eine Aussage getroffen werden.
In der Arbeit von Wottawa et al. Wird deutlich, dass ein haptisches Feedback zu

einer deutlichen Verbesserung der ausgeflhrten Arbeiten mit verringerter
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Fehleranzahl und weniger Verletzungen umliegender Strukturen fuhrt (Wottawa
et al. 2016). Die Kolleg*innen zeigen auch in ihren durchgefuhrten Tests, dass
es bei Zugkraften ab 2,5N gehauft zu einer Zunahme von Beschadigungen des
hier getesteten Schweinedinndarmes kam. In der Arbeit konnte dargestellt
werden, dass es einen linearen Zusammenhang zwischen Anstieg der
angewandten Krafte und der Erhéhung der Anzahl von Lasionen und deren
Schwere besteht. In der Arbeit werden verschiedene Messreihen mit
Abstufungen von 50cN betrachtet.

In dieser Arbeit kann davon ausgegangen werden, dass eine Moglichkeit der
Diskrimination von 30cN einen Effekt auf die applizierten Krafte und somit auch
auf die Anzahl und Schwere von Dunndarmiasionen haben kann.
Zusammenfassend ist hier zu sagen, dass diese Arbeit nicht zeigen konnten,
dass der von der TU Darmstadt des FLEXMIN-Roboters eine signifikante
Verbesserung der Unterscheidungsqualitaten mit sich bringt. Jedoch ist
zumindest anzunehmen, dass allein der Einsatz eines haptischen Systems
schon zu einer vorsichtigeren Herangehensweise und somit zur Verringerung
von intraoperativen Schaden durch exzessive Kraftausubung fihren kann.

In zukunftigen Arbeiten kann jedoch mit dem bestehenden Operationssystem
untersucht werden, ob Proband*innen weniger Kraft einsetzen und
gegebenenfalls auch weniger Scherkrafte auf biologisches Material austben.
Hierbei konnte im weiteren Verlauf die Kraftlimitiation des FLEXMIN auf 6N
nltzlich sein, da es bei Uberschreitung dieser Krafte zu einer automatischen
Abschaltung des Systems kommt, um Beschadigungen des Prototyps
vorzubeugen (Kern and Hatzfeld 2014). In Folgeuntersuchungen konnte die
Anzahl der Grenzkraftiberschreitungen bei zunehmend komplexen Aufgaben
gemessen werden.

Dass eine exzessive Kraftanwendung ein Problem wahrend einer Roboter-
assistierten Operation mittels eines Robotersystems ohne Haptik darstellen
kann, zeigen in Ansatzen die Arbeiten von Ricciuti et al. und Hirano et al.. In
diesen Arbeiten wurde gezeigt, dass es nach Manipulation von Nahtmaterial
und Anlegen von Nahten mit dem daVinci-Roboter ohne Haptik zu einer deutlich

hdheren Inzidenz von Nadelschaden und verbogenen Nadeln durch zu grofRe
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Krafteinwirkung der Effektoren beim Ausrichten der Nadeln und des Fadens
kam (Hirano, Ishikawa, and Watanabe 2010; Ricchiuti et al. 2010). In beiden
Arbeiten wird dies als potentielles Risiko beim Einsatz von Robotersystemen
ohne Haptik eingeschatzt, insbesondere Anastomosen werden als besonders
gefahrdet angesehen. Beide Arbeiten vergleichen jedoch nicht den Unterschied
zu einem Operationsroboter mit inkludierter Haptik. Angesichts der
Entwicklungen im Bereich der Roboterchirurgie und der Erkenntnisse bezlglich
des Nutzens eines haptischen Feedbacks scheint es, dass, anders als anfangs
angenommen, ein rein visuelles Feedback einem kombinierten Feedback aus
Haptik und visuellen Feedback unterlegen ist. Ein haptisches Feedback ist
somit eine &aulerst sinnvolle und nultzliche Erweiterung des robotischen
Operierens, welche sich in Zukunft auch in Robotersystemen niederschlagen
wird (Wottawa et al. 2016). Insbesondere die Entwicklung des Senhance
Surgical Robot System (frUher Telelap ALF-X) der Firma Transentrix
(Transentrix, USA) mit integrietem Force Feedback, der 2018 die CE-
Kennzeichnung flr den europaischen Markt erhalten hat, zeigt die Aktualitat
unserer durchgefihrten Studie (Rao 2018). Mittlerweile konnte gezeigt werden,
dass das Senhance Surgical Robot System mit seinem haptischen Feedback in
der kolorektalen Chirurgie gutes Sicherheitsprofil beziiglich Konversionsraten
und intraoperativen Verletzungen hat (McKechnie et al. 2022). Dieser Trend der
zusatzlichen Sicherheit durch haptisches Feedback bei adaquatem Kostenprofil
wird in der Zukunft der Roboterchirurgie ein ausschlaggebendes Merkmal sein
(Oshio et al. 2023; Yu et al. 2023).

64



5. Zusammenfassung

Im Zuge der zunehmenden Verbreitung robotischer Operationssystem stellt sich
immer mehr die Frage, ob eine haptische Wahrnehmung implementierbar ist
und welchen Effekt diese auf das Operationsergebnis, insbesondere auf
intraoperative Verletzungen durch ,use of excessive force®, haben kann. Im
Rahmen dieser Fragestellung wurde in Zusammenarbeit mit der Technischen
Universitat Darmstadt das DFG-geforderte Projekt FLEXMIN ins Leben gerufen.
Ein Operationsroboter mit Master-Slave Einheit, welcher durch ein sogenanntes
Force-Feedback eine haptische Wahrnehmung simulieren soll. Ausgangspunkt
dieser Dissertationschrift war die Untersuchung und Evaluation der Qualitat des
haptischen Feedbacks im FLEXMIN-Roboter. Des Weiteren sollte der Vergleich
mit den gangigsten Operationsmethoden, wozu manuelle, konventionelle und
laparoskopische Methoden gehdren, erfolgen und die Frage beantwortet
werden, in wie weit die haptische Wahrnehmung durch den Einsatz bestimmter
Operationsinstrumente beeinflusst wird. Die Evaluation erfolgte im Rahmen
einer prospektiven experimentellen Probandenstudie mit 25
Medizinstudierenden, welche Harteeinschatzungen und Gewichtsdiskrimination
in funf verschiedenen Modi durchfihren mussten: manuell, mit einer
konventionellen Pinzette, mit einer laparoskopischen Pinzette, mit dem
FLEXMIN-Roboter ohne Force Feedback und mit Force Feedback.
AbschlieRend zeigte sich, dass einzig die Harteeinschatzung und die
Gewichtsdiskrimination mit der bloRen Hand signifikant besser als alle anderen
Modi war. Signifikante Unterschiede zwischen dem FLEXMIN-Roboter mit und
ohne Force Feedback, in der Durchfihrung einer Oberflachenharten
Einschatzung zeigten sich nicht.

FUr die korrekte Gewichtsdiskrimination von Zugkraften zeigte sich jedoch, dass
ab einem Schwellenwert von Fp =2 30cN die Proband*innen zuverlassig
zwischen zwei unterschiedlichen Gewichten unterscheiden konnten. Es wird
geschlussfolgert, dass der Einsatz des FLEXMIN zu einer Reduktion
intraoperativ angewandter Krafte und damit zur Minimierung von Verletzungen
beitragen kann. Unsere Arbeit zeigt zusatzlich, dass jedwede Nutzung eines

Operationsinstrumentes einen Einfluss auf die haptische Wahrnehmung des
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Operateurs oder der Operateurin hat. Das haptische Feedback im Rahmen der
Roboter-assistierten Chirurgie wird gemeinhin als ein sehr wichtiges
zusatzliches Feature angesehen. Weiterentwicklungen unter Verwendung von
Technologien auf dem Gebiet des Force Feedbacks zur Verbesserung der
Operationssicherheit sind zum aktuellen Zeitpunkt von verschiedenen

kommerziellen Herstellern untersucht und zur Marktreife gebracht worden.
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9.3.5 Probanden Fragebogen und Einverstandniserklarung

UNIVERSITATS

44 KLINIKUM

TECHNISCHE
UNIVERSITAT

TUBINGEN DARMSTADT

Probanden-Nummer:

Evaluationsbogen fiir Probanden der Studie

Flexibilitatserweiterung in der Minimalinvasiven Chirurgie (FLEXMIN)

Universitdtsklinik fiir Allgemeine, Viszeral- und Transplantationschirurgie
Arbeitsgruppe fiir Chirurgische Technologie & Training
Waldhérnlestrasse 22 + 72072 Tiibingen
Leiter: PD Dr. med. Andreas Kirschniak, MBA
TELEFON: 07071/29-81233 - TELEFAX: 07071/29-5569
E-MAIL: andreas.kirschniak@med.uni-tuebingen.de + INTERNET: www.mic.uni-tuebingen.de
in Kooperation mit der Technischen Universitdt Darmstadt, Institut Elektromechanische Konstruktion (EMK)

Wissenschaftliche Untersuchungen konnen haufig nur dann richtig gedeutet werden, wenn diese mit bestimmten den Probanden betreffenden
Informationen in Verbindung gebracht werden. Wir bitten Sie daher um die Angabe einiger persénlicher Daten, welche zu Studienzwecken in
eine elektronische Datenbank iibertragen werden. Die Weitergabe, Speicherung und Auswertung dieser studienbezogenen Daten erfolgt
ausschlielich nach den entsprechenden Datenschutzvereinbarungen.

Angaben zur statistischen Auswertung

Geburtsjahr:

Geschlecht: QO weiblich O mannlich
Handigkeit: QO rechtshandig O linkshandig
Koérpergewicht:

Korpergrofie:

Welche Art von Arbeitstitigkeit gehen Sie nach?

Q Schreibtischtatigkeit (z. B. Studierende, Biiroarbeitsplatz)

Q Feinmotorische Tatigkeit (z. B. Augenoptiker, Kiinstler, Elektroniker)

O Korperliche Tatigkeit (z. B. Schreiner, Baugewerbe, verarbeitendes Gewerbe)

Sind bei Ihnen eine oder mehrere der folgenden Vorerkrankungen bekannt?

QO grof¥flachige Beschadigungen der Hautoberflache an einer Hand (z. B. Verbrennungen)

Q Einschrankungen des Fiihlens an einer Hand (z. B. Taubheit)

Q Einschrankungen der Bewegungsmoglichkeiten von Arm, Hand und Fingern (z. B. Rheuma, Folgeerscheinungen
von Verletzungen von Muskeln und Knochen)

Ausbildungsstand:
(Bsp.: stud. med,, cand. med., Arzt, Facharzt)
Ausbildungsjahr:

(bei Studenten Fachsemester)

Haben Sie bereits einen chirurgischen Trainingskurs besucht? Oja QO nein
(vor Teilnahme an dieser Studie)
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UNIVERSITATS

44 KLINIKUM

TECHNISCHE
UNIVERSITAT
DARMSTADT

TUBINGEN

Wie héufig tun Sie die folgenden Dinge? mehr als mehr als gar nicht
1x pro Woche 1x pro Monat
Tasteninstrument (z. B. Klavier) spielen O O
Streichinstrument (z. B. Geige) spielen Q Q
Saiteninstrument (z. B. Gitarre) spielen @] o] @]
Handarbeit (z. B. Hakeln, Stricken, Ndhen) O @] O
Malen und Zeichnen Q Q Qo
Plastisches Gestalten (z. B. Keramik) O @] O
Computer spielen (z. B. PC, Konsolen) Q Q Q
Geschicklichkeitssiele (z. B. Mikado) O @] O

Einverstandniserklarung zur Anfertigung und Veréffentlichung von Bildmaterial

Mit der Teilnahme an der benannten Studie und Unterzeichnung des vorliegenden Dokuments erklaren Sie sich damit
einverstanden, dass im Rahmen des Aufenthalts in den Rdumlichkeiten der Arbeitsgruppe fiir Chirurgische Technologie &
Training der Universitatsklinik fiir Allgemeine, Viszeral- und Transplantationschirurgie Foto- bzw. Videoaufnahmen von Ihnen
angefertigt werden. Bildmaterial, welches zur Identifikation eines Probanden (z. B. durch Abbildung des Gesichts) beitragen
konnte, wird ausdriicklich nicht verwendet oder gespeichert. Zweck des entsprechenden Bildmaterials ist die Dokumentation
des Versuchsablaufs und als solches kann es zur Veroéffentlichung iiber das Internet (jederzeit weltweit durch jedermann
abrufbar), als Dokument in gedruckter Form und zur Préasentation auf wissenschaftlichen Kongressen verwendet werden. Aus
der Zustimmung zur Veroffentlichung leiten sie keine Rechte (z. B. Entgelt) fiir Sie ab.

Datenschutz
Die Weitergabe, Speicherung und Auswertung der hier erhobenen, studienbezogenen Daten erfolgt nach den gesetzlichen
Bestimmungen (§ 4 Absatz 3 des Landesdatenschutzgesetzes) und setzt vor Teilnahme an der Studie Ihre schriftliche
Einwilligung voraus. Eine Auswertung der erhobenen Daten erfolgt ausschliefllich nur in verschliisselter, pseudonymisierter
Form. Pseudonymisiert bedeutet, dass keine Namen oder Initialen benutzt werden, sondern nur ein Nummern- oder
Buchstabencode.

Entscheidungsfreiheit

Ihre Einwilligung zur wissenschaftlichen Untersuchung und zur Teilnahme an der vorliegenden Studie ist freiwillig und kann
jederzeit widerrufen werden. Die zu lhrer Person wiahrend des Kurses gesammelten Daten sowie das entsprechende
Bildmaterial werden von uns in diesem Fall unverziiglich geloscht.

Ort, Datum Unterschrift des Probanden / der Probandin
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