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,Wie hoch ist das Risiko fur den Pa-

tienten?“

Minimalinvasive Operationsverfahren ver-
drangen aufgrund kurzerer Genesungszei-
ten und geringerer Komplikationen die kon-
ventionellen chirurgischen Eingriffe, die
grolRere Zugangswege bendétigen. Die Ent-
wicklung der Medizintechnik geht dahin,
dass Eingriffe automatisiert, d.h. ohne Ein-
griff des Chirurgen und meist roboterba-
siert, durchgefthrt werden. Fir die Bewer-
tung und Zulassung dieser automatisierten
minimalinvasiven Verfahren muss jedoch
das Risiko fur den Patienten vor der Opera-
tion bekannt sein. Hierfur existiert jedoch
aktuell noch kein Risikomodell, dass ge-
nutzt werden konnte. Das Risiko wird meist
experimentell abgeschéatzt, was mit hohen
Kosten und erhéhten Gefahren fir die Ver-
suchspersonen verbunden ist. Dies gilt ins-
besondere fir minimalinvasive Verfahren,
bei denen Zugénge in der Nahe von sensi-
tiven Strukturen, wie z. B. Nerven oder Ar-
terien, gebohrt werden muissen. Hierbei
kénnen die sensitiven Strukturen sowohl
durch einen direkten Kontakt des Bohrers
als auch durch eine Uberhitzung nachhaltig

geschadigt werden. Im Vortrag wird ein ein-
heitliches und umfassendes Risikomodell
fur minimalinvasive Bohrprozesse an der
lateralen Schadelbasis vorgestellt, um das
Patientenrisiko fur diese Form der Eingriffe
praoperativ abschatzen zu kdnnen. Mit
Hilfe des entwickelten Risikomodells ist es
erstmalig moglich, das Risiko fur den Pati-
enten bewerten und auf einzelne Unsicher-
heitskomponenten zurtickfihren zu koén-
nen. Es kann damit fur die Zulassung des
Verfahrens sowie fir eine zielgerichtete
Optimierung des Eingriffes genutzt werden,
bevor es zu Verletzungen des Patienten
kommt.
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Abbildung 1 - Geplante Bohrtrajektorien zum inneren Ge-
hérgang. Hierfiir wird ein Verletzungsrisiko umliegender
Strukturen berechnet.

Ein umfassendes Risikomodell

Das Risikomodell umfasst dabei sowohl
das Risiko fur direkte Schadigungen des
umliegenden Gewebes durch einen Kon-
takt mit dem Bohrer als auch das Risiko fur
thermische Schadigungen, welche auf-
grund des Energieeintrages durch den
Bohrprozess entstehen. Dabei werden alle
Einflussparameter und Prozessunsicher-
heiten entlang der gesamten Prozesskette
des minimalinvasiven Eingriffes von der
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Bildgebung uber die Positioniergenauigkeit
bis hin zu einem Verlaufen des Bohrers be-
achtet und zu einem Gesamtmodell fir die
Schadigung des Patienten kombiniert.

Am Anwendungsszenario einer Cochlea-
Implantation am Innenohr wird beispielhaft
gezeigt, wie mit Hilfe des Modells das Pati-
entenrisiko konkret angegeben werden
kann. Hierfur werden fur ein typisches Ope-
rationsszenario die einzelnen Prozessunsi-
cherheiten und Grenzwerte quantifiziert
und mit Hilfe des entwickelten Modells die
Verletzungswahrscheinlichkeiten  berech-
net.

Durch die allgemeingiltige Beschreibung
der Risiken, Einflisse und Prozessunsi-
cherheiten kann das Risikomodell einfach
Ubertragen und damit fir die Bewertung
weiterer minimalinvasiver Verfahren ge-
nutzt werden. Zudem wird erstmalig eine
Unsicherheit fur die in der Medizin Ubliche
Beschreibung von thermischen Verletzun-
gen durch den CEM43-Kennwert angege-
ben. Diese Unsicherheitsbetrachtung kann
zukunftig in allen Operationsszenarien in
denen die Gefahr einer thermischen Verlet-
zung besteht fir eine validere Bestimmung
des Patientenrisikos genutzt werden.

Wichtige Ergebnisse

- Starkes Wachstum automatisierter, ro-
boterbasierter Chirurgie

- Erstmals umfassendes Modell fiir Pa-
tientenrisiko fir minimalinvasive Ein-
griffe erstellt.

- Chirurgen kénnen damit Gesamtrisiko
abschatzen und Operation gezielt opti-
mieren.

- Risiko fur Cochlea-OP aktuell noch zu
hoch fur Zulassung
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Kontaktdaten

Wenn Sie fragen zum Vortrag haben,
schreiben Sie eine E-Mail an:

c.voigtmann@wzl.rwth-aachen.de
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