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1. Einfiihrung

1 Einfdhrung

Hintergrund des érztlichen Handelns ist es, dem Patienten zu helfen. Grundvoraussetzung hierfiir
ist, dass der Nutzen einer Behandlungsmethode grofer ist als ihr Risiko.

Die systematische Untersuchung von medizinischen Behandlungsmethoden und eine daraus
resultierende Risikoabwédgung wird klinische Studie genannt. Klinische Studien werden
durchgefiihrt, um eine Verbesserung von neuen medizinischen Behandlungsmethoden zu
untersuchen und deren Wirksamkeit nachzuweisen. Folglich wurde in den letzten Jahrzehnten
die Medizin durch die Untersuchung der Wirkungsweise von medizinischen
Behandlungsmethoden systematisch effektiver.

Weitreichende wissenschaftliche Entwicklungen haben den Grundstein fiir eine effektivere
Durchfiihrung von klinischen Studien gelegt. Neue Erkenntnisse ermdglichen das Sammeln und
die Auswertung der Behandlungsdaten mit Hilfe von Datenverarbeitungsprogrammen. Durch die
erhebliche Steigerung der Rechenleistung von Computern und die damit verbundene
ErschlieBung von neuen Anwendungsbereichen in der Medizin konnen eine Vielzahl von
Behandlungsdaten schneller erhoben und ausgewertet werden.

Eine grofle Anzahl von Datenverarbeitungsprogrammen zur Durchfithrung von klinischen
Studien fiir medizinische Behandlungsmethoden ist aus der klinischen Praxis nicht mehr
wegzudenken. Diese Datenverarbeitungsprogramme unterstiitzen Mediziner bei der Sammlung
von Informationen zum Verlauf von neuen medizinischen Behandlungsmethoden und bei der
Auswertung der gesammelten Daten. Dariiber ~ hinaus unterstiitzen die
Datenverarbeitungsprogramme die Durchfithrung von klinischen Studien an mehreren
Standorten.

Bei der heute angewandten Durchfiihrung einer klinischen Studie fiir die Evaluierung eines
Medizinproduktes lésst sich feststellen, dass die Eingabe und Beurteilung der Behandlungsdaten
zeit- und ressourcenaufwindig ist. Die zeitferne und behandlungsferne Beurteilung von
Behandlungsverlauf und Behandlungsergebnis durch den Priifarzt ist problematisch. Separate
Computersysteme miissen beschafft und 6rtliche Eingabemoglichkeiten vorgehalten werden.

Die Auswertung der klinischen Studie wird gegenwértig ebenfalls behandlungsfern in einer zeit-
und ressourcenaufwéndigen Form durchgefiihrt. Der Priifarzt muss, neben der Sammlung und
Archivierung der Priifbdgen, zur Ergebnisfindung und Berichtserstattung eine statistische und
grafische Auswertung von Messdaten durchfiihren. Die Erstellung eines Operationsberichts und
die damit verbundene Aufbereitung der radiologischen Bilddaten muss umgesetzt werden. Der
oft per Hand ausgefiillte Priifbogen muss in einer maschinen-geschriebenen Form abgeliefert
werden. Dies ist personal- und kostenintensiv.

Die Bearbeitung einer klinischen Studie ist eine Arbeit, die von Arzten nicht gerne durchgefiihrt
wird, da diese Arbeit nicht zu den Kernaufgaben des Arztberufes gehort. Arbeiten, die ungern
durchgefiihrt werden dauern lénger, die Motivation der Mitarbeiter sinkt.
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Der Leiter der klinischen Studie muss die von den Priifarzten gelieferte groe Zahl von
Behandlungsdaten mit der noch gréferen Zahl von Messdaten in einen Zusammenhang bringen
und eine Auswertung flir einen Abschlussbericht durchfiihren. Aufgrund der grolen Anzahl der
Daten und Bewertung der Ergebnisse ist die Auswertung ebenfalls zeit- und ressourcenintensiv.

Die umfassende Auseinandersetzung mit der Problematik der Evaluierung eines
Medizinproduktes ist Voraussetzung fiir die Entwicklung eines Datenbanksystems zur
Durchfiihrung einer klinischen Studie.

Im Rahmen dieser Arbeit wurde deshalb ein System entwickelt, welches dem Priifarzt die
Moglichkeit bietet, eine Behandlung mit einem dentalen, chirurgischen Navigationssystem im
Rahmen einer klinischen Studie zu bewerten.

Diese Arbeit beschreibt ein neuartiges Verfahren zur Evaluierung eines Medizinproduktes im
Rahmen einer klinischen Studie. Die Arbeit wird eingegrenzt und beispielhaft umgesetzt an
einem Medizinprodukt der Zahnheilkunde. Die Realisierung und das Konzept dieser Arbeit
orientieren sich an der Integration des Softwaresystems in ein dentales chirurgisches
Navigationssystem.

Dabei wird die Erhebung, Speicherung und Auswertung von klinischen Behandlungsdaten mit
Hilfe eines Datenbanksystems durchgefiihrt, welches direkt auf dem dentalen, chirurgischen
Navigationssystem installiert ist. Dieses System ermoglicht dem Bediener, die medizinischen
Behandlungsdaten direkt im Anschluss an die Behandlung ohne Zeitverzogerung direkt in das
Navigationssystem einzugeben.

Fiir die Eingabe der Behandlungsdaten in den elektronischen Priifbogen werden dem Priifarzt
eine Reihe von Hilfestellungen gegeben, damit der Zeitaufwand, die Ressourcen und die Kosten
moglichst minimal gehalten werden. Das neuartige System ermoglicht ferner eine
behandlungsnahe und automatische Auswertung in Form von grafischen und statistischen
Berechnungen, aufbereiteten radiologischen Bilddaten, Operationsberichten, Priifergebnisbogen
und Abschlussberichten.
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2  Problemstellung und Zielsetzung

In diesem Kapitel werden Probleme erldutert, aufgrund derer die Entwicklung eines neuartigen
Systems zur Evaluierung von Navigationssystemen im Rahmen einer klinischen Studie
notwendig und sinnvoll erscheint. Dieses Kapitel besteht aus sechs Abschnitten:

Im ersten Abschnitt dieses Kapitels werden Assistenzsysteme in der Chirurgie vorgestellt. Im
zweiten Abschnitt werden Navigationssysteme in der dentalen Implantologie beschrieben. Im
dritten Abschnitt wird auf die existierenden klinischen Probleme aus Sicht des Anwenders, zum
Beispiel eines behandelnden Arztes, eingegangen. Anschlieend erfolgt im vierten Abschnitt die
Beschreibung der Probleme aus technischer Sicht. Dieses Kapitel schlieBt im fiinften Abschnitt
mit der Erlduterung der aus den Problemen abgeleiteten Zielsetzung dieser Arbeit. Der sechste
Abschnitt beschreibt den Aufbau dieser Arbeit.

2.1 Assistenzsysteme in der Chirurgie

Insbesondere Medizinprodukte, die dem behandelnden Arzt als Assistenzsysteme bei
chirurgischen Eingriffen dienen, sind hinsichtlich ihrer Genauigkeit beim Einsatz am Patienten
bis heute wenig erforscht. Die in den letzten Jahren entwickelten Assistenzsysteme fiir die
Chirurgie wurde in Liith et. al. (1997) und Liith et. al. (1998) beschrieben und entsprechend
ihrer Automatisierung, der Komplexitét ihrer Kinematik, der Einbindung von Bildmodalititen
und der positionsmessenden Sensoren unterschieden. In dieser Arbeit wird der Ausdruck
»Assistenzsysteme® zusammenfassend fiir Roboter-, Navigations- und computergestiitzte
Modellierungs-, Planungs- und Simulationssysteme benutzt. Die wesentliche Unterteilung von
Roboter und Navigationssystemen sei hier zusammengefasst:

0 Robotersysteme: Diese werden in Telemanipulationssysteme, vollautomatische
Robotersysteme, navigierte interaktive ~ Robotersysteme  und  mini-  und
mikrosystemtechnische Roboter unterschieden (Liith, 1998). Wahrend mini- und
makrosystemtechnische Roboter nur vereinzelt realisiert wurden, existieren andere
Robotertypen in der Forschung und als Produkt auf dem Markt.

0 Navigationssysteme bilden chirurgische Instrumente in medizinischen Bilddaten ab. Dadurch
enthdlt der Chirurg visuelle Hinweise zur korrekten Positionierung und Ausrichtung von
Instrumenten. Eine hohe Akzeptanz und Entwicklungsreife haben Systeme beispielsweise in
der dentalen Implantologie (Palti, 2003), der Neurochirurgie (Métzig, 2001), der Orthopédie
oder der Hals-, Nasen und Ohrenheilkunde (Weber, 2005) gefunden.

Zwar besitzen Roboter- und Navigationssysteme eine im Rahmen der Zulassung des
Medizinproduktes ermittelte Genauigkeit. Welche Ergebnisse die Arzte allerdings wihrend des
Klinikalltags erzielen und ob die Verwendung von Navigationssystemen tatsdchlich eine
Verbesserung der bisherigen verbreiteten Behandlungsmethoden darstellt, ist zurzeit wenig
erforscht. Eine Antwort kann nur durch eine systematische Untersuchung der Genauigkeit im
Klinikalltag gefunden werden. Diese systematische Untersuchung wird klinische Studie genannt.
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In vielen medizinischen Disziplinen werden chirurgische Navigationssysteme verwandt, aber ein
wissenschaftlicher Nachweis des Nutzens des Navigationssystems im klinischen Alltag und der
Genauigkeit des chirurgischen Eingriffs im klinischen Alltag ist wenig erforscht (Szymanski und
Liith, 2004). Zur Erlduterung der Problematik seien hier zwei Anwendungsgebiete von
chirurgischen Navigationssystemen kurz vorgestellt:

Wirbelsaulenchirurgie: Eines der Standardverfahren bei der chirurgischen Behandlung von
degenerativen Wirbelsdulenerkrankungen stellt beispielsweise die kiinstliche Versteifung
(Spondylodese oder Stabilisierungsoperation) mit anschlieBender Dekomprimierung des
Spinalkanals dar. Die Wirbelkérper werden dabei kiinstlich versteift und so genannte
transpedikuldre Schrauben mdglichst genau durch die Bogenwurzel des Wirbelkorpers in diesen
eingeschraubt. Mit Hilfe von Fradssystemen, bei denen ein Navigationssystem dem Chirurgen
assistiert, werden die Eintrittsbahnen der Schrauben soweit vorbereitet, dass ein optimaler Sitz
der Schraube auf der Oberflache des degenerierten Wirbelkdrpers moglich ist und die Schraube
eingedreht werden kann. An diesen Schrauben lassen sich Fixationselemente wie Platten, Stibe
und Gewindestangen befestigen und damit zwei oder mehrere Wirbelkdrper stabilisieren. Der
optimale Sitz der Schraube wird von dem Chirurgen mit Hilfe von radiologischen Bilddaten am
Navigationssystem geplant.

Orthopadie: In der Orthopiddie kommen Navigationssysteme zum Einsatz, um Kavitidten bzw.
Konturierungen des Knochens nach definierten Vorgaben fiir die Implantation von kiinstlichen
Knie- und Hiiftgelenken zu frdsen oder zu bohren. Freeman und Railton (1987) definieren
beispielsweise die maximal zuldssige Spaltbreite bei Hiiftgelenkimplantaten auf 0,5 mm, damit
eine dauerhafte Implantatintegration moglich ist. Bei groBeren Spaltbreiten besteht die Gefahr
der Implantatlockerung. Vergleichbare Methoden wie bei der Hiifte bestehen auch bei
Knieprothesen. Die Knieprothesen bestehen aus zwei Komponenten. Der obere Teil der Prothese
ersetzt die Gleitfliche des Oberschenkelknochens. Der Schienenkopf wird durch eine Gleitflache
ersetzt, die iiber einen Prothesenstiel in den Knochen verankert wird. Bei der zementfreien
Implantationstechnik wird die Prothese durch den Presssitz mit dem Knochen verbunden. Dazu
muss der Oberschenkelknochen derart bearbeitet werden, dass ein fester Sitz des Implantats
gewdhrleistet ist und der moglichen Implantatlockerung entgegenwirkt. In Deutschland werden
pro Jahr ca. 150.000 kiinstliche Hiiften und etwa 40.000 Kniegelenke eingesetzt.

2.2 Assistenzsysteme in der dentalen Implantologie

Bei Patienten mit einem zahnlosen Ober- oder Unterkiefer, mit Freiendsituationen im Ober- oder
Unterkiefer, mit Einzelzahnverlust bei unversehrten Nachbarzihnen, einer
Auflagerungsosteoplatik  oder Unterkiefer-Rekonstruktion kann eine Versorgung mit
Dentalimplantaten erwogen werden (Schwenzer et al., 2001). Die herkommliche Versorgung der
Patienten mit oben beschriebenen Indikationen erfolgt im Falle einer Teilbezahnung des
Patienten durch Briicken, Kronen, abnehmbaren Zahnersatz oder Implantaten. Die Verwendung
von Kronen, Briicken oder abnehmbarem Zahnersatz stellt den Patienten nicht zufrieden (I+G
Gesundheitsforschung, 2001). Dentalimplantate bieten gegeniiber der herkdémmlichen
Versorgung Vorteile, da eine Vielzahl von Problemen nicht auftreten. Aus diesem Grund werden
bei entsprechender Indikation zunehmend Implantate verwendet. In Deutschland werden derzeit
jéhrlich etwa 280.000 Dentalimplantate eingesetzt.

Zur Vermeidung von Komplikationen und zur Verbesserung der Behandlungsqualitdt werden in
jiingster Zeit zunehmend Navigationssysteme entwickelt (Schermeier, 2002) und eingesetzt, die
es dem behandelnden Chirurgen ermoglichen, Eingriffe in medizinischen Billdaten vorzuplanen
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und die Planung dann moglichst exakt auf die Behandlungssituation zu {ibertragen. Durch die
Sensorik der unterstiitzenden Navigationssysteme lasst sich dabei die Position und Lage des
Instruments relativ zum Patienten mit hoher Genauigkeit vermessen. Die Sensordaten des
Navigationssystems werden dem Anwender in geeigneter Weise durch eine Visualisierung
angezeigt. Die dentale Implantologie ist deshalb ein geeignetes Einsatzgebiet, weil die
Dentalimplantate zylinder- oder konusférmige Titanschrauben sind, die in den Kieferknochen
eingeschraubt werden. Die beschriebenen Geometrien eignen sich fiir eine Visualisierung im
Navigationssystem.

Eine Vielzahl von Navigationssystemen und Planungsprogrammen fiir die dentale Implantologie
ist seit Jahren auf dem Markt verfiigbar. Es werden Stimmen laut, die ,.klinische Beweise der
Brauchbarkeit™ (Jacobs, 2002) von dentalen Navigationssystemen fordern.

Die von den Herstellern der dentalen Navigationssysteme gebrachten Nachweise der
Tauglichkeit der Behandlungsmethode werden im Rahmen der Zulassung als Medizinprodukt
anfertigt. Klinische Nachweise allerdings, zum Beispiel im Rahmen von klinischen Studien,
werden nur zogernd erbracht. Anzunehmen ist, dass die aufwindige Durchfiihrung einer
beispielsweise multizentrischen klinischen Studie zum Nachweis der Tauglichkeit eines dentalen
Navigationssystems die Ressourcen der meist kleinen oder mittelstindischen Hersteller
iiberschreiten wiirde.

Die Durchfiihrung von klinischen Studien wird notwendig, um einen Nachweis zu erbringen, ob
die Behandlung eines Patienten mit einem dentalen, chirurgischen Navigationssystem zur
Implantatinsertion  einen  Vorteil  gegeniiber der  konventionellen  freihdndigen
Behandlungsmethode besitzt.

2.3 Problemstellung aus klinischer Sicht

Klinische Studien eigenen sich, wie bereits in der Einleitung erldutert, als Nachweis, ob eine
neue medizinische Behandlungsmethode, beispielsweise die Verwendung eines dentalen,
chirurgischen Navigationssystems zur Setzung von Implantaten, effektiver ist als die
existierenden Methoden.

In diesem Abschnitt werden die Probleme aus klinischer Sicht beschrieben, die hinsichtlich einer
optimalen Durchfithrung einer klinischen Studie zur Evaluierung eines Navigationssystems
auftreten konnen. Die Beschreibung der Probleme erfolgt in diesem Abschnitt aus Sicht des
klinischen Personals.

o Behandlungsnahe Dateneingabe in den Prufbogen: Die Eingabe von Behandlungsdaten in
einen Priifbogen sollte moglichst behandlungsnah gestaltet sein. Behandlungsinformationen,
zum Beispiel Bewertungen der medizinischen Situation, Patientenzahlen, Messdaten oder
das Mal} fiir die Genauigkeit, miissen zur Auswertung und Beurteilung fiir den Priifarzt
bereitgestellt werden. Beispielsweise ist eine Ubertragung der Daten von einem
Computersystem auf den Priifbogen notwendig. Stehen die im Priifbogen abgefragten
Informationen in Zusammenhang mit am Navigationssystem angezeigten Informationen,
miissen auch diese dem Priifarzt moglichst behandlungsnah zur Verfiigung gestellt werden.
Der Priifarzt kann einen Kontext zwischen Behandlung und Priifbogen besser herstellen,
wenn die Dateneingabe behandlungsnah stattfindet.

0 Zeitnahe Dateneingabe in den Prifbogen: Die Eingabe von Behandlungsdaten in den
Priifbogen sollte moglichst zeitnah zur Behandlung gestaltet werden. Eine zeitnahe
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Dateneingabe findet statt, wenn der Priifarzt die Erhebung der Behandlungsdaten sofort im

Anschluss an die Behandlung in den Priifbogen eingibt. Eine zeitliche Differenz kann

beispielsweise auftreten, wenn der Priifarzt die Datenerhebung nicht am Tag der Operation

oder zum Ende des Arbeitstages durchfiihrt, beispielsweise nach Abschluss von zwei oder
mehreren aufeinander folgenden Behandlungen. Die Folge einer zeitfernen Dateneingabe
konnten verfilschte oder unvollstindige Eingaben sein. AuBerdem konnte der

Arbeitsaufwand grof3 sein, wenn Daten aus Computersystemen ausgelesen werden miissen.

Die Computersysteme miissen dafiir erneut eingeschaltet und gespeicherte Daten geladen

und ausgelesen oder iibertragen werden.

0 Ressourcenaufwéndige Dateneingabe: Die Durchfithrung eine klinischen Studie ist
ressourcenaufwindig. Der Priifarzt muss zur Beurteilung von Behandlungsverlauf und
Behandlungsergebnis eine Fiille von Informationen und Behandlungsergebnissen
beriicksichtigen, beispielsweise miissen Auswertungen oder Bilddaten beriicksichtigt
werden. Wihrend des Eingriffs werden Messdaten protokolliert. Die Protokollierung wird
nicht nur von einem Priifarzt, sondern meist von weiteren Fachpersonen, beispielsweise einer
Priifschwester, welche die Daten protokolliert, begleitet.

0 Auswertung: Zur Durchfiilhrung einer klinischen Studie ist die Auswertung der
Behandlungsergebnisse notwendig. Die Fiille der erhobenen Behandlungsdaten stellen den
Priifarzt vor ein Problem. Insgesamt miissen eine Vielzahl an Einzelfragen fiir die
Evaluierung beantwortet werden. Zusitzlich wird ebenfalls eine sehr hohe Anzahl von
Messdaten des Medizinproduktes zur Verfiigung gestellt. Diese miissen in ihrem gesamten
Umfang beriicksichtigt werden.

0 Abschlussbericht: Die Erstellung eines Abschlussberichts und eine damit
verbundene Auswertung von Priifbogen ist aufwéndig. Damit die klinische Studie zu
einem glaubhaften Ergebnis kommt, miissen Behandlungen in groBer Zahl
durchgefiihrt werden. Die Anzahl der von den Priifirzten an den Priifzentren
ausgefiillten Priifbogen ist deshalb hoch. Jeder Priifbogen enthilt eine hohe Anzahl
an Einzelfragen, die in Kapitel aufgeteilt sind. Eine Auswertung der in den Priifbogen
eingegebenen Behandlungsdaten kann daher mehrere tausend Antworten umfassen.
Die Behandlungsdaten aller Behandlungen miissen in einen Zusammenhang gebracht
und statistisch ausgewertet werden.

0 Messdaten: Die Auswertung von Messdaten ist sehr aufwindig. Die Anzahl der
Messdaten ist bereits fiir einen einzigen Eingriff sehr grof. Die Auswertung von
mehreren Eingriffen in einem zeitlich vertretbaren Rahmen ist nur durch die
Verwendung von modernen Computern moglich. Die Computersysteme vermdgen
dann auch, eine umfassende grafische und statistische Auswertung durchzufiihren.

o Bilddaten: Grundlage des chirurgischen, navigierten Eingriffs sind medizinische
Bilddaten. Der Priifarzt fiihrt die Planung des Eingriffs basierend auf radiologischen,
computertomografischen Bilddaten durch. Diese radiologischen Bilddaten werden
vom Priifpersonal separat ausgewertet und beurteilt. Zu Dokumentationszwecken
konnen die radiologischen Rontgenbilder auswédndig vom Medizingerit
herunterkopiert und zur Auswertung hinzugefiigt werden.

o Strahlenbelastung:  Zusidtzlich zu den  CT-Bilddaten wird meist ein
Orthopantomogramm (OPG) fiir die Dokumentation vom Kiefer des Patienten erzeugt.
Grund ist, dass die CT-Bilddaten nicht ohne weiteres und nur unter groem Aufwand
vom Navigationsgeridt kopiert und ausgedruckt werden konnen. Durch die zusitzliche
Erzeugung des OPG’s entsteht eine zusdtzliche Strahlenbelastung des Patienten. Das
Anfertigen des zusidtzlichen Rontgenbildes vom Kiefer des Patienten verursacht
zusétzlichen klinischen Aufwand.

0 Qualifikation des Personals: Fiir die Durchfiihrung einer klinischen Studie fiir ein
chirurgisches Navigationsgerdt ist aus den oben beschriebenen Griinden eine hohe
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Qualifikation des Personals fiir die Durchfiihrung, die Koordination und die Auswertung
notwendig. Priifirzte benotigen neben ihrer Ausbildung somit zusitzliche fachfremde
Kenntnisse der statistischen und mathematischen Auswertung und spezielle
Computerkenntnisse zum Datenhandling. Werden spezielle Computersysteme
eingesetzt, miissen die Priifarzte geschult werden.

2.4 Problemstellung aus technischer Sicht

Dieser Abschnitt beschreibt die technischen Probleme, die mit der Entwicklung eines
Softwaresystems zur Durchfiihrung einer klinischen Studie einhergehen.

0]

Sicherheit: Die Sicherheitsbestimmungen fiir Medizinprodukte miissen bei der
Integration eines klinischen Priifsystems beriicksichtigt werden. Das Medizinprodukt
darf nicht verdndert werden, so dass es seine Zulassung verliert. Die
Sicherheitsbestimmungen von medizinischen Gerdten sind durch Gesetze geregelt. Fiir
Medizinprodukte gilt die Richtlinie 93/42/EWG des Rates der europdischen Union
(Medical Device Directive — MDD), die in Deutschland durch das
Medizinproduktegesetz (MPG) umgesetzt wurde. Im MPG sind neben der Definition von
Begriffen die Vorraussetzung fiir das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme, die CE-
Kennzeichnung und die Konformititsbewertungsverfahren festgelegt. Medizinprodukte
miissen sich bei einer Nutzen-Risiko-Abwigung als unbedenklich erweisen, der
medizinische Zweck ist durch den Hersteller zu belegen und das Produkt hat den
erforderlichen Qualititsanforderungen gerecht zu werden.

Bedienbarkeit: Die Anwendung eines technischen Systems zur Durchfithrung einer
klinischen Studie wird in der Regel von klinischem Personal durchgefiihrt, das keine
technische Ausbildung besitzt. Im Gegensatz zu den klassischen Anwendungsgebieten
von Datenbanken, die von technischem Personal bedient werden, wird ein klinisches
Priifsystem durch Anwender ohne technische oder informationstechnische Ausbildung
bedient. Daher muss die Mensch-Maschine-Schnittstelle so gestaltet sein, dass eine
intuitive und einfache Verwendung des Systems moglich ist.

Eingabedauer: Fiir den Benutzer des Systems, zum Beispiel den behandelnden Arzt, ist
eine moglichst kurze Eingabedauer der Fragen im Priifbogen und hunderten von
Messwerten wiinschenswert. Die Eingabe der Behandlungsdaten ist nicht die eigentliche
Arbeit des Arztes, sondern eine Tatigkeit, die in einen Randbereich fillt. Ferner ist fiir
den behandelnden Arzt eine moglichst kurze Eingabedauer aus wirtschaftlichen Griinden
wiinschenswert: Der behandelnde Arzt rechnet die Behandlung bei den Krankenkassen
leistungsbezogen und nicht zeitbezogen ab. Die klinische Studie wird ebenfalls
fallbezogen und nicht zeitbezogen abgerechnet.

Integration in die Behandlungsumgebung: Fiir der Entwicklung des Systems muss bei
der Auslegung der Komponenten auf die besonderen Anforderungen fiir den Einsatz im
medizinischen Umfeld geachtet werden. Die Evaluierung der Behandlungsdaten und
anschlieBende Auswertung muss sich in den Ablauf der Behandlung einfiigen und darf
die Behandlung des Patienten nicht behindern oder stéren. Ferner muss sich die klinische
Prifung an den Behandlungsablauf des Medizinproduktes anpassen, so dass eine
moglichst aufwandsminimale Dateneingabe erfolgen kann.

Schnittstellen: Jedes Navigationssystem stellt Informationen bereit, die teilweise iiber
Schnittstellen zugédnglich sind. Bei diesen Informationen kann es sich beispielsweise um
vom Navigationssystem gespeicherte Bilddaten, Messdaten, Behandlungsinformationen
oder dhnliche Daten handeln. Einige dieser Informationen sind teilweise nicht fiir den
Anwender zuginglich, weil diese Informationen zum Beispiel vom Hersteller des
Navigationssystems fiir interne Dokumentationszwecke gespeichert werden, oder vom
Navigationssystem in anderen Formaten zur Verfligung gestellt werden. Ein manuelles
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Auslesen und anschlieBendes Auswerten der Daten iiber die Schnittstellen ist sehr
aufwindig und kann zu Fehlern fiihren.

o Datenspeicherung und Archivierbarkeit: Die vom Priifarzt in den Priifbogen
eingegebenen Behandlungsdaten miissen in ihrem Kontext gespeichert und archiviert
werden. Diese Daten miissen zu einem spéteren Zeitpunkt eingesehen werden diirfen.
Aufgrund der starken individuellen Unterschiede der Patienten ist es notwendig, zu
jedem Patienten einen Datensatz anzulegen. Aufgrund dieses Datensatzes kann der
Behandlungsablauf beurteilt und ausgewertet werden. Nur so kann eine Gesamtaussage
iiber die neue Behandlungsmethode mit dem Navigationssystem abgeleitet werden.

o Datensicherheit: Die Datensicherheit der Behandlungsdaten im Priifsystem muss zu
jedem Zeitpunkt sichergestellt sein. So muss verhindert werden, dass bei
unsachgemédfem Gebrauch des Medizingerdtes oder bei Stromausfall, eingegebene
Behandlungsdaten nicht verloren gehen. Unberechtigte Personen, zum Beispiel Patienten
oder nichtmedizinisches Personal, diirfen keinen Zugang zu den Patientendaten erhalten.
Die in Deutschland geltenden Datenschutzrichtlinien miissen eingehalten werden.

2.5 Zielsetzung

Das primére Ziel dieser Arbeit ist es, erstmalig ein Softwaresystem zu realisieren, welches mit
einem neuartigen Verfahren der Sammlung und Auswertung von Behandlungsdaten die
Durchfiihrung einer klinischen Studie zur Evaluierung eines Navigationssystems automatisiert.
Zur Realisierung eines derartigen Systems miissen folgende Teilziele formuliert und erreicht
werden:

1.) Das zu entwickelnde System muss Schnittstellen besitzen, um Behandlungsdaten automatisch
aus dem Navigationssystem auslesen konnen. Ferner muss das System die ausgelesenen
Behandlungsdaten auswerten, grafisch darstellen und dem Anwender prisentieren, so dass dieser
die Behandlungsdaten interpretieren kann.

2.) Der behandelnde Arzt muss im Anschluss an eine Behandlung die Behandlungsdaten in
angemessener Zeit iliber eine geeignete Mensch-Maschine-Schnittstelle direkt in einen
elektronischen Priifbogen in einer Datenbank eingeben konnen.

3.) Das System muss die eingegebenen Behandlungsdaten in einen richtigen Kontext bringen
und auswerten konnen. Dazu muss die Erstellung von statistischen Auswertungen und von
AbschluBlberichten méglich sein.

4.) Das System muss die Ergebnisse automatisch in geeigneter Form zur Verfiigung stellen,
sodass einerseits behandlungsspezifische Berichte fiir den Priifarzt ausgegeben werden und
andererseits die Auswertung iiber alle Behandlungen ausgegeben werden.

5.) Es muss ein System aufgebaut werden, welches direkt auf dem Navigationssystem integriert
werden kann. Das Navigationssystem darf dabei nicht mafigeblich verdndert werden und es darf
seine Zulassung nicht verlieren.

Die Stirken eines solchen Systems liegen darin, dass der Mensch die Behandlungsdaten zeitnah
und unter Verwendung geringer Ressourcen eingeben und auswerten kann. Durch die direkte
Eingabe am Navigationssystem ist die Dateneingabe zeitnah und exakt.

Die Schwichen des Systems liegen darin, dass die Sammlung der Behandlungsdaten auf den
vorgegebenen Fragebogen beschriankt ist. Auch die vom Navigationssystem bereitgestellten
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Informationen werden {iber eine Schnittstelle eingelesen und sind im Umfang beschrankt. Somit
konnen zusidtzliche Aspekte, die wiahrend der klinischen Studie auftreten, nur schwer
beriicksichtigt werden. Ferner ist dieses System auf einem Typen von Navigationssystem
beschriankt und nur mit Aufwand auf andere Typen von Navigationssystemen iibertragbar.

Die Chancen des Systems konnen wie folgt formuliert werden: Die Eingabe und Auswertung der
Daten erfolgt direkt in das Navigationssystem. Die Dateneingabe findet zeitnah zur Behandlung
statt. Die Berichterstattung in Form eines OP-Berichtes findet weitestgehend automatisch statt.
Dies erhoht nicht nur das Qualitdtsniveau und die Effizienz der Bearbeitung, sondern fordert die
Akzeptanz durch den Arzt. Die Auswertung wird auf wenige Arbeitsschritte beschriankt. Der
Mensch kann dadurch kostengiinstiger und produktiver die klinischen Studien durchfiihren als
bisher. Komplexe Fragestellungen konnen dadurch schneller und einfacher beantwortet werden.

Die Risiken liegen darin, dass die Erstellung eines solchen Systems zu aufwindig ist und fiir die
Erstellung des Systems mehr Zeit investiert wird als fiir die eigentliche Durchfiihrung, spricht
die Auswertung der Behandlungsdaten.

Die primire Zielanwendung dieses Systems ist die Sammlung und Archivierung der
Behandlungsdaten und anschlieBende Auswertung dieser. Die systematische Analyse und
Dokumentation des neuartigen Verfahrens der Durchfiihrung einer klinischen Studie eines
Navigationssystems soll den Einsatz im medizinischen Umfeld aufzeigen.

2.6 Aufbau und Ubersicht der Arbeit

Diese Arbeit ist in sieben Kapitel gegliedert. Das erste Kapitel beschrieb in einer kurzen
»Einleitung den Inhalt der Arbeit.

In diesem zweiten Kapitel ,,Problemstellung“ werden die Probleme einer klinischen Studie in
klinischer und technischer Hinsicht und die Zielsetzung dieser Arbeit erldutert.

Im dritten Kapitel ,.Stand der Technik® werden kurz die fiir die Evaluierung von
Medizinprodukten notwendigen Systeme flir klinische Studien vorgestellt. Es folgt eine
Ubersicht iiber die bereits bestehenden Systeme fiir die Durchfiihrung von klinischen Studien
von Medizinprodukten. Die vorgestellten Systeme werden dabei nach den Kriterien der Eingabe
von Behandlungsdaten, der Auswertung und Ausgabe von Behandlungsergebnissen gegliedert.
Dabei wird auf die gesetzlichen Vorschriften zur Durchfithrung von klinischen Studien, speziell
an Medizinprodukten eingegangen. Das Kapitel schlieBt mit einer Zusammenfassung und
Diskussion der Nachteile ab.

Im vierte Kapitel ,,Konzept und Systementwurf wir das Konzept fiir das Datenbanksystem fiir
die Datenerhebung und Datenauswertung vorgestellt. Dazu werden zunédchst der eigene Ansatz
und eine Abgrenzung zu verwandten Problemstellungen, die nicht Bestandteil der Arbeit sind,
beschrieben. Im Anschluss folgt die Beschreibung des Bedienungsablaufs im medizinischen
Umfeld. Danach werden das Realisierungskonzept, die Komponenten des Gesamtsystems, sowie
deren informationstechnische Verkniipfung ndher erldutert. Das Kapitel schlieBt mit der
Beschreibung der Layouts, die zur Dateneingabe und Auswertung benotigt werden.

Das fiinfte Kapitel ,,Realisierung® beschreibt die Realisierung des Softwaresystems. In den
Abschnitten werden unter anderem die Eingabelayouts betrachtet und die dazugehorige Strategie
zur Eingabe der Behandlungsdaten erldutert. Diese Betrachtung ist notwendig, weil die
Eingabefelder der Datenbanken die Datenbankstruktur beeinflussen. Ferner werden die
Datenstruktur der Datenbank erldutert und die verwendeten Mechanismen beschrieben. Das
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Interaktionsmuster zwischen dem Bediener und dem System und die Auswertealgorithmen
werden ebenfalls beschrieben.

Im sechsten Kapitel ,,Experimente* erfolgt die Validierung des Systems anhand von praxisnahen
Untersuchen. Dabei wird die Eingabe der Behandlungsdaten und deren Auswertung untersucht.
Das Kapitel schlieBt mit einer Zusammenfassung und Bewertung der Ergebnisse in Hinblick auf
die im zweiten Kapitel dargestellten Probleme bei der Evaluierung eines Navigationssystems.

Das siebte Kapitel ,,Zusammenfassung und Ausblick® enthilt ein Fazit der Arbeit und zahlt
weitere Aspekte iiber mogliche Erweiterungen des vorgestellten Systems auf.
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3  Stand der Technik

In diesem Kapitel wird der Stand der Technik von Systemen zur Evaluierung von
Medizinprodukten im Rahmen von klinischen Studien beschrieben. Es werden Systeme
betrachtet, die dem Bediener bei der Eingabe, Speicherung, Auswertung, Ausgabe und
Archivierung von Behandlungsdaten unterstiitzen. Neben den in dem Stand der Technik
beschriebenen Systemen ist der Stand der Technik geprigt durch gesetzliche Vorschriften,
Normen und Richtlinien.

Systeme zur Durchfiihrung von klinischen Studien anderer wissenschaftlichen Gebiete,
beispielsweise Arzneimitteln, Stammzellenforschung oder Embryonenforschung liegen nicht im
Focus dieser Arbeit.

Dieses Kapitel ist in fiinf Abschnitte gegliedert. Im ersten Abschnitt dieses Kapitels wird die
Geschichte der klinischen Studien von ca. 1700 bis heute erldutert. Der zweite Abschnitt
erldutert die unterschiedlichen Typen der klinischen Studien. Der dritte Abschnitt beschreibt die
gesetzlichen Vorschriften, die zur Durchfithrung einer klinischen Studie zur Evaluierung von
Medizinprodukten notwendig sind.

Im vierten Abschnitt werden die Systeme erldutert, die zurzeit zur Eingabe von
Behandlungsdaten, zur Auswertung von Behandlungsdaten und zur Ausgabe der
Behandlungsergebnisse existieren.

Der fiinfte Abschnitt beschreibt die Defizite der im vierten Abschnitt beschriebenen Systeme.
Der sechste und letzte Abschnitt dieses Kapitels fasst die ungeldsten Probleme zusammen.

3.1 Geschichte der klinischen Studien

Dieser Abschnitt beschreibt die Geschichte der klinischen Studien. In einer kurzen
geschichtlichen Zusammenfassung wird die Entwicklung der klinischen Studien beschrieben.
Ferner wird ein Uberblick iiber die Entstehung und Entwicklung der Deklaration von Helsinki
und Beschreibung der Good Clinical Practice (GCP) gegeben.

3.1.1 Entwicklung

Die Entwicklung der klinischen Studien hat viele Wendungen genommen. Die Entstehung von
klinischen Studien begann im Zeitalter der spiten Aufkldrung in der Mitte des 18. Jahrhunderts.
Die systematische und auf statistische Methoden gestiitzte Durchfiihrung von klinischen Studien
wurde im 19. Jahrhundert von Arzten kontrovers diskutiert. Diese Entwicklung setzt sich bis
Mitte des 20. Jahrhunderts fort.

Durch die FEindriicke der im zweiten Weltkrieg vom nationalsozialistischen Deutschland
durchgefiihrten medizinischen Versuche am Menschen fand ein Umdenken in der medizinischen
Forschung statt, die in der Entwicklung eines Codes der medizinischen Ethik Ausdruck fand. Die
Deklaration von Helsinki wurde aufgrund dieser Eindriicke 1964 vom Weltdrztebund
verabschiedet.
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Abbildung 1: Markensteine und Entwicklung der klinischen Studien vom 18. Jahrhundert bis heute

Frihformen von klinischen Studien: Eine Friihform der kontrollierten Studie findet sich in
geschichtlichen Uberlieferungen zu Kaiser Friedrich 1T (1192-1250) (Weatherhall, 2003). Sie
schildern beispielsweise das Interesse Friedrich II an der menschlichen Verdauung. Friedrich II
lie zwei Rittern die gleiche Mahlzeit vorsetzen, einem wurde Bewegung verordnet, der andere
musste ruhen. Nach einigen Stunden lie er beide toten und untersuchte den Inhalt des
Verdauungstraktes. Er stellte fest, dass bei dem schlafenden Ritter die Verdauung weiter
fortgeschritten war. Diese oder dhnliche Untersuchungen waren grausam, unmenschlich,
unsystematisch und aufgrund mangelnder medizinischer Kenntnisse der damaligen Zeit
ineffizient.

Klinische Studien im 18. Jahrhundert: Die erste bekannte klinische Studie, die so genannte
kontrollierte Therapiestudie ,,Treatise of the Scurvy“ (Lind, 1753) wurde von James Lind im
Jahre 1753 durchgefiihrt. Lind untersuchte und therapierte die Vitaminmangelerkrankung
Skorbut, indem er die Wirksamkeit der von ihm entwickelten Therapie mit Hilfe einer Studie
nachweist.

Klinische Studien im 19. Jahrhundert: Mitte des 19. Jahrhunderts setze ein technischer
Fortschritt ein, der Auswirkungen auf die Medizin hatte (Jenkins und Hubbard 1991). Die
Durchfiihrung von neuen medizinischen Methoden verbreitete sich. Die Arzte begannen iiber die
Evaluierung von neuen medizinischen Behandlungsmethoden nachzudenken.

Pierre Charles Alexandre Louis (1787 - 1872, franzdsischer Arzt) praktizierte in einem Pariser
Krankenhaus und gilt als Mitbegriinder der klinischen Statistik in 19. Jahrhundert (Weil3 2005).
Er vertrat als einer der ersten Mediziner die Auffassung, dass ein Arzt seine Entscheidungen
nicht nach intuitiver Einschédtzung, sondern auf der Grundlage statistischer Daten zu treffen
habe. Bekannt wurde er durch seine Ablehnung des Aderlasses. Er belegt im Jahr 1842, dass die
Behandlungsmethode des Aderlasses, die Jahrhunderte lang angewandt worden war, nutzlos
oder sogar Gesundheit gefahrdend fiir den Patienten war.

Der 6sterreichisch-ungarische Geburtshelfer Ignaz Philipp Semmelweis zeigte 1847, dass Arzte
das Kindbettfieber verursachten, wenn sie vor Entbindungen Leichen sezierten und sich vor der
Entbindung nicht die Hdnde wuschen. Semmelweis wies in seiner Studie 1847 nach, dass eine
Héandedesinfektion mit einer Chlorlosung die Sterberate der Wochnerinnen senkt. Das Maf fiir
die Studie war die Miittersterblichkeit. Die klinischen Studiendaten wurden dabei von
Semmelweis systematisch erhoben und ausgewertet (Semmelweis, 1861).
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Um die Wirksamkeit verschiedener Therapien bei Pneumonie (Lungenentziindung) zu ermitteln,
filhrte der Joseph Dietl 1848 in einem Wiener Krankenhaus die erste bekannte placebo-
kontrollierte Therapiestudie durch. Die Studie sollte unter anderem den Therapieerfolg des
Aderlasses in der Lungenentziindung (Dietel, 1848) ermitteln. Die Studie lief {iber 14 Jahre und
umfasste 380 Patienten. Die Studie widerlegte die Wirksamkeit des Aderlassens bei Pneumonie.

Klinische Studien im 20. Jahrhundert: Die in Deutschland von 1933 bis 1945 regierenden
Nationalsozialisten fiihrten im Rahmen der Verfolgung und Vernichtung von Minderheiten,
Andersdenkenden und Kranken Versuche am Menschen durch (Frewer, 2000). Die Versuche
wurden hauptsdchlich an Hiftlingen in Konzentrationslagern in den Kriegsjahren 1939 bis 1945
durchgefiihrt. In den Konzentrationslagern wurden beispielsweise Unterdruckversuche,
Unterkiihlungsversuche, Fleckfieberversuche oder andere Versuche (Mietscherlich, 1960)
durchgefiihrt. Die Versuche waren grausam, die Versuchspersonen wurden bei schmerzhaften
Operationen teilweise nicht narkotisiert und starben wihrend oder nach den Versuchen. Viele
verantwortliche Arzte wurden nach Kriegende verhaftet und in den Niirnberger Arzteprozessen
in den Jahren 1946 und 1947 (Ebbinghaus, 1999) verurteilt. Im Rahmen der Niirnberger
Arzteprozesse wurden ein #rztlicher Standard, der Niirnberger Codex (1947), entwickelt
(Mitscherlich, Mielke, 1960 und Jenkins und Hubbard, 1991). Der Weltiarztebund entwickelte in
den Folgejahren die é&rztlichen Standards fort. Der im Jahr 1948 vom Weltirztebund
beschlossene Internationale Code der medizinischen Ethik, der als Nachfolger des Niirnberger
Codex gilt, wurde weiterentwickelt und in einer neuen Version als Deklaration von Helsinki im
Jahre 1964 verabschiedet. Ab 1989 wurde in Europa die Good Clinical Practice (GCP) mit der
,Note of Guidance™ (Stapff, 2004) und in der ,International Conference of Hamronisation,
Guidline for GCP* (ICH-GCP 135/95) im Jahre 1996 eingefiihrt.

Zusammenfassend kann gesagt werden: Aufgrund der technischen und gesellschaftlichen
Entwicklung etablierte sich im 20. Jahrhundert die klinische Studie als gebrduchlichste Methode
zur Evaluierung von neuen medizinischen Behandlungsmethoden.

3.1.2 Die Deklaration von Helsinki

Die Deklaration wird laufend weiterentwickelt und in vielen Landern (World Medical
Association, 2005) angewandt, allerdings in unterschiedlichen Fassungen. Die Deklaration von
Helsinki liegt mittlerweile in der Fassung der 54. Generalversammlung von Washington von
2002 (Taupitz, 2001) mit Kommentaren der 56. Vollversammlung in Tokio von 2004 vor
(Weltdrztebund, 2004). Aus der Deklaration von Helsinki leiten sich internationale und nationale
Gesetze zur Durchfithrung von medizinischen Standards ab. So beziehen sich in Deutschland die
Ethikkommissionen im Rahmen von klinischen Studien derzeit auf verschiedene Revisionen der
Deklaration von Helsinki.

3.1.3 Good Clinical Practice

Good Clinical Practice (GCP) ist ein internationaler, ethischer und wissenschaftlicher Standard
fiir den Entwurf, die Aufzeichnung und die Auswertung von klinischen Studien, an denen
Menschen teilnehmen (EMEA, 2005). Good Clinical Practice bestdtigt nach praktischen und
ethischen Gesichtspunkten aufgestellte und vom aktuellen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse abhingige Regeln fiir die Durchfiihrung von klinischen Tests und medizinischen
Behandlungen.
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Die Good Clinical Practice wird ergénzt durch Richtlinien fiir die Herstellung der eingesetzten
Arzneimittel und der Medizinprodukte (Good Manufacturing Practice, GMP) sowie die im
Rahmen der Studie bendtigten Leistungen der Labormedizin (Good Laboratory Practice, GLP).

Diese Richtlinien werden im europdischen Raum durch die Europidische Arzneimittelagentur
(EMEA) und international die International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH) entwickelt (Deutsche
Forschungsgemeinschaft, 2005).

Dieser Internationale Standard wird vom Gesetzgeber in nationale Gesetze, Richtlinien und
Normen umgesetzt.

3.2 Differenzierung klinischer Studien

In diesem Abschnitt werden die Forschungsgebiete, die Designs und die Eigenschaften von
klinischen Studien vorgestellt. Die Unterscheidung des Forschungsgebiets, des Designs und der
Eigenschaften ist deshalb wichtig, weil diese einen Einfluss auf die Gestaltung der klinischen
Studie und der Durchfiihrung der klinischen Studie haben. Sowohl der Zeitpunkt der
Datenerhebung als auch der Inhalt der erhobenen Daten sind von der Klassifizierung abhéngig
(Wong, 1989). Die Differenzierung der klinischen Studien ist deshalb wichtig, weil in dieser
Arbeit eine klinische Studie beschrieben wird. Um ein flir diese Arbeit plausibles Ergebnis zu
erlangen, werden das Forschungsgebiet, das Design und die Eigenschaften ausgewaihlt.

3.2.1 Forschungsgebiete von klinischen Studien

Das Oxford Center for Evidence Based Medicine (CEBM) unterscheidet grundsétzlich fiinf
Forschungsgebiete, in denen klinischen Studien angewandt werden kdnnen (Greenhalg 2003).
Diese Forschungsgebiete werden in der Tabelle 1 nédher erldutert. In der dritten Spalte der
Tabelle werden die bevorzugten Studiendesigns der Forschungsgebiete benannt. Die
bevorzugten Studiendesigns werden in Abschnitt 3.2.2 eingehend erldutert.

Tabelle 1: Forschungsgebiete von klinischen Studien

Forschungsgebiet | Beschreibung Bevorzugtes
Studiendesign

Therapiestudie Therapiestudien untersuchen die Wirksamkeit | Randomisierte-
medimentdser Therapien, chirurgischer Eingriffe, | kontrollierte Studie
alternativer Interventionen wie Patientenschulungen
oder anderer Maflnahmen.

Diagnosestudie Diagnosestudien untersuchen, ob ein neuer | Querschnittsstudie
diagnostischer Test valide und zuverléssig ist.

Screeningstudie Screeningstudien untersuchen den Wert von Tests, | Querschnittsstudie
die zum Nachweis von Erkrankungen in einem
prasymptomischen Stadium auf grofBere
Bevoélkerungsgruppen angewendet werden.

Prognosestudie Prognosestudien untersuchen den weiteren Verlauf | Kohortenstudie
einer im Frithstadium entstehenden Krankheit.
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Ursachenstudie Ursachenstudien untersuchen, ob eine | Kohortenstudie  oder
moglicherweise schddliche Substanz mit der | Fall-Kontroll-Studie
Entwicklung einer Erkrankung im Zusammenhang
steht.

3.2.2 Studiendesigns von klinischen Studien

Es existieren verschiedene Designs von klinischen Studien. Die Studiendesigns werden in der
Tabelle 2 beschrieben und Designs der klinischen Studien erldutert (Greenhalg 2003).

Tabelle 2: Designs von klinischen Studien

Studiendesign Beschreibung
Randomisiert, In einer randomisierten, kontrollierten Studie (RCT) werden die
kontrollierte Studien Teilnehmer nach dem Zufallsprinzip der Interventionsgruppe

(beispielsweise medikamentdsen Behandlung) oder einer anderen
Gruppe (beispielsweise Placebogruppe) zugeordnet. Beide Gruppen
werden tiiber einen bestimmten Zeitraum beobachtet und im Hinblick
auf spezielle, bei Studienbeginn festgelegte Endpunkte analysiert.

Fall-Kontroll-Studien In einer Fall-Kontroll-Studie werden Patienten mit einer bestimmten
Erkrankung oder einem Krankheitsbild identifiziert und Patienten mit
einer anderen Erkrankung der allgemeinen Bevolkerung
gegeniibergestellt. AnschlieBend werden aus den Krankenakten Daten
iiber eine Exposition dieser Person gegeniiber einer Substanz
erhoben. Wie in der Kohortenstudie befasst sich auch die Fall-
Kontroll-Studie in der Regel eher mit der Ursache einer Erkrankung
als mit ihrer Therapie.

Querschnittstudien In einer Querschnittsstudie wird eine reprdsentative Auswahl von
Teilnehmern oder Patienten interviewt, untersucht oder anderweitig
analysiert, um Antworten auf eine bestimmte klinische Frage zu
erhalten. In Querschnittstudien werden die Daten zu einem
bestimmten Zeitpunkt erhoben und koénnen sich auch auf
Gesundheitsaspekte in der Vergangenheit beziehen, etwa bei der
Uberpriifung von Krankenakten im Hinblick auf die Haufigkeit von
Blutdruckmessungen in den letzen Jahren.

Kohortenstudie In einer Kohortenstudie werden zwei oder mehrere Personengruppen
ausgewdhlt, die sich durch ihre Expositionen gegeniiber einer
bestimmten Substanz (sei es ein Impfstoff, ein Medikament oder ein
Umweltgift) unterscheiden. Die Gruppen werden beobachtet und es
wird untersucht, wie viele Probanden in jeder Gruppe eine
Erkrankung entwickeln oder eine andere Verdnderung anzeigen. Im
Gegensatz zu anderen Studien werden bei Kohortenstudien meist
Probanden rekrutiert.

3.2.3 Eigenschaften von klinischen Studien

In der folgenden Tabelle werden die Eigenschaften von den am héufigsten durchgefiihrten
klinischen Studien erldutert (Greenhalg 2003).
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Tabelle 3: Eigenschaften von klinischen Studien

Eigenschaften von klinischen Studien

Aktiv kontrolliert

Eine Patientengruppe erhilt den zu testenden neuen Wirkstoff, die andere
so genannte Kontrollgruppe ein etabliertes Medikament, wobei Wirkung
und Vertraglichkeit miteinander verglichen werden.

Offen

Priifarzt und Patienten wissen, welche Studienmedikation den Wirkstoff
enthélt.

Einfachblind

Bei der einfachblinden Studie ist der Arzt, jedoch nicht der Patient
informiert, welche Studienmedikation der Patient erhalt.

Doppelblind

Weder der Priifarzt, noch der Patient wissen, ob der Teilnechmer der
klinischen Priifung die zu testende Wirksubstanz, ein Vergleichpriparat
oder ein Placebo enthilt.

Randomisiert

Die Entscheidung, welcher Patient welchem Medikament zugeordnet
wird, erfolgt nach dem Zufallsprinzip.

Nicht
Randomisiert

Die Entscheidung, welcher Patient welchem Medikament zugeordnet
wird, erfolgt nicht nach dem Zufallsprinzip.

Placebokontrolliert

Zum Vergleich erhélt eine Patientengruppe den Wirkstoff, die andere ein
Scheinmedikament, dass keinerlei Wirkung hat. Mit Hilfe einer
placebokontrollierten Studie soll die Wirkungsweise eines Medikaments
untersucht werden. Der so genannte Placeboeffekt soll ausgeschlossen
werden. Ein Placebo ist ein medizinisches Arzneimittel oder eine
Medikament, welches keinen Wirkstoff enthdlt und per Definition nicht
wirken kann. Das Wort Placebo stammt aus dem Lateinischen und
bedeutet ,,ich werde gefallen®. Bei einer Placebokontrollierten Studie wird
einer Haélfte einer Patientengruppe ein medizinischer Wirkstoff
verabreicht. Der anderen Hilfte der Patientengruppe wird  ein
Scheinmedikament verabreicht, welches keinerlei Wirkung besitzt.

Monozentrisch

Die Studie wird an einem Standort durchgefiihrt.

Multizentrisch

Die Studie wird, national oder international, in einer Vielzahl von
Kliniken durchgefiihrt.

Retrospektiv

Eine Studie wird als retrospektiv bezeichnet, wenn die Einflussgrofen
vom Ergebnis ausgehend untersucht werden.

Prospektiv

Eine prospektive Studie ist die Uberpriifung einer Hypothese der
medizinischen Wirksamkeit einer Behandlungsmethode, wobei vor
Beginn der Studie festgelegt wird, welche Hypothese gepriift werden soll.
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3.3 Gesetzliche Bestimmungen

In vielen Léndern gelten fiir die Einfithrung und Untersuchung beispielsweise von Arzneimitteln
oder Medizinprodukten, gesetzliche Bestimmungen. Die gesetzlichen Bestimmungen enthalten
Hinweise zur Durchfiihrung von klinischen Studien. Diese Hinweise sind beispielsweise von
der Deklaration von Helsinki (siehe Kapitel 3.1.2) oder den Vorgaben der Good Clinical Practice
(siche Kapitel 3.1.3) abgeleitet worden. Im Bereich der Bundesrepublik Deutschland gelten fiir
die Durchfiihrung von klinischen Studien, je nach Anwendungsgebieten, spezielle Gesetze. Die
Einhaltung von gesetzlichen Bestimmungen ist Voraussetzung fiir die Durchfiihrung von
klinischen Studien.

Die wichtigsten Gesetze fiir die Durchfiihrung von klinischen Studien lauten wie folgt:

o Arzneimittel (AMG, 1976): Das Arzneimittelgesetz AMG ist das wichtigste und alteste
Deutsche Gesetz zur Durchfiihrung klinischer Studien. Das Gesetz wurde im Jahr 1976
verabschiedet und regelt Anforderungen, Herstellung, Zulassung, Durchfiihrung von
klinischen Studien und Registrierung von Arzneimitteln.

o Embryonen (ESG, 1990): Das Embryonenschutzgesetz trat im Jahr 1990 in Kraft. Das
Embryonenschutzgesetz regelt Anwendungen von Fortpflanzungstechniken, Verwendung
menschlicher Embryonen, Geschlechtswahl, eigenméchtiges Handeln, Klonen, Verdnderung
von Keimbahnzellen und Chiméren- und Hybridbildung.

0 Medizinprodukte (MPG, 1994): Das 1994 verabschiedetet Medizinproduktegesetz MPG
regelt die Anforderungen an Medizinprodukte und deren Betrieb. Es erldutert unter anderem
die Aufgabenbereiche von Personen, benannten Stellen, von Bescheinigungen, klinische
Bewertungen und Uberwachung und Schutz vor Risiken.

o Stammzellen (StZG, 2002): Das Stammzellgesetz regelt die Einfuhr und Verwendung
embryonaler Stammzellen und Forschung an embryonalen Stammzellen. Es wurde 2002
verabschiedet.

Die Evaluierung eines Medizinproduktes im Rahmen einer klinischen Studie wird durch das
Medizinproduktegesetz MPG geregelt.

Die drei Gesetze Arzneimittelgesetzt, Embryonenschutzgesetz und Stammzellengesetz haben
keinen direkten Einfluss auf die Evaluierung eines Medizinproduktes. Aus diesem Grund werden
in dieser Arbeit die relevanten Passagen des Medizinproduktegesetzes und der dazugehdrigen
Richtlinien und harmonisierten Normen beschrieben.

3.3.1 Gesetzliche Bestimmung fur die Evaluierung von Medizinprodukten

Grundlage fiir die Evaluierung eines Medizinproduktes im Rahmen einer klinischen Studie ist
das Medizinproduktegesetz MPG. Das im Bereich der Bundesrepublik Deutschland giiltige
Medizinproduktegesetz MPG (MPG, 1994) verweist auf die europidische Richtlinie 93/42/EWG
und die Norm DIN 14155.

Medizinproduktegesetz (MPG)

Die Eignung eines Medizinproduktes muss durch eine klinische Bewertung belegt werden. Die
Bewertung kann aufgrund einer Recherche wissenschaftlicher Literatur oder der Durchfiihrung
einer klinischen Priifung erfolgen.
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Das Medizinproduktegesetz vom 10. August 1994 in der Neufassung vom 25. November 2003
beschreibt in den Paragrafen §19 bis §23 und §26 und §29 die Vorgehensweise. Dies sind
insbesondere die klinische Bewertung (§19), die allgemeinen Voraussetzungen zur klinischen
Priifung (§20), die besonderen Vorraussetzungen zur klinischen Bewertung (§21), die
Durchfiihrung der klinischen Priifung (§22) und die Ausnahmen zur klinischen Priifung (§23)
eine Medizinproduktes, die Durchfiihrung der Uberwachung (§26) und das Medizinprodukte-
Beobachtungs- und Meldesystem (§29). (siche Abbildung 2).

Klinische Bewertung Ausnahmen zur
MPG §19 > klinischen Priifung MPG
§23

bzw. zusitzliche

Anwendungsbeobachtung

Dokumentation
Bewertung durch Bewertung durch klinische Priifung
Literatur MPG §19 Abs. (2)

(Evidence Based)
MPG § 19 Abs. (1)

¢ A
Ethikkommission
MPG §20 Abs. (8)
»Ja“ oder 60 Tage ,,Nein‘
keine Reaktion MDD93/42/EWG
MDD93/42/EWG Art. Art. 15
15
Durchfiihrung der Ende der klinischen
klinischen Priifung Priifung
MPG § 22 und
DIN 14155
v
Prifbericht
DIN 14155
v ¢
Konformititserklarung

CE-Kennzeichnung

Abbildung 2: Vereinfachter Ablauf einer klinischen Bewertung nach dem Medizinproduktegesetz,
Vorschriften und Richtlinien

Klinische Priifungen am Menschen diirfen nur durchgefiihrt werden, wenn allgemeine
Vorraussetzungen zur klinischen Priifung erfiillt sind (MPG §20 Absatz 1): So darf die klinische
Priifung am Menschen nur durchgefiihrt werden, wenn der Einsatz &rztlich vertretbar ist, der
Patient der klinischen Priifung zugestimmt hat, der Arzt eine mindestens zweijéhrige Priifung
von Medizinprodukten nachweisen kann, das Medizinprodukt biologische und sonstige
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Priifungen bestanden hat und die Unbedenklichkeit nachgewiesen wurden konnte. Der Leiter der
Priifung muss tiiber die Ergebnisse der biologischen und technischen Unbedenklichkeit
informiert worden sein. Des Weiteren miissen ein Priifplan und eine Patientenversicherung
vorhanden sein.

Ferner ist die Einwilligung (MPG §20 Absatz 2) des Patienten zur Teilnahme an der klinischen
Priifung nur wirksam, wenn die Einwilligung des Patienten schriftlich erfolgte. Der Patient muss
geschiftsfahig und in der Lage sein, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Priifung zu
verstehen. Die Einwilligung kann jederzeit, auch miindlich, widerrufen werden.

Weiterhin schreibt das MPG in §20 Absatz 3 vor, dass eine Versicherung bei einem in
Deutschland zum Geschiftsbetrieb befugten Versicherer aufgenommen werden muss. Hohe der
Versicherung: Es miissen mindestens 500.000 Euro fiir den Fall der Erwerbsunféhigkeit oder
Tod des Patienten bereitstehen.

Die klinische Priifung von Medizinprodukten an Minderjdhrigen ist grundsétzlich verboten
(MPG §20 Abs. 4 und Abs. 5). Ausnahmen gelten, wenn das Medizinprodukt fiir die
Behandlung von Minderjdhrigen bestimmt ist und das Medizinprodukt vor Krankheiten bei
Minderjahrigen schiitzt. Wird das Medizinprodukt im Rahmen einer Studie an Minderjdhrigen
evaluiert, so ist eine schriftliche Einwilligung der Erziehungsberechtigten notwendig.

MPG §20 Absatz 6 schreibt eine Anzeige der klinischen Priifung durch den Auftraggeber bei der
zustidndigen Behorde vor. Die Priifung darf erst begonnen werden, sobald die Anzeige bei der
benannten Stelle (Benannte Stellen, 2004) erfolgt ist und die Ethikkommission eine
Stellungnahme erstellt hat. Erfolgt die Stellungnahme nicht innerhalb von 60 Tagen, so kann die
Priifung durchgefiihrt werden (MPG §20 Absatz 7).

Das MPG beschreibt in §21 die besonderen Voraussetzungen zur klinischen Priifung. Die
klinische Priifung darf nur erfolgen, wenn folgender Zweck erfiillt wird: Leben retten,
Gesundheit wiederherstellen, Leiden erleichtern. Die klinische Priifung darf bei
geschiftsunfahigem Patienten nur erfolgen, wenn der gesetzliche Vertreter zustimmt. Dies gilt
auch, wenn der Patient in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Priifung
einzusehen.

Das MPG beschreibt in §23 die Ausnahmen zur klinischen Priifung. Eine klinische Priifung
muss dann nicht angemeldet werden, wenn das verwendete Medizinprodukt bereits CE-
zertifiziert (§6 und §10) ist, es im Rahmen einer zur Zertifizierung bereits getesteten Indikation
verwendet werden soll und durch die Priifung keine zusdtzlich invasiven oder belastenden
Untersuchungen durchgefiihrt werden miissen.

In §26 und §29 schreibt das MPG die Uberwachung durch die zustindigen Behorden. Dies sind
insbesondere das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI)
und die Landesbehorden.

Die Richtlinie 93/42/EWG - Artikel 15 und Anhang X

Das Medizinproduktegesetz (§22) verweist auf die Beriicksichtung der EU Richtlinie
93/42/EWG bei der klinischen Priifung eines Medizinproduktes. Insbesondere Artikel 15
(klinische Priifung) und Anhang X (klinische Bewertung) besitzen eine grof3e Relevanz fiir die
Durchfiithrung der klinischen Priifung und klinischen Bewertung. Die Richtlinie beschreibt in
Artikel 15 die durchzufiihrende Meldung vor einer Priifung bei Behorden.
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Der Anhang X regelt die klinische Bewertung in zwei Artikeln. Artikel 1 beschreibt die
allgemeinen Bestimmungen. So muss ein Nachweis erbracht werden, dass der medizinische
Zweck des Produktes erbracht wird. Ferner ist die Angemessenheit der klinischen Daten zu
bewerten und eine Zusammenstellung der wissenschaftlichen Literatur und Ergebnisse aller
Priifungen ist zu erbringen. Alle gewonnen Daten miissen vertraulich behandelt werden miissen.

Im zweiten Artikel wird die Durchfithrung der klinischen Priifung beschrieben. Der Zweck der
klinischen Priifung miisse dem Nachweis der Leistung und der Ermittlung von unerwiinschten
Nebenwirkungen und der Beurteilung dieser dienen. Die ethischen Gesichtspunkte der
Deklaration von Helsinki miissen erfiillt sein. Die Methoden zur Durchfiihrung der klinischen
Priifung werden in Artikel 2.3 beschreiben. Dies sind die Einhaltung eines Priifplans mit
geniigend Priifungen fiir eine wissenschaftliche Aussage, eine an das Produkt angepasste
Vorgehensweise, eine an die Operationsbedingungen angepasste, realitdtsnahe klinische
Priifung und die Anfertigung eines schriftlichen Berichts der klinischen Bewertung.

Norm DIN 14155

Die Norm DIN 14155 legt die Verfahren fiir die Durchfithrung klinischer Priifungen von
Medizinprodukten fest. Sie legt allgemeine Anforderungen fest, um die Versuchspersonen zu
schiitzen. Ferner soll die wissenschaftlich korrekte Durchfiihrung der klinischen Priifung erreicht
werden.

Die Mitwirkung von Sponsoren, Monitoren, Priifern, Ethikkommissionen, Behorden und anderer
Institutionen an der Konformitatsbewertung muss sichergestellt sein. Die Norm DIN 14155 gilt
fiir alle klinischen Priifungen von Medizinprodukten, deren klinische Leistungsfdhigkeit und
Sicherheit an menschlichen Versuchspersonen bewertet wird.

Die Norm definiert Begriffe, den Ablauf und die Berichtsform im Rahmen einer klinischen
Studie und ist in zwei Teile unterteilt. Teil 1 beschreibt die allgemeine Durchfiihrung einer
klinischen Studie und Teil 2 beschreibt die zur Durchfiihrung benétigten Dokumente.

3.4 Systeme zur Evaluierung von Medizinprodukten

Eine allgemeine Einfiihrungen in das Thema klinische Studien fiir allgemeine medizinische
Behandlungsmethoden und fiir die Priifung von Arzneimitteln und Medizinprodukten kénnen
unter anderem bei Pocock (2002) und Grant et al. (2005) gefunden werden.

Die Erhebung von Behandlungsdaten und die Durchfithrung einer klinischen Studie fiir
Medizinprodukte ist aus drztlicher Sicht nicht ausreichend erforscht (Kaiser, StoBlein 2002).

Dennoch stehen fiir die Durchfiihrung einer klinischen Studie eines Medizinproduktes
konventionelle und Computer gestiitzte Systeme zur Verfiigung. Hauptziel aller Systeme ist es,
die klinische Studie moglichst effektiv durchzufiihren. Eine Unterteilung der Funktionen in
Teilgruppen zur Durchfiithrung von klinischen Studien ist sinnvoll. Die zurzeit existierenden
Systeme erfiillen zum Teil nicht alle Funktionen. Eine Unterteilung ist daher unumgénglich.

e Die erste Teilgruppe ,Erhebung von Behandlungsdaten mittels Priifbogen” erhebt
medizinische Behandlungsdaten. Die Behandlungsdaten konnen vom Priifarzt in den
Priifbogen eingegeben werden oder vom System automatisch generiert und in den Priiftbogen
eingetragen werden.
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e Die zweite Teilgruppe sammelt die zuvor erhobenen Behandlungsdaten, fiihrt diese in einem
System zusammen und verwaltet und speichert diese in einem Kontext.

e Die dritte Teilgruppe der beschriebenen Systeme dient der Auswertung der zuvor erhobenen
und gespeicherten Behandlungsdaten.

e Die vierte Teilgruppe dient der Ausgabe der ausgewerteten Daten.

System zur Durchfiihrung
klinischer Studien

Erhebung von Archivierung von Auswertung der Ausgabe der
Behandlungsdaten Behandlungsdaten Behandlungsdaten Auswertung
mittels Priifbogen und Priifbogen

Abbildung 3: System zur Durchfiihrung einer klinischen Studie und deren Unterteilung in Teilgruppen

3.4.1 Systeme zur Erhebung von Behandlungsdaten mittels Prtfbogen

Es existieren verschiedene Systeme zur Erhebung von Behandlungsdaten. Allgemein werden die
Behandlungsdaten unterschieden in vom System automatisch bereitgestellte und vom Priifarzt in
den Priifbogen eingegebene Behandlungsdaten (siche Abbildung 4). Die vom System
bereitgestellten objektiven Messdaten sind physikalische Grofen wie Langen-, Grofen- oder
Dichteinformationen, die in Form von Bilddaten, Positionsdaten und oder Patientendaten vom
Medizinprodukt iiber Schnittstellen bereitgestellt werden. Die vom Priifarzt eingegebene
subjektive Bewertung beschreibt den medizinischen Verlauf und das medizinische Ergebnis der
Behandlung.

Systeme zur Erhebung von
Behandlungsdaten in einen Priifbogen

| |
Priifarzt gibt Behandlungsdaten in System stellt Behandlungsdaten in
Priifbogen ein (subjektiv) Priifbogen automatisch bereit (objektiv)

Abbildung 4: Funktionelle Unterscheidung der Systeme zur Erhebung von Behandlungsdaten

3.4.1.1 Eingabe von Behandlungsdaten in einen Prufbogen

Es existiert eine Reihe von konventionellen und computergestiitzten Systemen zur Eingabe von
Behandlungsdaten in einen Priifbogen durch den Priifarzt. In diesem Abschnitt wird die
konventionelle Form der Erhebung von medizinischen Systemen und computergestiitzten
Systemen der Eingabe vorgestellt. Die Behandlungsdaten werden in der Regel mit Hilfe des
Priifbogens erhoben. Der Priifbogen ist Bestandteil des Clinical Investigation Plan (CIP) und
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wird vom Leiter der klinischen Priifung (siehe Kapitel 3.3.1) erstellt. Der Entwurf und der Inhalt
eines Priifbogens ist nicht Bestandteil dieser Arbeit. Daher wird nicht auf den Inhalt eines

Priitbogens eingegangen.

Systeme zur Eingabe von Behandlungsdaten in einen Priifbogen

Konventionelle Systeme Computersysteme

Priifbogen Papierinterface

Codierung

Bildschirm eines
Computers

Abbildung 5: Ubersicht der Gliederung von Systemen zur Eingabe von Behandlungsdaten in einen
Priifbogen
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Konventionelle Systeme

Derzeit werden klinische Studien von Medizinprodukten — wie im Stand der Technik (siche
Kapitel drei) beschrieben — meist individuell (Kaiser und StoBlein 2002) durchgefiihrt. Die
Priiftbogen werden in der Regel vom Leiter der klinischen Studie an die Priifdrzte der einzelnen
Priifzentren verteilt. Der Priifbogen liegt damit dem Priifarzt vor. Der Priifbogen besteht aus
Fragen und Antwortfeldern. Die offenen Fragen miissen mit Freitext beantwortet werden.
Geschlossene Fragen werden mit Ja/Nein oder einer vorgegebenen Auswahl an Antworten
bewertet. Die Antworten zu den Fragen konnen durch Skizzen, Zeichnungen oder Bilder
gegeben werden. Denkbar ist das Eintragen von Befunden in Form von Skizzen von
Kniegelenken, von Zeichnungen von Hiiftgelenken oder die Markierung von
Zahnstatusbefunden in Zeichnungen eines Gebisses.

a)

Abbildung 6: a) Konventioneller Priifbogen einer klinischen Studie b.) Konventioneller Aktenordner
einer klinischen Studie

In seinem Biiro oder dem Behandlungsraum protokolliert der Priifarzt im Anschluss an die
Behandlung die Behandlungsdaten und das Behandlungsergebnis in den Priifbogen. Nach
Durchfiihrung und Protokollierung der erforderlichen Anzahl von Behandlungen werden die
Priifbégen aller Priifzentren an den Leiter der klinischen Studie zuriickgesandt. Dort werden die
Priitbogen ausgewertet. Die Behandlungsdaten werden beispielsweise unter Zuhilfenahme eines
Computersystems statistisch ausgewertet und die benétigten Berichte manuell erzeugt (Grant et
al. 2005).

Eingabe von medizinischen Behandlungsdaten in einen Prifbogen in einem
Computersystem

In diesem Abschnitt werden Computersysteme vorgestellt, in welche Behandlungsdaten indirekt
oder direkt eingegeben werden konnen. Vom Konzept der Eingabe der Behandlungsdaten in
Computersysteme konnen die bisher entwickelten Systeme in die folgenden drei Gruppen
eingeteilt werden:

Papierinterface: Der Priifbogen wird als Papierinterface zum Computersystem genutzt. Dieses
bedeutet, dass dem Priifarzt ein Priifbogen vorliegt. Die Fragen und eine Auswahl von
moglichen Antworten sind tabellenformig auf das Papier gedruckt (Orthoglobe, 2002). Nach der
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Behandlung liest der behandelnde Arzt, &hnlich wie bei einem Multiple-Choice-Test, die Fragen
und markiert die mdglichen Antworten (Abbildung 7 a)). Nach der Beantwortung aller Fragen
werden die auf dem Papierinterface gespeicherten Daten hédndisch in ein Computersystem
tibertragen.

Codierung: Wird ein Priifbogen in Papierform verwendet, so konnen die Antworten mit einer
Codierung, zum Beispiel im Barcode Format, versehen werden (siche Abbildung 7 b)). Der
Priitbogen wird idealerweise laminiert und ist mehrfach verwendbar. Die Eingabe der
medizinischen Behandlungsdaten erfolgt nicht schriftlich auf dem Priifbogen, sondern mit Hilfe
eines Barcode-Scanners oder eines Barcode-Leser-Stifts direkt in ein Computersystem
(Orthoglobe 2002).

Problembeschreibung ) Problembeschreibung

al Mein| | :
= _ I _ Gab es Probleme bei der Bildgebung? Ja 'll]l.l Mein | "”I“

la| I
1 | Mein| | Gab es Probleme bei der Planung? Jal ] "[ﬂ“ Mein[ | " [lm
: Wair ) Gab es Probleme bei der Navigationsschiene? Jal ] Hull Nein[ ] II”'"
dl_.irll:r\ den Operateur Gab es Probleme mit dem Navigationsgerat? Jal ] umll Nein[ | || [!.:

»n auch chne

Bewertung durch den Operateur

Ja Hatte man diesen ich ohne

:r:, Jal I]"“Il Nein [ ""I"

:nll Hatte man diese Operation ohne Nawigation
mit gleicher Qualitat durchfuhren konne? Jal |1I|IIIII Mein [ '"lll
o ) AN ;NN
r TN
o N .. ;R
R

a)Ls

Abbildung 7: a) Beispiel Priifbogen als Papierinterface b) Priifbogen mit Codierung, in dieser Abbildung
mit Barcode-Interface

Der Priifarzt fiihrt die Eingabe der Behandlungsdaten in das Computersystem durch, indem er
den Barcode-Scanner auf die jeweilige Antwort hilt und den Scannvorgang durch Driicken einer
Aufnahmetaste auslost. Die Antworten werden in dem Barcode-Scanner gespeichert. Fiir
generelle Dateneingaben wie Priifarztname (Abbildung 8) und Patientenname werden vor der
Dateneingabe Barcode-Karten erstellt, die ebenfalls gescannt werden konnen. Der Barcode-
Scanner wird nach dem Bearbeiten in eine so genannte Docking-Station gelegt. Die Docking-
Station ist mit einem Computersystem verbunden. Der Barcode-Scanner sendet die vom Arzt
gescannten und im Scanner gespeicherten medizinischen Behandlungsdaten an den Computer.

Priifarztin || '
Dr. med. dent. I|I" |” lI

Klinik fir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie

Charité Berlin, Campus Virchow-Klinikum 28000 4860

Abbildung 8: Identifikation des Priifarztes mit Hilfe einer Barcode Karte

Die Behandlungsdaten werden in dem Computersystem gespeichert (Orthoglobe 2002). Diese
Arbeitsweise ermoglicht es, dass sich mehrere Chirurgen das Priifsystem teilen konnen. Es ist
moglich den Barcode-Scanner und den laminierten Priifbogen nach einer erfolgten Dateneingabe
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an den ndchsten Priifarzt weiter zu reichen. Die Docking-Station und das dazugehorige
Computersystem sind in einem separaten Raum installiert. Die im Barcode-Scanner erhobenen
Behandlungsdaten konnen auch nach mehreren Dateneingaben iiber die Docking-Station in das
Computersystem iibertragen werden. Ferner kann eine rechner- und ortsunabhingige
Datenerhebung durchgefiihrt werden. Die Ubertragung der Behandlungsdaten in dem Barcode-
Scanner kann zeitverzogert zur Eingabe stattfinden.

Direkte Eingabe ein Computersystems: Es existiert ein Vielzahl von Systemen, bei denen der
vom Leiter der klinischen Studie entworfenen Priifbogen auf ein Computersystem iibertragen
und an einem Computerbildschirm dargestellt wird. So konnen die medizinischen
Behandlungsdaten direkt in einen separaten Computer eingegeben werden.

o0 Text-Dokument: Es existiert ein Computersystem, beispiclsweise ein Personalcomputer oder
eine Workstation, auf dem ein Textverarbeitungsprogramm installiert ist. Das
Computersystem steht in dem Behandlungsraum oder in dem Biiroraum des Priifarztes. Ein
Textverarbeitungsprogramm ist auf dem Computersystem installiert und kann ausgefiihrt
werden. Zusitzlich zu dem Textverarbeitungsprogramm ist eine Vorlage des Priifbogens auf
dem System gespeichert und kann vom Priifarzt aufgerufen werden. Der Priifarzt startet das
Computersystem und das Textverarbeitungsprogramm und Offnet die Vorlage des
Priifbogens. Der Priifarzt liest die in der Vorlage des Priifbogens gestellten Fragen und
beantwortet diese. Nach der Beantwortung aller Fragen speichert der Priifarzt das Dokument
ab.

o Eingabemaske mit Datenbank-System: Auf einem Computersystem, einem
Personalcomputer, einer Workstation oder einem mobilen Computer (PDA') wird eine
Eingabemaske angezeigt. Die Eingabemaske ist Bestandteil einer Datenbank (Orthoglobe
2002) oder eines vernetzten Datenbanksystems (Tkaczyk et al. 2004 und Tai und Selfrup,
2000). Anbieter von vernetzen Datenbanksystemen fiir klinische Studien von Arzneimitteln
gibt es in grofer Fiille. Dies sind zum Beispiel Omedic (Firma: Medveritas, 2005), ClinTrail
(Firma: Phrase Forward, 2005), TrailWorks (Firma ClinPhone Inc., 2005) oder der Celsius37
Trail Server (Firma Celsius 37, 2005). Die genannten Systeme zeichnen sich dadurch aus,
dass das System dem Anwender einen Priifbogen im Form einer oder mehrerer
Eingabemasken am Computerbildschirm zur Verfiigung stellt. Die Eingabemasken der
Priifbogen werden dabei von einem zentralen Datenbankcomputer herunter geladen (Helms
et al, 2004). Die Eingabemasken enthalten die Priiffragen und Felder, in die die Antworten
fiir die Fragen eingegeben werden konnen. Einige Computersysteme sind sogar mobil und
ermoglichen eine Eingabe der Behandlungsdaten direkt im Behandlungsraum, im
Operationssaal oder selbstindig vom Patienten (Knoop et al, 2001.). In mobile Computer
eingegebene Daten werden iiber Schnittstellen an einen lokalen Computer iibermittelt.

3.4.1.2 Medizinprodukt stellt Behandlungsdaten bereit

In diesem Abschnitt werden Medizinprodukte betrachtet, die Informationen und
Behandlungsdaten fiir die Eingabe in einen Priifbogen bereitstellen. Dabei speichert das

' Ein Personal Digital Assistant (PDA) (englisch fiir personlicher digitaler Assistent) ist ein kleiner tragbarer
Computer. Dieser ist meist mit einem schnell startenden Betriebssystem ausgestattet. Die Hauptaufgabe eines PDAs
ist die Bereitstellung von Software, die fiir die personliche Kalender-, Adress- und Aufgabenverwaltung benutzt
wird. Im medizinischen Bereich ist er als transportables Gerdt zur Betrachtung und Eingabe von Patientendaten
geeignet.
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Medizinprodukt die Behandlungsdaten pré-, intra- oder postoperativ, zeigt diese dem Benutzer
an oder stellt diese auf eine andere Art und Weise zur Verfiigung. Der Priifarzt bendtigt diese
Behandlungsdaten zur Beurteilung von Operationsverlauf und Operationsergebnis.

Beispiel 1: Der Blutdruck eines Patienten wird mit einem Medizinprodukt gemessen, zum
Beispiel mit dem Blutdruckmesssystem Beurer BM20 (Firma: Beurer GmbH, 2005). Wenn es
zum Beispiel fiir die Beurteilung des Behandlungserfolges des Medizinproduktes wichtig ist, wie
die zeitliche Verdnderung des Blutdrucks verlduft, dann muss der zeitliche Verlauf des
Blutdrucks protokolliert werden.

Beispiel 2: Ein Medizinprodukt, zum Beispiel ein chirurgisches Navigationsgerit (Liith et al.,
1998) misst bei einem chirurgischen Eingriff die Position des chirurgischen Gerites. Dabei zeigt
das Navigationsgerdt dem Chirurg Informationen dariiber, an welchem Ort sich sein
chirurgisches Instrument relativ zum Patienten befindet.

Wird fiir die Evaluierung des Medizinproduktes eine klinische Studie durchgefiihrt, so miissen
die vom Medizinprodukt gespeicherten Behandlungsdaten verarbeitet werden:

Konventionelle Form der Bereitstellung der Behandlungsdaten

Eine Protokollierung ausgewéhlter Messdaten des zu untersuchenden Medizinprodukts wird
gewiinscht. Dazu existiert ein separates Protokoll, in welches die Messdaten eingetragen werden.
Der Priifarzt fiihrt die Behandlung mit dem Medizinprodukt durch. Eine oder mehrere
Hilfspersonen notieren und protokollieren wihrend der Behandlung die Messdaten des
Medizinproduktes. Ferner konnen Bildschirmfotos von auf dem Monitor des Medizinproduktes
visualisierten Messdaten in Diagrammen angefertigt werden.

Zur Beurteilung der Behandlungssituation werden héufig radiologische Bilddaten bendtigt.
Dabei kann es sich um eine computertomografische Aufnahme, ein Orthopantomogramm?® oder
ein MRT" handeln. Die radiologischen Bilddaten konnen beispielsweise auf einem Rontgenfilm
ausgedruckt und zu dem Priifbogen hinzugefiigt werden. Alternativ konnen die radiologischen
Bilddaten die im Medizinprodukt verwandt werden, gespeichert, ausgedruckt und dem
Priifbogen beigelegt werden.

Schnittstelle fiir Behandlungsdaten

Medizinprodukte besitzen Schnittstellen. Die Medizinprodukte konnen intern protokollierte
Behandlungsdaten tiber diese Schnittstellen an Computer iibermitteln.

Beispiel 1: Das Blutdruckmesssystem Beurer BM20 protokolliert den Blutdruck eines Patienten
(Zeit und Blutdruck). Der Verlauf des Blutdrucks wird in einer Textdatei gespeichert und kann

2 Ein Orthopantomogramm, welches OPG abgekiirzt wird, ist in der Zahnheilkunde eine diagnostisch
aussagekriftige Rontgen-Aufnahme vom Ober- und Unterkiefer. Dabei werden die Zdhne nebst angrenzenden
Kieferbereichen, den Kiefergelenken und die rechte und die linke Kieferhohle abgebildet werden. Das OPG erfasst
auch den seitlichen Halsbereich, so dass ebenfalls die groBen Halsschlagadern sichtbar sind. Storend wirken sich
bei OPG Aufnahmen der Rontgenschatten der Halswirbelséule aus.

’ Die Magnetresonanztomographie, welche MR oder MRT abgekiirzt wird, ist ein bildgebendes Verfahren zur
Darstellung von Strukturen im Inneren eines Korpers. Mit der Magnetresonanztomographie konnen Schnittbilder
eines beispielsweise menschlichen oder tierischen Korpers erzeugen werden, die eine gute Beurteilung der Organe
erlauben. Die Magnetresonanztomographie nutzt magnetische Felder, keine Rontgenstrahlen.
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iiber eine Schnittstelle von dem Blutdruckmesssystem ausgelesen und an einen Computer
iibertragen werden.

Beispiel 2: Szymanski und Liith (2004) beschreiben ein automatisches FEingriffs- und
Dokumentationssystem fiir ein Navigationssystem. Das Dokumentationssystem des
chirurgischen, dentalen Navigationssystems kann benutzt werden, um die Qualitdt des Eingriffs
zu dokumentieren. Dieses System archiviert den Behandlungserfolg und kann fiir
Dokumentationszwecke genutzt werden. Aber auch dieses System ist bisher nicht an ein
Softwaresystem fiir die Durchfiihrung einer klinischen Studie angeschlossen. Es ist kein
klinisches Priifsystem bekannt, welches die vom Medizinprodukt bereitgestellten
Behandlungsdaten automatisch iiber eine Schnittstelle einlesen kann.

Die Computersysteme, besitzen Softwareprogramme, mit denen die Messdaten iiber die
Schnittstelle vom Medizinprodukt ausgelesen und automatisch in den Priifbogen eingefligt
werden konnen.

3.4.2 Systeme zur Speicherung der Behandlungsdaten

Sind die im Rahmen der klinischen Studie erhobenen Behandlungsdaten (Kapitel 3.4.1) in den
konventionellen oder Computer gestiitzten Priifbogen eingegeben, miissen diese Daten an die
Zentrale der klinischen Studie iibertragen werden. Die Priifbogen werden in der Zentrale der
klinischen Studie gesammelt, gespeichert und gegebenenfalls. archiviert. Fiir den Prozess der
Datensammlung und Archivierung existiert eine Reihe von Systemen. Der Prozess der
Datensammlung ist Voraussetzung fiir die Auswertung der klinischen Studie. Es existieren
mehrere Methoden und Vorgehensweisen, um die erhobenen medizinischen und technischen
Behandlungsdaten zusammen zu fiihren.

Papierform

Die Ubermittlung von Behandlungsdaten wird konventionell durchgefiihrt. Eine konventionelle
Erhebung von Behandlungsdaten (Kapitel 3.4.1) erfolgt in der Regel mit Hilfe von Priifbogen in
Papierform. Die ausgefiillten Priifbogen werden gesammelt und geordnet, zum Beispiel in
Mappen oder Ordern (siche Abbildung 6 b.)). Eine konventionelle Zusendung der
Behandlungsdaten kann per Kurier oder Post an die Zentrale der klinischen Studie erfolgen.

Papierinterface

Die Ubermittlung von Behandlungsdaten mit Hilfe eines Papierinterfaces (Kapitel 3.4.1) kann
entweder mit Hilfe eines Scanners oder eines Faxgerites erfolgen. Dabei werden die erhobenen
Behandlungsdaten iiber ein elektronisches Gerit digitalisiert.

0 Scannen: Der Benutzer scannt die ausgefiillten Priifbogen zu einem OMR Scanner® im

Behandlungsraum oder einem Biirozimmer (Orthoglobe 2002). Die Daten werden in im
OMR Scanner gespeichert. Der OMR Scanner ist mit einem Computer Netzwerk verbunden
und sendet die Daten semiautomatisch oder automatisch an die Zentrale der klinischen
Studie.

* Optical Mark Recognition (OMR) basiert auf der computergestiitzten Erkennung von Markierungen auf Papier,
dhnlich der Texterkennung (Optische Zeichenerkennung, Optical Character Recognition oder OCR). OMR wird
héufig zur automatischen Auswertung von Formularen wie zum Beispiel Multiple Choice Tests oder Wahlzetteln
verwendet.
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o Faxen an ein Faxgerat: Der Benutzer faxt dic ausgefiillten Priifbégen an eine zentrale
Sammelstelle, die iiber eine spezielle Faxnummer erreichbar ist. An der Empfangsstelle ist
ein Faxgerit angeschlossen. Die jeweiligen Priifbgen werden vom Faxgerdt empfangen und
sofort oder zeitverzogert von Fachpersonen in ein Computersystem eingegeben.

0 Faxen an einen Server: Der Benutzer faxt die Priifbogen an eine zentrale Sammelstelle, die
iiber eine spezielle Faxnummer erreichbar ist. An der Empfangsstelle ist ein Server
angeschlossen. Die jeweiligen Priifbdgen werden von einem Serversystem empfangen und
gespeichert. Zusitzlich werden die jeweiligen Priifbogen von dem Serversystem auf ihren
Inhalt hin untersucht und die Antworten eingelesen.

Versand per Datentrager

Die Behandlungsdaten sind, wie in Kapitel 3.4.1 beschrieben, in ein Computersystem
eingegeben worden. Die Behandlungsdaten werden lokal auf dem Computer archiviert und vom
Anwender manuell oder von der Software der klinischen Studie direkt auf einem Datentrager
gespeichert. Es existiert eine Fiille von Datentrdgern. Einige der wichtigsten sind Diskette, CD-
ROM Disc, USB-Stick und mobile Festplatte.

Die auf dem Datentréger gespeicherten Behandlungsdaten werden vom Priifort per Post oder per
Kurier an die Zentrale der klinischen Studie versandt. Die Daten werden in der Zentrale in einen
Computer eingelesen und dort gespeichert. Der Speicherort kann beispielsweise eine Datei oder
eine Datenbank sein.

Versand per elektronische Post (Email)

Die am Priifort vorliegenden elektronischen Daten kdnnen mit Hilfe von Netzwerken iibertragen
werden. Eine verbreitete Anwendung ist elektronische Post, die unter Verwendung von
Netzwerkprotokollen iiber Computernetzwerke versandt wird. Fiir den Transport von
elektronischer Post kdnnen beispielsweise die Netzwerkprotokolle SMTP, POP3, IMAP oder
UUCP verwandt werden. Der Einsatz von elektronischer Post im medizinischen Umfeld kann in
Kramme (1997) nachgelesen werden. Ein Versand iiber Netzwerke per elektronischer Post ist in
der Regel die schnellste Versandart.

Versand per Netzwerk

Ein Computersystem besteht aus mehreren lokalen Computern, die miteinander, zum Beispiel
tiber ein Netzwerk oder das Internet, verbunden sind. Die auf den lokalen Computern
gespeicherten Behandlungsdaten werden iiber ein Netzwerk zur Zentrale der klinischen Studie
versand. Die Ubertragung kann iiber Netzwerkprotokolle stattfinden, beispielsweise mit Hilfe
des Netzwerkprotokolls TCP/IP® (Andrew S. Tanenbaum, 2003). Bereits Patterson(1993)
beschreibt ein Softwaresystem zur klinische Datenerhebung, welches er ,International
Documentation and Evaluation System (IDES)“ nennt. Die von Patterson beschriebenen
Anforderungen finden Anwendung bei klinischen Studien fiir Hiiftimplantate (Roder et. al.,
2003). Die Auswertung findet auf einem zentralen Server statt (Orthoglobe Firmenkataloge,

> TCP/IP Die Internetprotokolifamilie IP (Englisch: Internet Protocol Suite) bestehet aus rund 500
Netzprotokollen, die die Basis fiir die Netzkommunikation von Computern bilden. TCP steht fiir Transmission
Control Protocol und ist ein Protokoll zum Transport von Netzwerkprotokollen in Netzwerken. Synonym dazu wird
auch die Bezeichnung TCP/IP-Protokoll-Familie verwendet.
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2002). Weitere Systeme funktionieren nach einem dhnlichen Schema (Tkaczyk et. al., 2004) und
existieren ebenfalls als Internetbasiertes System (Brandt et. al, 2003). Die Behandlungsdaten
werden automatisch gesammelt und ausgewertet (Kuth, Zindel, 2003). Die Computer sind dabei
untereinander vernetzt und kommunizieren miteinander. Die vernetzen Systeme konnen in einem
lokalen Netzwerk (Local Area Network, LAN) oder in einem grofrdumigen Netzwerk (Wide
Area Network, WAN) kommunizieren.

3.4.3 Auswertung von Behandlungsdaten

In diesem Abschnitt wird beschrieben, wie gespeicherte Behandlungsdaten ausgewertet werden.
Der Inhalt der Auswertung hingt sehr stark von den im Priifbogen gespeicherten Informationen
ab. Diese variieren je nach medizinischem Fachgebiet, der im Rahmen der klinischen Studie
gestellten Hypothese und der Anzahl der Probanden. In diesem Abschnitt wird deshalb weniger
auf den Inhalt der Auswertung sondern vielmehr auf die Form der moglichen Berichte
eingegangen.

Die erhobenen Behandlungsdaten konnen, je nach klinischer Fragestellung, auf verschiedenen
Wegen ausgewertet werden. Hier werden einige Auswertungsarten vorgestellt:

0 Allgemeine statistische Auswertung: In der Medizin existiert eine Reihe von Verfahren zur
statistischen Auswertung von Behandlungsdaten und klinischen Studien. Diese Verfahren
konnen beispielsweise in Weill (2005) oder Hilgers et al (2002) nachgelesen werden.
Statistische Grundlagen werden auBlerdem in Fahrmeir et al (2004) vermittelt. In der Statistik
werden lblicherweise mathematischen Methoden angewandt. Gebrduchlichste Methoden
sind beispielsweise die Ermittlung von Mittelwert, Median und Standardabweichung (Stapff,
2004) und (DIN 55 350 Teil 21). Weiterfiihrende Methoden kdnnen neben der Tabellierung
und Modellierung die Hoch- und Fehlerrechnung, die Wahrscheinlichkeitsrechnung, die
Ermittlung des Fehlers erster und zweiter Art sowie Schitzungen und Testberechnungen sein
(Schumacher und Schulgen, 2002, DIN 55 350 Teil 21).

0 OP-Bericht: Nach Operationen werden Operationsberichte geschrieben, um in der
Patientenakte den Verlauf und das Ergebnis der Behandlung zu dokumentieren. Der oft
mehrseitige Operationsbericht kann Angaben zum Patientennamen, Geburtsdatum, Klinik,
Operateur, verwendeten Medikationen, auftretende Komplikationen enthalten.

0 Abschlussbericht: Ein Abschlussbericht ist die Zusammenfassung aller in der klinischen
Studie erlangten Kenntnisse und soll die im Rahmen der Studie aufgestellten Ziele bestitigen
bzw. deren Nichterreichung nachweisen. Dazu wird ein mehrseitiger Bericht verfasst, der
Grafiken und Tabellen enthilt und die Ergebnisse detailliert erldutert [Firma: Omedic, 2005].

0 Benchmarking-Berichte: Die vom Medizingerdt bereitgestellten Messdaten werden
ausgewertet. Somit ist ein Vergleich der von den Operateuren erreichten Ergebnisse der
operativen Eingriffe moglich [Firma: Orthoglobe, 2002]. Ein Vergleich kann innerhalb der
Studie stattfinden (internes Benchmarking) als auch mit Ergebnissen aus der Literatur
(externes Benchmarking) durchgefiihrt werden.

3.4.4 Ausgabe der Auswertungsergebnisse

Fiir die Ausgabe einer Auswertung einer klinischen Studie von Medizinprodukten existierten
keine expliziten Systeme. Die Ausgabe einer Auswertung kann generell handschriftlich oder
computergestiitzt erfolgen. Erfolgt die Ausgabe der Auswertung computergestiitzt, kann die
Ausgabe der Auswertung elektronisch erfolgen. Dafiir existieren mehrere Mdglichkeiten:
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Bildschirm: Die Ausgabe kann als simple Anzeige der Auswertung auf dem Bildschirm
erfolgen. Dabei wird die Auswertung in dem Programm angezeigt, mit dessen Hilfe die
Auswertung durchgefiihrt wurde.

Drucker: Das Programm, mit der die Auswertung durchgefiihrt wurde, gibt die Auswertung
an einen Drucker weiter. Der Drucker druckt die Auswertung aus.

PDF-Dokument: Das Programm, mit der die Auswertung durchgefiihrt wurde, druckt die
Auswertung in ein PDF’-Dokument. Die Auswertung, d.h. das Ergebnis der klinischen
Studie wird in dem PDF-Dokument gespeichert. Die Auswertung kann somit als
elektronisches PDF-Dokument an die zustdndigen Stellen verteilt werden.

Email-Dokument: Das Programm, mit der die Auswertung durchgefiihrt wurde, versendet die
Auswertung per Email an einen definierten Kreis von Anwendern. Dies konnen zum Beispiel
der Leiter der klinischen Studie, Monitore, Priifarzte, Ethikkommission oder andere sein.

% Das Portable Document Format (PDF) ist ein Dateiformat, das seit dem Jahr 1993 von der Firma Adobe
Systems Incorporated entwickelt wird. Ein PDF-Dokument kann mit einem PDF-Programm erzeugt und auf dem
gleichen oder anderen Betriebssystemen mit einem Anzeigeprogramm angezeigt werden kann. PDF-Dateien geben
das mit dem Erstellungsprogramm erzeugte Layout in einer vom Drucker und von Voreinstellungen abhingigen

Auflésung originalgetreu wieder.
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3.5Kritik am Stand der Technik/Nachteile bestehender Systeme

In diesem Abschnitt wird der aktuelle Stand der Technik von Softwaresystemen zur Evaluierung
von Medizinprodukten im Rahmen von klinischen Studien zusammengefasst und kritisiert. Die
Unterteilung der Kritik am Stand der Technik orientiert sich an der Einteilung der Systeme im
vorangegangenen Abschnitt 3.4.

Erhebung von Behandlungsdaten - Prifbogen: Systeme zur Erhebung von medizinischen
Behandlungsdaten helfen dem Priifarzt bei der Beurteilung von Behandlungsverlauf und
Behandlungsergebnis. Die Erhebung von Behandlungsdaten erfolgt meist konventionell oder mit
Unterstiitzung von Computersystemen.

e Konventionell: Die konventionelle Erhebung von Behandlungsdaten erfolgt per Hand mit
Priifbogen und Stift. Der Leiter der klinischen Priifung muss die erhobenen
Behandlungsdaten vom Priifbogen in Computersysteme iibertragen (lassen), die
Erhebung ist langwierig und ist nicht standortabhéngig. Eine Plausibilititspriifung muss
manuell durchgefiihrt werden.

e Computersysteme: Es existiert eine Vielzahl von Computersystemen zur Eingabe und
Speicherung von Behandlungsdaten. Alle Systeme sind meist nicht im Operationssaal
installiert. Ferner muss immer ein zusétzliches Computersystem oder sogar ein vernetztes
Computersystem installiert und betrieben werden. Dies ist personal- und zeitintensiv.
Keines der verwendeten Systeme ldsst eine Eingabe der medizinischen
Behandlungsdaten direkt am Medizinprodukt zu.

Erhebung von Behandlungsdaten - Systemdaten: Der Stand der Technik zeigt, dass eine
Erhebung von Behandlungsdaten des Medizinproduktes sehr zeitintensiv  und
ressourcenaufwindig ist. Damit ist eine Erhebung von Behandlungsdaten eines
Medizinproduktes bei groferen Datenmengen zurzeit nur begrenzt durchfithrbar. Zu einem
miissen eine Vielzahl von Messwerten protokolliert werden, zum anderen miissen diese in
geeigneter Form gespeichert und in Computersysteme fiir eine Speicherung und spétere
Auswertung verbracht werden. Es konnten zudem keine Systeme identifiziert werden, die eine
automatische Erhebung von Behandlungsdaten fiir eine klinische Studie ermdglichen. Keines
dieser Systeme bietet dem Priifarzt bereits bei der Dateneingabe Einsicht in die
Behandlungsergebnisse noch findet die Eingabe direkt auf dem Medizinprodukt statt.

Sammlung & Zusammenfiihrung von Behandlungsdaten: Zurzeit existiert eine Fiille von
Systemen, mit deren Hilfe Behandlungsdaten zusammengefiihrt und gespeichert werden konnen.

e Konventionell: Wird eine konventionelle Datenerhebung mit Priifbogen durchgefiihrt,
miissen die Priifbogen gesammelt werden. Dies verursacht Kosten, da es zeit- und
personalintensiv ist. Zusdtzlich zur Sammlung der Priifb6gen miissen die in den
Priifbgen enthaltenen Daten von Personen zur Speicherung in zusétzliche
Computersysteme eingegeben werden. Nach der Eingabe miissen Plausibilitétspriifungen
durchgefiihrt werden. Diese Vorgehensweise ist ebenfalls zeit- und personalintensiv.

e Computersysteme: Alternativ werden die Behandlungsdaten bereits vom Priifarzt in ein
zusétzliches Computersystem eingegeben. Zusétzlich muss in der Klinik im Biiro des
Arztes oder in Ndhe zum Behandlungsraum eine rdumliche Moglichkeit zur Platzierung
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des Computersystems vorhanden sein. Die in das Computersystem eingegebenen
Behandlungsdaten miissen zur Auswertung kopiert und versandt werden. Dies geschieht
entweder per Datentridger oder Netzwerk. Eine Versendung ist aufwéndig und teuer, vor
allem wenn eine spezielle Vernetzung der Klinik erfolgen muss.

Keines der Systeme ldsst eine kosten- und ressourcenminimale Sammlung und
Zusammenfiihrung von Behandlungsdaten zu.

Auswertung von Behandlungsdaten: Die im Stand der Technik beschriecbenen Systeme zur
Auswertung der Behandlungsdaten werden behandlungsfern im Zentrum der klinischen Priifung
durchgefiihrt. Im Zentrum werden daher Computersysteme mit spezieller Software werden zur
Auswertung verwendet. Dies ist aufwéndig und zeit- und kostenintensiv. Die Behandlungsdaten
fiir die beschriebenen Systeme werden vom Leiter der klinischen Studie gesammelt und zentral
gespeichert und ausgewertet. Dies kostet Zeit. Der Priifarzt kann erst nach einem lidngeren
Zeitraum FEinsicht in seine ausgewerteten Behandlungsergebnisse erlangen.

Der Priifarzt vor Ort besitzt keine Moglichkeit, die Daten auszuwerten oder beispielsweise
Teilergebnisse einzusehen. Das klinische Priifsystem vor Ort bietet keine oder nur begrenzte
Moglichkeiten der Auswertung. Wiirde er direkt nach der Operation beispielsweise die
statistische und grafische Auswertung der Eingriftkontrolle sehen, wiirde er den
Operationsverlauf- und das Operationsergebnis bei der Erhebung der Behandlungsdaten besser
beurteilen konnen.

Weder ein Operationsbericht, noch eine Darstellung der radiologischen Bilddaten oder eine
statistische und grafische Auswertung der Eingriffskontrolle werden von einem der erlduterten
Systeme automatisch angefertigt. Diese Berichte miissten vom Priifarzt von Hand angefertigt
werden. Eine Auswertung eines Abschlussberichts aller Behandlungsdaten findet bei denen im
Stand der Technik erlduterten Systemen nicht statt.

Keines der Systeme ermoglicht eine Auswertung der Behandlungsdaten direkt am
Medizinprodukt.

Ausgabe der Auswertung: Die Ausgabe der Auswertung der klinischen Studie findet
behandlungsfern beim Leiter der klinischen Studie oder in dessen Auftrag statt. Fiir die Ausgabe
der Auswertung miissen spezielle Computersysteme vorhanden sein. Eine Ausgabe kann nur
durch Fachpersonal stattfinden. Ein Ausdrucken der Auswertung oder Teilen der Auswertung
direkt nach der Operation ist nicht moglich. Keines der Systeme gestattet eine Ausgabe der
Auswertung direkt am Medizinprodukt.
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3.6 Zusammenfassung ungeloster Probleme

Ausgehend von der Kritik des Standes der Technik konnen die Defizite der existierenden
Ansitze in Bezug auf die Losung der in der Problemstellung beschriebenen Punkte identifiziert
werden:

Fehlende behandlungsnahe Datenerfassung: Alle Systeme sind durch ihre zeit- und
ressourcenaufwindige Aufnahme der Behandlungsdaten gekennzeichnet. Die medizinischen
Behandlungsdaten werden nicht direkt am Medizinprodukt erfasst, sondern entweder in einen
Priifbogen in Papierform oder an einem vernetzten Computersystem eingegeben. Wird der
Priiftbogen in Papierform bereitgestellt, miissen Priifbogen vom Priifarzt ausgefiillt und die
Priifbdgen von verschiedenen Behandlungen zeitaufwindig gesammelt und von Personen zur
ressourcenaufwindigen Dateniibernahme zu einem zentralen Computersystem gebracht werden.
Demgegeniiber zwingen vernetzte Computersysteme zu einer ressourcenaufwéndigen
Datenerfassung, da neben dem Medizinprodukt ein Eingabegerit (beispielsweise ein Computer)
und ein Netzwerk bereitgehalten werden miissen. Diese Gerdte beanspruchen einen gewissen
Platzbedarf im Behandlungsraum oder Operationssaal. Verfilschungen entstehen durch eine
zeitlich behandlungsferne Erfassung der Behandlungsdaten, wenn die Erfassungssysteme
(Computer, Priifbdgen) nicht unmittelbar nach der Behandlung im Behandlungsraum
bereitstehen.

Fehlende Ankopplung an das Medizinprodukt: Den herkdmmlichen Systemen fehlt eine
benutzerunabhingige Verwaltung der Behandlungsdaten und eine direkte Verbindung zum
Medizinprodukt. Dadurch ist es nicht moglich, die objektiven gemessenen Behandlungsdaten
des Medizinprodukts zu protokollieren und benutzerunabhéngig zu verwalten. Eine Person muss
die technischen Behandlungsdaten des Medizingerits notieren. Speichert das Medizingerét die
technischen Behandlungsdaten, muss das Protokoll ausgedruckt werden. In beiden Féllen
werden die Daten in ein weiteres System zur Archivierung (und zur Auswertung) iibertragen.

Fehlende behandlungsnahe Auswertung: Der Nachteil der vorgestellten Systeme besteht in der
zeitaufwiéndigen, ressourcenintensiven und behandlungsfernen Auswertung. Der Priifarzt am
lokalen Priifort ist gezwungen, die Auswertung einer Messdatenerfassung, die Auswertung der
Behandlungsdaten einer Operation und die Auswertung aller relevanten Operationen
ressourcenintensiv von der Zentrale der klinischen Studie auswerten zu lassen. Des Weiteren hat
der Priifarzt keinen Einfluss auf den Zeitpunkt der Auswertung. Dadurch kann auf unscharfe
oder fehlende Antworten nicht oder schlecht reagiert werden. Nimmt der Priifer die aufwéndige
Auswertung hingegen selber vor, dann muss er detaillierte Kenntnisse fiir die Durchfiihrung der
Auswertung besitzen, also gut im Umgang mit klinischen Studien geschult sein. Die
Auswertungen werden in der Regel nicht unmittelbar im Anschluss an eine Behandlung
durchgefiihrt, sondern mit zeitlichem Abstand und sind somit behandlungsfern.

Fehlende behandlungsnahe Ausgabe der Auswertung: Die Ausgabe der Auswertung findet
behandlungsfern statt. Fiir die Ausgabe der Auswertung miissen spezielle Computersysteme
vorgehalten werden und kann nur durch Fachpersonal durchgefiihrt werden. Keines der Systeme
gestattet eine Ausgabe der Auswertung direkt am Medizinprodukt.
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4 Konzept und Systementwurf

In diesem Kapitel wird das Konzept des zu entwickelnden Systems fiir die Durchfiihrung einer
klinischen Studie fiir ein Medizinprodukt vorgestellt. Dieses Kapitel ist in vier Abschnitte
geteilt. Im ersten Abschnitt wird der eigene Ansatz, ausgehend vom Stand der Technik,
beschrieben. Im zweiten Abschnitt wird die Abgrenzung des Themas der Arbeit erldutert. In dem
dritten Abschnitt wird das Konzept des Bedienablaufs beschrieben. Im vierten Abschnitt werden
die Komponenten des Systems sowie deren informationstechnischen Verkniipfungen erlautert.

4.1 Eigener Ansatz

Ausgehend von den im Stand der Technik beschriebenen Systemen und der Benennung der
auftretenden Probleme wird ein System mit folgenden Eigenschaften vorgeschlagen:

o Einfache und ergonomische Eingabe der Behandlungsdaten: Ein System zur Eingabe der
Behandlungsdaten ist erstmalig Bestandteil des verwendeten Medizinproduktes selber und
wird direkt postoperativ aufgerufen. Das System stellt den Priifbogen in Form einer
grafischen Benutzeroberfliche zur Verfiigung. Die Behandlungsdaten werden iiber ein
einfach zu bedienendes Eingabegerit, zum Beispiel einen TFT-Touch Monitor, in den
Priifbogen des Softwaresystems eingegeben. Das Ausfiillen des Priifbogens sollte im
Durchschnitt nur wenige Minuten dauern. Die Bedienung des Systems muss gestaltet
werden, dass der Priifarzt eine medizinische Bewertung der Behandlung mit wenigen
Eingaben durchfiithren kann, und schon wihrend der Eingabe eine Riickmeldung iiber
Vollstandigkeit und Plausibilitit der Behandlungsdaten erhilt. Das System kann sich
beispielsweise vom Priifer gegebene Antworten merken und bei einer weiteren Behandlung
erneut vorschlagen. Auch die Mdglichkeit der statistischen und grafischen Priasentation der
Ergebnisse der Behandlung wird verwirklicht.

o Automatisierte Auswertung und anschlieBende Prasentation der intraoperativen
Messdaten: Das System soll in der Lage sein, die vom Priifarzt eingegebenen
Behandlungsdaten und die vom System importierten und ausgewerteten Daten automatisch
in einem Kontext zu verwalten. Fiir die Beurteilung der Qualitit des chirurgischen Eingriffs
mit dem Navigationsgerit ist es erforderlich, die vom Medizinprodukt intraoperativ erfassten
Daten (beispielsweise Messdaten oder Bilddaten) automatisch auszuwerten und im
Priifbogen in einer fiir den Priifarzt geeigneten Form zu prasentieren. Die Behandlungsdaten
sind in Textdateien bzw. in Bilddateien gespeichert, enthalten unter anderem Kalibrierungs-
und Registrierungsinformationen und qualitative Behandlungsergebnisse in Form der
Abweichung von tatsdchlichen und geplanten Implantatpositionen. Die eingelesenen Daten
werden statistisch und grafisch ausgewertet, indem diese direkt auf dem Medizinprodukt in
dem angezeigten Priifbogen préisentiert werden. Durch dieses Konzept ist der Priifarzt
wiahrend der Eingabe der Behandlungsdaten in der Lage, die chirurgische Situation
bestmdglich zu beurteilen.

0 Systemgestltzte Auswertung: Das System soll in der Lage sein, die gespeicherten
Behandlungsdaten einer einzelnen Operation ohne Eingriff des Benutzers auszuwerten. Der
Operationsbericht kann vom Priifarzt am lokalen Priifzentrum direkt auf dem
Medizinprodukt erstellt werden. Das System stellt die Auswertung direkt im Anschluss an
die Behandlung zur Verfligung. Dazu wird ein Operationsbericht fiir jede einzelne
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Behandlung automatisiert und systemgestiitzt erstellt. Der Operationsbericht enthélt den
Priitbogen mit den Behandlungsdaten, eine textliche Zusammenfassung des
Operationsverlaufs, Implantatdaten, radiologischen Bilddaten und die grafische und
statistische Auswertung der intraoperativen Messdatenerfassung. Das System erstellt
automatisch einen lokalen Abschlussbericht aller in der Datenbank gespeicherten
Behandlungen. Der Abschlussbericht besteht aus mehreren Abschnitten, in denen die vom
Priifarzt eingegebenen Behandlungsdaten und vom System importierten Behandlungsdaten
statistisch ausgewertet werden. Im Zentrum der klinischen Studie konnen die gespeicherten
Behandlungsdaten aller Priifdrzte in die Datenbank importiert und anschlieend ausgewertet
werden. Die Gliederung des Abschlussberichts entspricht denen des Priifbogens und enthilt
tabellarische und grafische Ergebnisse.

o Formatunabhangige Ausgabe der Berichte: Die Auswertung und die erstellten Berichte
konnen in einem systemunabhingigen Format ausgegeben werden. Diese Ausgabe des
systemunabhingigen Formats zu Dokumentationszwecken kann als Bericht in PDF-Format
ausgegeben oder gespeichert werden.

4.2 Abgrenzung

In der vorliegenden Arbeit wird ein System zur Evaluierung eines Medizinproduktes im Rahmen
einer prospektiven, multizentrischen Studie vorgestellt. Die Realisierung eines derartigen
Systems wird gegeniiber angrenzenden wissenschaftlichen Feldern abgegrenzt.

Keine Durchfiihrung eine vollstandigen klinischen Studie: In dieser Arbeit wird ein System
vorgestellt, mit dessen Hilfe Behandlungsdaten erhoben, gespeichert, ausgewertet und die
Ergebnisse in Berichtsformen zur Verfiigung gestellt werden konnen. Die vollstindige
Durchfiihrung einer klinischen Studie ist nicht Gegenstand dieser Arbeit.

Notwendige Schritte zur Durchfiihrung einer klinischen Studie, beispielsweise die Erstellung
eines Clinical Investigation Plan (CIP), Erstellung von Anmeldeunterlagen fiir Ethikkommission
und Behdrden oder die Ausgabe von Bearbeitungslisten, werden nicht behandelt. Eine
Realisierung der gesamten klinischen Studie in dem Softwaresystem auf dem Medizinprodukt
nach dem MPG und der Norm DIN 14155 wire zu aufwindig.

Beschrankung der Durchfihrbarkeit auf einen Typ von Navigationssystem: Die
medizinische Fragestellung der klinischen Studie wurde speziell fiir die Evaluierung eines
dentalen chirurgischen Navigationssystems zur Insertion von Implantaten erstellt. Das dentale
chirurgische Navigationssystem ist ein Medizinprodukt der Klasse 1. Das System ist nicht
geeignet, eine klinische Studie auf einem anderen Typ Navigationssystem, einem anderen
Medizinprodukt oder in anderen medizinischen Bereich, beispielsweise Arzneimittel,
durchzufiithren. Es ist nicht Ziel dieser Arbeit, ein universelles System fiir die Durchfiihrung
klinischer Studien zu entwickeln.

Erléschung der Zulassung: Wird ein bereits zugelassenes Medizinprodukt verdndert, erlischt
seine Zulassung in der Regel. Die Zulassung des Navigationssystems darf durch die Installation
des zu entwickelnden Systems nicht erldschen. Das zu entwickelnde System wird idealerweise
auf dem bereits mit einem CE- Kennzeichen versehenen dentalen chirurgischen
Navigationssystem der Klasse 1 installiert. Die notwendige Erweiterung der Zulassung wird
nicht durchgefiihrt und ist nicht Bestandteil dieser Arbeit. Diese kann beispielsweise von dem
Hersteller des Navigationsgerdtes durchgefiihrt werden.
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Wahl der Form der klinischen Studie: Zur Erstellung des Konzeptes muss die klinische Studie
eingeordnet werden (Kapitel 3.2). Bei dem Forschungsgebiet handelt sich um eine
Therapiestudie, weil die Wirksamkeit bzw. die Genauigkeit eines chirurgischen Eingriffs
evaluiert werden soll. Die Form der Studie wird angegeben mit multizentrischer Studie (Tabelle
3), weil die Studie in verschiedenen Kliniken zu Einsatz kommen soll. Ferner handelt es sich
auch um eine prospektive Studie, weil eine Hypothese iiberpriift werden soll. In der Studie soll
die Hypothese belegt werden, dass bei einer Ubertragung der Planung auf den Operationssitus
die Positionsabweichung der einzelnen Implantate < 1 mm und die Gradabweichung < 3° ist. Die
in dieser Arbeit verwendete Form der klinischen Studie ist somit die prospektive,
multizentrische Studie.

Verarbeitung von Bilddaten: Auf Basis der vom Navigationssystem bereitgestellten
computertomografischen Bilddaten kann eine umfangreiche Bildverarbeitung durchgefiihrt
werden. Der Informationsgehalt der Bilddaten kann gesteigert werden, indem es dem Benutzer
ermoglicht wird, die Bilddaten flexibel zu betrachten. Beispielsweise kann eine dreidimensionale
Ansicht der Bilddaten dargestellt und vom Anwender bewegt bzw. rotiert werden. Ein
Durchschreiten der Schichten der Bilddaten ist ebenfalls durch einen Modul ,,Schichten blattern*
denkbar. Um eine solche Bildverarbeitung zu realisieren, sind eine spezielle Programmierung
und umfangreiche Rechenoperationen notwendig. Das in dieser Arbeit vorgestellte System
basiert hingegen ausschlie8lich auf statischen, zweidimensionalen Bildern.

4.3 Konzept des Bedienungsablaufs

In diesem Abschnitt wird der klinische Ablauf der Benutzung des Systems beschrieben. Das
Priifsystem wird auf einem chirurgischen, dentalen Navigationssystem installiert, welches
Schermeier (2002) detailliert beschreibt. Die Phasen der Bearbeitung des Priifsystems lassen sich
in drei Phasen gliedern. Die Bearbeitungs- und Benutzungsschritte der drei Phasen werden
komplett auf dem Navigationssystem durchgefiihrt, da das System auf dem Navigationsgerit
installiert ist. Der im Folgenden beschriebene klinische Benutzungsablauf ist in praoperative,
intraoperative und in postoperative Phasen gegliedert, die wiederum in mehrere Unterpunkte
geordnet sind.

4.3.1 Praoperativer Ablauf der Handhabung

Installation des Softwaresystems: Dieser Schritt wird nur durchgefiihrt, wenn das System noch
nicht auf dem Navigationssystem installiert ist. Das Navigationssystem befindet sich im
Operationssaal. Vor dem Start der Behandlung des Patienten mit dem dentalen, chirurgischen
Navigationssystem muss das Softwaresystem zur Evaluierung einmalig auf dem
Navigationssystem installiert werden. Die Installation des Softwaresystems erfolgt iiber eine der
existierenden Schnittstellen des Navigationssystems, beispielsweise das CD-ROM-Laufwerk.
Das Installationsprogramm darf die Software des Navigationssystems nur in soweit verdndern,
als dass das Navigationssystem seine Zulassung nicht als Medizinprodukt verliert. Die
entsprechenden Unterlagen zur Erweiterung der Zulassung miissen erstellt und den zustédndigen
Behorden vorgelegt werden.

Préoperative Bildaufnahme: Mit einem Computertomographen wird eine Bildaufnahme der
interessanten Patientenanatomie generiert. Dabei werden die flir die diagnostische Fragestellung
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festzulegenden Parameter zur Erzeugung der Bilddaten ausgewédhlt und dargestellt.
Beispielsweise betrdgt die Schichtdicke 0,5 mm. Innerhalb der Schichtaufnahmen sollen die
relevanten anatomischen Details gut sichtbar sein. Dies ist notwendig, damit die im
Computertomographen generierten und im Navigationssystem verarbeiteten Bilddaten in der
Behandlung verwendet werden konnen. In Anschluss an die Behandlung miissen die Bilddaten
in das System fiir die klinische Evaluierung eingelesen werden konnen.

Durchfuhrung der Planung am Navigationssystem: In diesem Arbeitsschritt wird die Planung
des chirurgischen Eingriffs im Planungsmodus des Navigationssystems durchgefiihrt. Die
Planung hat Auswirkungen auf die Position der Implantate. Die Positionen der Implantate
werden vom Priifarzt unter Beriicksichtigung der medizinischen Rahmenbedingungen, zum
Beispiel der Prothetik, des Knochenangebots oder der Nervenbahnen, geplant und fiir den
chirurgischen Eingriff gespeichert. Die in der Planung enthaltenen Positionsdaten der geplanten
Implantate, Patientendaten und radiologischen Bilddaten (axiale, crosssektionale, 3D und
Panoramaansicht) sind fiir die Auswertung und damit fiir das Softwaresystem von groBem
Interesse. Diese Daten stehen nach Abschluss der Planung bereit, sind vom Navigationssystem
gespeichert worden und kdnnen iiber interne Schnittstellen abgerufen werden.

4.3.2 Intraoperativer Ablauf der Handhabung

Bereitstellung der Behandlungsdaten: Der Chirurg fiihrt den chirurgischen Eingriff mit Hilfe des
dentalen Navigationssystems durch. Die Eingriffsdokumentation wird automatisch durchgefiihrt
(Szymanski und Liith, 2002). Bei dem Eingriff misst und berechnet die Navigationskamera des
Navigationssystems die Positionen der Spitze des dentalen, chirurgischen Instruments. Das
Navigationssystem errechnet die Differenz aus tatséchlicher und geplanter Bohrlage und
speichert diese Daten ab. Die Bohrlage ist so zu interpretieren, als diese als identisch mit der
spateren Implantatlage angenommen wird. Diese Positionsdaten der Bohrlage konnen iiber eine
interne Schnittstelle abgerufen werden.

4.3.3 Postoperativer Ablauf der Handhabung

Vorbereitung des Systems: In diesem Arbeitsschritt werden Monitor und Maus des
Navigationssystem fiir die Eingabe der Behandlungsdaten benutzt. Nach dem chirurgischen
Eingriff befindet sich das betriebsbreite Navigationssystem noch im Operationssaal, der Patient
wird den Operationssaal bereits verlassen haben. Das Navigationssystem ist betriebsbereit. Das
Softwaresystem fiir die klinische Studie wird durch das Driicken einer Schaltfliche gestartet.

Automatisches Einlesen der Behandlungsdaten: Beim Start des Softwaresystems werden die
vom Navigationssystem bereitgestellten Behandlungsdaten automatisch iiber die Schnittstellen
eingelesen. Das Einlesen der Informationen geschieht vollkommen im Hintergrund und
unbemerkt fiir den Anwender.

Eingabe der Behandlungsdaten: In diesem Arbeitsschritt erfolgt die FEingabe der
Behandlungsdaten in den Priifbogen des Datenbanksystems. Dazu enthélt das Softwaresystem
notwendige Schaltflichen zum Navigieren zwischen den Seiten des Priifbogens und
Meniiwechsels. Der Priitbogen ist so gestaltet, dass die Fragen mdglichst effektiv und schnell
beantwortet werden kdnnen.
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Auswertung der Behandlungsdaten: In diesem Arbeitsschritt erfolgt die Auswertung der
Behandlungsdaten. Das Softwaresystem erstellt fiir den Anwender einen Operationsbericht und
présentiert diesen nach kompletter Eingabe der Behandlungsdaten. Dieser Operationsbericht ist
mehrseitig und enthélt Angaben zum Operationsverlauf.

Abschlussbericht klinische Studie: Das Softwaresystem erstellt den Abschlussbericht der
klinischen Studie. Diese Erstellung des Abschlussberichts wird unter Verwendung aller
Informationen der in der Datenbank gespeicherten Datensétze durchgefiihrt.

Ausgabe des Operationsberichts und Abschlussbericht: In diesem Arbeitsschritt wird der
Operationsbericht mit dem Priifbogen und Angaben zur Abweichung von geplanter und
tatsdchlicher Lage der Implantatpositionen ausgegeben. Der Operationsbericht wird auf einer
CD-ROM gespeichert und kann ausgedruckt werden. Ferner wird der Abschlussbericht der
klinischen Studie ausgegeben.
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Préaoperativ

Vorbereitung der Operation:
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Navigationssystems

Prioperative
Bildaufnahme
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Installation

Intraoperativ

Durchfiihrung der Operation: Eingriffsassistent des chirurgischen
Navigationssystems - Bereitstellung der Behandlungsdaten

Postoperativ

Import der Implantatposition,
Messdaten,

Eingabe der subjektiven
Behandlungsdaten in den Priifbogen
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Operationsbericht Abschlussbericht

Ausgabe der Auswertung

Abbildung 9: Bedienablauf des Softwaresystems
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4.4 Systementwurf

In diesem Abschnitt wird der Systementwurf beschrieben, der den in dem vorherigen Abschnitt
beschriebenen Bedienungsablauf verwendet und eine Integration des Systems in einen modernen
Operationssaal ermdglicht.

Dieses Kapitel ist in drei Abschnitte gegliedert. Der erste Abschnitt beschreibt das Konzept des
Systementwurfs, der zweite Abschnitt die Integration des Systems in das Navigationssystem.
Der dritte Abschnitt beschreibt die Komponenten des Systems der vierte Abschnitt die
Softwarekomponenten des Systems. Der vierte Abschnitt beschreibt die Komponenten, die
verwendet werden.

4.4.1 Der Priufbogen

Die im Rahmen der klinischen Studie zu evaluierende Hypothese lautet, dass bei der
Ubertragung der Planung auf den Operationssitus die Positionsabweichung der einzelnen
Implantate kleiner als 1 mm und die Gradabweichung kleiner als 3° ist (siche auch Kapitel 4.2).
Mit Hilfe des Priifbogens soll die Hypothese der klinischen Studie {iberpriift werden. Der
Priifbogen wurde von der Leitung der Klinik fiir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie -
Klinische Navigation und Robotik entwickelt und liegt vor Beginn der Arbeit in Papierform vor
(siche Abbildung 10). Er umfasst insgesamt vierundsechzig Fragen, die in dreizehn Kapitel
unterteilt sind. Bei insgesamt fiinf Fragen werden jeweils in einer tabellarischen Ubersicht und
Nummerierung des Gebisses der Gebisszustand, die Position der geplanten Implantate, die
Methode der Umsetzung, Methode der Aufklappung der Kieferschleimhaut und die erreichte
Primaérstabilitdt der Implantate eingegeben. In insgesamt 36 Feldern werden Fragen gestellt, die
nur mit einem Ja/Nein beantwortet werden konnen. In insgesamt 23 Feldern muss Freitext
eingegeben werden.

ey,

T
L

Abbildung 10: Priifbogen in konventioneller Form (Papierseiten)

Der Priifbogen dient der Sammlung der Behandlungsdaten. Der Priifbogen wird in elektronischer
Form dem Priifarzt priasentiert. Die Antworten der im Priifbogen gestellten Fragen werden vom
System der klinischen Studie gespeichert und verwaltet.
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4.4.2 Konzept des Systementwurfs

In diesem Abschnitt wird das Konzept des Systems beschrieben. Das System besteht aus einer
Datenbank, die auf dem Navigationssystem integriert wird. Die Integration in das
Navigationssystem wird im néchsten Abschnitt beschrieben. Das System selber besteht aus einer
Datenbank, in dem mehrere Funktionsblocke erstellt werden. Die Funktionsblocke
kommunizieren mit dem Anwender bzw. mit dem Navigationssystem, fragen die
Behandlungsdaten iiber eine grafische Benutzeroberfliche ab, verwalten Behandlungsdaten,
werten Behandlungsdaten aus und erstellen Berichte.

Das Datenbanksystem Klinische Studie steht in einem wechselseitigen Datenaustausch mit dem
Benutzer iiber eine Mensch-Maschine-Schnittstelle. Die Eingabe der Behandlungsdaten findet
tiber diese Grafische Benutzeroberfliche statt. Die eingegebenen Behandlungsdaten werden in
dem Datenbanksystem verwaltet. Das Navigationssystem stellt Behandlungsdaten bereit. Uber
einen Funktionsblock Schnittstelle werden die Behandlungsdaten importiert. Die importierten
Behandlungsdaten werden ebenfalls verwaltet. Die Auswertung der Behandlungsdaten findet auf
der Basis der in der Datenbank verwalteten Daten statt. Die Ausgabe findet auf Basis der
Auswertung statt.

Datenbanksystem Klinische Studie
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Abbildung 11: Funktionsblocke und Datenfluss des Datenbanksystems

4.4.3 Integration in das Navigationssystem

Da es sich bei dem Konzept um eine Integration des Systems in ein existierendes
Navigationssystem handelt, miissen die relevanten Bauteile und Baugruppen des
Navigationssystems beriicksichtigt werden. Folgende Bauteile und Baugruppen des
Navigationssystems sind fiir das zu entwickelnde System fiir die klinische Priifung relevant:
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4. Konzept und Systementwurf

der Steuerrechner,

0]
0 die Mensch-Maschine-Schnittstelle,
0 das Lagemesssystem und

0 die Lokalisatoren fiir Patient und chirurgisches Instrument.

Ferner sind fiir das Konzepte folgende Softwarekomponenten relevant, die auf dem
Steuerrechner ausgefiihrt und iiber die Mensch-Maschine-Schnittstelle bedient werden und
Daten vom Lagemesssystem und den Lokalisatoren an Patient und chirurgischem Instrument

erhalten:

0 Datenbanksystem fiir die klinische Studie und
0 Navigationssoftware bestehend aus Planungsassistent und Behandlungsassistent.

Lokalisator Patient - - - -

Navigationssystem

Lagemesssystem

v

Radiologische Bilddaten

v

Chirurgisches
Instrument/Lokalisator

v

v

I!

Benutzer / Mensch-Maschine Schnittstelle

—
\—/

Steuerrechner

Planungsassistent "J

Eingriffsassistent

\%

Datenbanksystem Klinische Studie

Funktionsblocke fur:

e FEingabe (Grafische Benutzeroberfliche)

e Import (Schnittstellen)
e Verwaltung

e Konsistenzpriifung

e Auswertung

e Ausgabe

Legende:
Datenfluss: s
Datenimport: ------ >

Datenfluss: ——>

Dateneingabe: <——>

Abbildung 12: Integration des Systems Klinische Studie in das Navigationssystem

4.4.4 Komponenten des Systementwurfs

Das Konzept des Systems enthélt die Komponenten Steuerrechner, Mensch-Maschine
Schnittstelle, Lagemesssystem und Lokalisatoren. Alle Komponenten sind Bestandteil des
Navigationssystems. Das Datenbanksystem wird auf dem Steuerrechner installiert und
ausgefiihrt. Die weiteren Komponenten werden beschrieben, weil das Datenbanksystem {iber die

Komponenten bedient wird bzw. liber Schnittstellen Daten von den Komponenten erhilt.
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Der Steuerrechner: Der Steuerrechner besteht aus einer speziell abgestimmten
Computerhardware. Dabei werden die folgenden Komponenten verwendet. Der Steuerrechner
besteht aus einem 80x86-kompatiblen Standard-Computer. Dieser verfligt {iiber ein
Rechnergehéuse, in dem ein so genanntes Motherboard enthalten ist. Auf dem Motherboard sind
die Prozessoren und Schaltkreise, eine Festplatte und diverse Schnittstellen installiert. Das
Motherboard ist einer Grafikkarte, einer Festplatte und Laufwerken verbunden. Auf dem
Standardrechner konnen Softwareprogramme ausgefiihrt werden. Dabei handelt es sich unter
anderem um die Softwaremodule Betriebssystem, Navigationssystem Planungsassistent,
Eingriffsassistent, einen Patientenmanager und das Datenbanksystem. Auf den Patientenmanager
wird hier nicht ndher eingegangen, weil dieser zum Kopieren und Verwalten der Patientendaten
auf dem Steuerrechner verwendet wird und eine untergeordnete Stellung besitzt. Der
Steuerrechner wird mit dem Betriebssystem Windows 2000 betrieben. Fiir dieses Betriebssystem
steht neben einem umfangreichen Support des Herstellers auch eine grofe Auswahl an
Programmen zur Entwicklung von Software zur Verfiigung. FEine Nutzung dieses
Betriebssystems bietet ferner eine groBe Auswahl an Treibern fiir Grafikkarten,
Programmiersprachen und Datenbankanwendungen. Das Datenbanksystem stellt an die
Hardware und Betriebssystemsoftware keine groBen Anforderungen an Geschwindigkeit bei
Rechen- oder Grafikoperationen. Das Einlesen der Behandlungsdaten, die Eingabe und
Auswertung der Ergebnisse stellen keine Rechen- oder Grafikintensiven Operationen dar.

Die Mensch-Maschine Schnittstelle: Die Mensch-Maschine Schnittstelle ermoglicht eine
Interaktion des Benutzers mit dem System und besteht aus einem Monitor mit
beriithrungssensitiver Eingabe (Touchfunktion), einer Maus und einem CD-ROM Laufwerk. Die
Aufgabe und das Prinzip der Benutzung dieser Mensch-Maschine Schnittstelle ist die
Ubermittlung von Informationen von dem System an den Bediener bzw. vom Bediener an das
System. Benutzereingaben erfolgen iiber die Touchfunktion oder mit Hilfe der Maus. Die auf
dem Monitor dargestellten Schaltflichen konnen vom Benutzer direkt auf dem Monitor beriihrt
oder mit der Maus angeklickt und die Eingabe der Behandlungsdaten in die Antwortfelder
vorgenommen werden.

Benutzereingaben

Mensch-Maschine-Schnittstelle

Steuerrechner
Monitor mit ¢ -——--
| Touchfunktion - »
W&:
| Maus == )
_{| CD-ROM Laufwerk & <t----3

S

Legende - Datenfluss:
Vom Benutzer zum Steuerrechner ———p
Vom Steuerrechner zum Benutzer & —-—-—-

Abbildung 13: Interaktion der Mensch-Maschine Schnittstelle
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o Monitor mit Touchfunktion: Dieser Monitor ist der Hauptbildschirm des
Navigationssystems und fest am System befestigt. Der Monitor zeigt alle fiir die Studie
relevanten Daten und die jeweiligen Seiten des Priifbogens oder einer Patienteniibersicht an.
Der Monitor ist berithrungssensitiv und ermoglicht eine Interaktion des Anwenders mit dem
System. Integriert in den Monitor sind zwei Lautsprecher, iiber die eine akustische
Riickkopplung des Systems mit dem Anwender erzeugt wird.

e
L higé-w A Crat e e i P
R S B B o s

. 0 o

Abbildung 14: Der beriihrungssensitive Bildschirm, der sowohl als Eingabe- als auch als Ausgabegerit
dient.

0 Maus: Bei der Maus handelt es sich um eine Standard Computermaus, die zwei Tasten fiir
Befehlseingaben und ein Rddchen, welches keine Funktion besitzt, verfiigt. Die Maus ist
tiber ein Kabel mit dem Steuerrechner verwunden. Mit Hilfe der Maus konnen Daten und
Steuerbefehle in den Steuerrechner eingebenden werden. Dazu muss der Anwender die linke
Maustaste driicken.

0 CD-ROM Laufwerk: Ferner besitzt die Mensch Maschine Schnittstelle ein CD-ROM
Laufwerk. Das CD-ROM Laufwerk kann Behandlungs- oder radiologische Bilddaten eines
Patienten von einem CD-ROM Datentriger lesen oder Behandlungsdaten oder
Studienergebnisse auf einen CD-ROM Datentriger schreiben.

Das Lagemesssystem: Der optische Sensor erfasst die Lage der in dem Arbeitsvolumen
platzierten Lokalisatoren. Bei dem verwendeten Lagemesssystem handelt es sich um ein
optisches System. Das System Polaris der Firma NDI (Firma NDI 2005) kommt zur Anwendung
(Abbildung 15). Das Lagemesssystem besteht aus zwei starr verbundenen Fldchenkameras, die
Position und Orientierung von Reflektoren erkennen kdnnen, die an einem Lokalisator befestigt
sind. Die Reflektoren des Lokalisators sind in einer vorgegebenen Geometrie zueinander
angeordnet. Das Polaris System besitzt laut Hersteller eine Genauigkeit von 0,35 mm RMS im
normalen Arbeitsvolumen. Eine Vertiefung dieses Themas ist in Schermeier 2002 zu finden.
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L)

Abbildung 15: Lagemesssystem Polaris der Firma NDI

Die Lokalisatoren: Die Erfassung der Lage von Patient und chirurgischem Instrument ist die
Grundlage der Anzeige der virtuellen Patienten- und Instrument-Modelle in der
Behandlungssoftware auf dem Monitor. Die vom Lagemesssystem ausgesandten Infrarotstrahlen
werden von den beschichteten Glaskugeln reflektiert (Schauer et al., 2004). Die reflektierten
Infrarotstrahlen werden von der in dem Lagemesssystem integrierten Kamera erfasst. Um nicht
nur Positions- sondern auch Orientierungsinformationen zu erhalten, sind die Lokalisatoren
jeweils mit drei Reflektoren versehen. Mit der dem System bekannten Anordnung der
Reflektoren an dem Lokalisator wird dessen Orientierung ermittelt. In Abbildung 16 und
Abbildung 17 sind Lokalisatoren mit passiven Reflektoren dargestellt.

Abbildung  16: Passiver Lokalisator des Abbildung 17: Passiver Patienten- Lokalisator mit

chirurgischen  Instruments  mit Glaskugelreflektoren und
Glaskugelreflektoren und Handstiick Navigationsbogen zur
des chirurgischen Instruments Patientenregistrierung

4.45 Softwarekomponenten des Systems

Die Softwarekomponenten des Systems bestehen aus einem Datenbanksystem. Dieses
Datenbanksystem wird im Rahmen dieser Arbeit entwickelt. Das Datenbanksystem wird auf dem
Navigationssystem installiert und interagiert mit diesem. Daher werden zum besseren
Verstindnis fiir den Leser in diesem Kapitel der Planungsassistenten und der Eingriffsassistent
des Navigationssystems beschrieben.
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Die Datenbank: Das zu entwickelnde Softwaresystem soll die zur Durchfithrung der klinischen
Studie erforderlichen Daten erheben, in einen Kontext bringen und speichern, auswerten,
ausgeben und archivieren. Nur ein Datenbanksystem ist in der Lage, die zu erwartenden
Datenmengen systematisch zu handhaben und zu verarbeiten. Nur mit einem Datenbanksystem
konnen diese Aufgaben automatisch und ohne Eingriff des Anwenders bewaltigt werden. Daher
wird die Entwicklung des bendtigten Softwaresystems auf einem Datenbanksystem
durchgefiihrt.

Das  Datenbanksystem  besteht aus der  grafischen  Benutzeroberfliche, dem
Datenbankverwaltungssystem und der Datenbank. Die grafische Benutzeroberfliche wird im
Englischen ,,Graphical User Interface” (GUI) genannt. Das Datenbankverwaltungssystem, im
Englischen ,,Database Management System (DBMS) genannt, wird vom Benutzer iiber die
grafische Benutzeroberfliche gesteuert. Das Datenbankverwaltungssystem gestattet die
anwendungsunabhingige, dauerhafte Speicherung von Daten in der Datenbank. Auch die
physikalische und logistische Unabhéngigkeit der Daten von Programmen, Programmteilen und
den Nutzern ist gewihrleistet.

Die Organisation des Datenbankverwaltungssystems muss leistungsfahig sein, sodass
Datenbankanfragen in einer akzeptablen Zeit beantwortet werden. Aus diesem Grund stehen
geeignete Organisationsformen zur Verfiigung, nach denen die Daten effizient von Speichern
gelesen und verarbeitet werden konnen.

Die Datensicherheit in einer Datenbank ist zu jeder Zeit gewéhrleistet. Beispielsweise darf im
Falle eines Betriebsmittelausfalls der interne Zustand der Datenbank nicht in einen nicht
definierten Zustand geraten. Das DBMS stellt Funktionen bereit, welche den Zustand der
Datenbank iiberwachen und gegebenenfalls reparieren. Um sensible Daten zu schiitzen, miissen
unter anderem verschiedenen Nutzern verschiedene Rechte zugewiesen werden. Insbesondere
Datensicherheit und Datenintegritit sind Gegenstand der Sicherheitsarchitektur.

Das Datenbanksystem besteht aus folgenden Modulen:
0 Grafische Benutzeroberfliche - GUI

0 Datenverwaltungssystem - DBMS

0 Patientenverwaltung

O Schnittstellen

Die Grafische Benutzeroberflache: Die grafische Benutzeroberfliche des Datenbanksystems
wird auch GUI genannt. Die GUI besteht aus mehreren Layouts, die fiir den Anwender in einem
Kioskmodus dargestellt wurden. Dieses Modul zeigt die Layouts ohne die in Windows iiblichen
Fensterelemente der Titelleiste, des Meniis oder Optionsbuttons. Der Anwender soll sich nur auf
die Dateneingabe beschrinken.

Datenverwaltungssystem:  Die  Datenbank ist eine  Software, die aus einem
Datenbankmanagementsystem, der grafischen Benutzeroberfliche und den Datentabellen
besteht. Das Datenbankmanagementsystem verwaltet die in den Tabellen abgelegten Daten. Es
speichert, 16scht oder verschiebt die Daten in den Tabellen. Das Datenbankmanagementsystem
ist der Vermittler zwischen Anwender und Datenbank (Tabellen) und fiihrt im Auftrag des
Anwenders Dateneingaben durch. Die Datenverwaltung und das Datenbankmanagementsystem
sind fiir den Anwender nicht sichtbar.

Patientenverwaltung: Das Layout Patientenverwaltung ist Bestandteil der grafischen
Benutzeroberfliche. Hier kann eine Ubersicht iiber alle in der Datenbank enthaltenen
Patientendatensédtze gelistet werden, die mit dem chirurgischen Navigationsgerdt behandelt
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wurden. Uber die Patientenverwaltung kann der jeweilige Priifbogen mit den darin enthaltenen
Patientendaten aufgerufen werden.

Schnittstellen: Das Datenbanksystem besitzt mehrere Schnittstellen, um Daten aus der
Planungs- und Behandlungssoftware zu importieren.

o

Bilddaten-Schnittstelle: Das Datenbanksystem erhdlt von der Planungssoftware die
Planungsdaten in Form von radiologischen Bilddaten des Patienten iiber die Bilddaten-
Schnittstelle der Panoramaansicht, der Axialen Ansicht, der 3D-Ansicht und der
Transversalen Ansicht der Implantate. Das Datenbank System ordnet dem Datensatz des
Patienten die jeweiligen Bilddaten zu und visualisiert diese zur Beurteilung der operativen
Situation sowohl im Fragebogen als auch in den Ergebnissen der Studie an.

Patientendaten-Schnittstelle: Uber die Patientendaten-Schnittstelle erhilt die Datenbank von
der Planungssoftware die Daten Patientenname, Patientengeschlecht, Geburtsdatum des
Patienten und die Version der verwendeten Planungssoftware in Form einer SRL-Datei. Die
Datenbank fiigt diese Daten automatisch in den bereitgestellten Priifbogen in die
entsprechenden Felder ein.

Behandlungsdaten-Schnittstelle: Die Datenbank liest {iber die Behandlungsdaten-
Schnittstelle die wahrend der Bohrung auftretende Abweichung zwischen geplanter und
tatsdchlicher Implantatlage ein. Die Datenbank arbeitet die Abweichung grafisch auf, dass
fiir jedes Implantat und jede Bohrsequenz ein Diagramm bereit steht. Ein wichtiger
Parameter beim Nachweis des Nutzens der navigierten dentalen Implantologie ist die
Genauigkeit. Daher wird die Datenbank die Genauigkeit beim Setzen der Implantate
untersuchen.

Der Planungsassistent: Mit dem Planungsassistenten des Navigationssystems wird unter
anderem die Zielgeometrie der Implantate festgelegt. Der verwendete Planungsassistent (Glagau,
2001) gibt dem Benutzer die Moglichkeit, das aus seiner Sicht optimale Behandlungsergebnis
vor der Operation zu planen. Die Geometrien der Implantate werden vom Behandler relativ zu
den Modellen des Patienten angeordnet und in demselben Koordinatensystem beschrieben. Bei
den Zielgeometrien handelt es sich um geplante Oralimplantate und anatomische Strukturen, die
wihrend der Operation nicht verletzt werden diirfen.
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Abbildung 18: Planungsassistent des dentalen, chirurgischen Navigationssystems

Zur Festlegung der Lagen der Geometrien im Knochen muss eine Beurteilung der
Knochenstrukturen im Patientenmodell ermoglicht werden. Dies erfolgt durch Visualisierung
von zweidimensionalen Schnitten, die eine Beurteilung der anatomischen Situation aus
chirurgischer und prothetischer Sicht gewéhrleisten. Die in der Planungssoftware angezeigten
Ansichten setzen sich wie folgt zusammen:

0 Axialansicht: Als Axiale werden die senkrecht zur Korperachse des Patienten
aufgenommenen Schichten bezeichnet. Die Aufnahme eines Computertomographen erfolgt
senkrecht zur Kdorperachse. Durch die Konstruktion des Computertomographen ist dieses
Verhalten bedingt. Daher werden die Schichtbilder als Axiale bezeichnet. Bei Aufnahmen
im Dentalbereich wird darauf geachtet, dass die Aufnahmeebenen parallel zur Kauebene
ausgerichtet sind.

o0 Panoramaansicht: Das Bild einer Panoramaansicht ist dem Bild eines
Orthopantomogramms dhnlich. Bei der Panoramaansicht werden dagegen keine Projektionen
eines Bereichs, sondern direkte Schnitte durch das Volumen senkrecht zu den Axialebenen
berechnet. Durch die Aneinanderreihung von senkrechten Schnittebenen durch das Volumen
lasst sich die Panoramaansicht berechnen (Glagau 2001).

0 3-D Ansicht: Das Oberflichenmodell, dass bei der Modellierung entstanden ist, ldsst sich
direkt auf der Grafikkarte anzeigen. Der Anwender ist in der Lage, die Blickrichtung auf die
dreidimensionale Szene sich mit Hilfe der Maus oder 3-D Maus zu dndern.
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0 Transversalebene: Die transversale Ansicht, auch Implantatansicht, zeigt einen Schnitt
senkrecht zum Kieferkamm. Die Schnittebene steht senkrecht auf der Axialebene und
senkrecht auf der benachbarten Ebene der Panoramaansicht. Die Anzeige der
Transversalansichten erfolgt nur im Bereich von jeweils geplanten Implantaten. Das Modell
zur Berechnung der Transversalansicht zeigt somit den Schnitt durch das jeweilige
Implantat. Die Transversale Ansicht wird auch crosssektionale Ansicht genannt.

Der Planungsassistent stellt die gezeigten Ansichten iiber eine Schnittstelle als Bilder zur
Verfiigung. Das Datenbanksystem soll in die Lage sein, die gespeicherten Ansichten iiber eine
Schnittstelle zu importieren und bereits bei der Eingabe der Behandlungsdaten und bei der
Auswertung anzuzeigen.

Der Eingriffsassistent: Die Behandlung des Patienten erfolgt durch das Behandlungssystem und
mit dem Eingriffsassistenten. Die Planungsdaten und die Zielgeometrie stehen dabei in Bezug
zum Referenzsystem (Schermeier 2002). Dieser so genannte Eingriffsassistent visualisiert die
aktuelle Behandlungssituation mit Hilfe des Lagemesssystems und der Planungsdaten. Aus
diesen Daten werden Zustandsidnderungen abgeleitet, die dem Anwender die relevanten
Informationen iiber ein System von akustischen und optischen Signalen anzeigt. Nur durch die
Bewegung des Instruments kann der Anwender auf den Systemzustand und die Behandlungslage
Einfluss nehmen. Der Anwender kann das auf dem Bildschirm visualisierte Kiefermodell mit der
Maus oder der 3D-Maus drehen und in die bevorzuge Lage bringen. Das chirurgische Instrument
wird auf dem Bildschirm angezeigt. Uber eine Farbcodierung wird die Richtigkeit der Lage des
Instruments relativ zum geplanten Implantat dargestellt. Beginnt der Chirurg fiir ein Implantat
mit dem Bohrvorgang, errechnet die Eingriffskontrolle der Behandlungssoftware die Differenz
zwischen geplanter und tatsdchlicher Implantatposition (Szymanski und Liith, 2004). Diese
Daten werden nach Beendigung der Bohrung in einer Datei gespeichert. Damit sind diese
Ergebnisse der Eingriffkontrolle auf dem Medizinprodukt verfiigbar und kdnnen iiber eine
Schnittstelle ausgelesen werden.
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Abbildung 19: Eingriffsassistent des chirurgischen Navigationssystems
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5 Realisierung

In diesem Kapitel wird die Realisierung des Datenbanksystems fiir die Evaluierung des dentalen,
chirurgischen Navigationssystems (Broneske et al., 2005) beschrieben. Dieses Kapitel ist in
folgende Abschnitte unterteilt:
0 Wahl des Datenbanksystems
O Architektur des Systems
0 Benutzerfithrung des Datenbanksystems
O Module des Datenbanksystems
0 Modul Programmstart
Modul Patientenverwaltung
Modul Priifbogen
Auswertungs- & Berichtsmodul
Ausgabemodul
0 Modul Programmende
0 Updatemanagement

O00oOo

Im ersten Abschnitt wird die Wahl des Datenbanksystems beschrieben. Der zweite Abschnitt
beschreibt die im Rahmen dieser Arbeit realisierte Architektur des Datenbanksystems. In dem
dritten Abschnitt wird die Benutzerfiihrung des Systems erldutert. Der vierte Abschnitt
beschreibt die sechs Module des Datenbanksystems. Die sechs Module sind das
Programmstartmodul, das Modul zur Patientenverwaltung, das Modul Priifbogen, das
Auswertungs- & Berichtsmodul, das Ausgabemodul und das Modul Programmende. Der fiinfte
Abschnitt beschreibt, wie das Datenbanksystem auf dem Medizinprodukt eingebunden ist und
wie die Software und deren Updates integriert werden.

5.1Wabhl des Datenbanksystems

Das Datenbanksystem FILEMAKER Pro 5.5 (Firma: FileMaker, 2005) wird fiir die Realisierung
der Software verwendet. FileMaker ist eine relationale’ Datenbanksystem. FileMaker ist sehr gut
geeignet fiir die Realisierung eines Systems fiir eine klinische Priifung. Die in dem Konzept
gestellten Forderungen werden von dem Datenbanksystem FileMaker erfiillt.

Der Priifarzt kommuniziert ausschlieBlich iiber die in der grafischen Benutzeroberfliche
integrierten Felder und Schaltflichen mit dem Datenbanksystem. Eine Eingabe von Befehlen,
beispielsweise der Funktionen Speichern oder Laden von Daten in Tabellen oder Dateien durch
den Priifarzt ist nicht notwendig. Der Priifarzt kann sich auf die Eingabe der Behandlungsdaten
und Analyse des Ergebnisses konzentrieren.

Das Softwareprogramm FileMaker 5.5 Developer Pro erfiillt alle in Kapitel drei und vier
genannten Anforderung an das Datenbanksystem und wird fiir die Realisierung verwendet.

Runtime-Datenbanklésung: Das Datenbanksystem wird als FileMaker Runtime-
Datenbankldsung realisiert. Eine Runtime-Datenbanklésung kann auf einem Windows

7 Relationale Datenbanken basieren auf einem Datenbankmodell, bei dem ein mathematisches Modell die
zweidimensionalen Tabellen der Datenbank verbindet. Diese Verbindungen werden Relationen genannt.
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Computersystem installiert werden und selbstdndig ausgefiihrt werden, ohne dass die FileMaker
Entwicklungsumgebung installiert sein muss.

Kioskmodus: Das Datenbanksystem FileMaker wird auf dem Navigationssystem zusétzlich in
dem Kioskmoduls ausgefiihrt. Der Kioskmodus fiihrt die Datenbanklosung nicht in einem
Fenster sondern im Vollbildmodus aus. Die Windows 2000 typischen Fenster sind somit fiir den
Anwender nicht sichtbar, der Anwender kann sich auf die Eingabe der Daten konzentrieren.

5.2 Architektur des Datenbanksystems

In diesem Kapitel wird die Architektur des entwickelten Softwaresystems zur Durchfiihrung
einer klinischen Studie beschrieben. Das Datenbanksystem besteht aus den Komponenten
Benutzer, Mensch-Maschine-Schnittstelle, Navigationssystem Software, Datenbanksystem
Klinische Studie, Lagemesssystem, Patient/Lokalisator, chirurgisches Instrument/Lokalisator
und radiologische Bilddaten. Die Komponenten stehen in einer Beziehung zueinander, tauschen
beispielsweise Daten aus oder fithren Messungen durch.

Die in Abbildung 20 gezeigte Architektur des Systems und deren Komponenten stellt sich wie
folgt dar:

Patient und Lokalisator

Die Vermessung des Patienten in Bilddaten wihrend der Operation ist Vorraussetzung fiir die
Durchfiihrung der Behandlung mit dem Navigationssystem. Eine genaue Beschreibung der
Funktion des Navigationssystems und die Verwendung der Lokalisatoren ist bei Schermeier
(2001) nachzulesen. Der Patient wird pré- und intraoperativ mit einem Lokalisator ausgestattet.
Der Lokalisator besteht aus einer Bissschiene, einem Referenzkdrper und den
Glaskugelreflektoren (siche auch Abbildung 17). Der Lokalisator besitzt zwei Funktionen.

Referenzkérper: Ein radiologischer Bilddatensatz wird vom Patient mit dem Lokalisator
erzeugt. Zu einem ist der Referenzkorper des Lokalisators in den radiologischen Bilddaten
sichtbar. Der Referenzkorper enthélt identifizierbare Strukturen. Mit Hilfe des Referenzkorpers
wird praoperativ eine automatische Patientenregistrierung (Schermeier, 2001) durchgefiihrt.

Lokalisator: Wahrend des chirurgischen Eingriffs wird die Position und Lage des Patienten vom
Navigationssystem gemessen und die gemessenen Positions- und Lagedaten zur Berechnung an
den Eingriffsassistenten iibertragen.

Lagemesssystem

Das Lagemesssystem misst wéahrend des chirurgischen Eingriffs die Lage von Patient und
chirurgischem Instrument. Dazu sind Patient und chirurgisches Instrument jeweils mit einem
Lokalisator (sieche auch Abbildung 16 und Abbildung 17) versehen. Dass Lagemesssystem
tibermittelt die Positions- und Lagedaten von Patient und chirurgischem Instrument an den
Eingriffsassistenten.
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Abbildung 20: Architektur und Datenfluss des Softwaresystems

Prifarzt/Benutzer

Der Priifarzt bedient die Software des Navigationssystems iiber die Mensch-Maschine-
Schnittstelle. Dazu kann der Priifarzt entweder iiber die Mensch-Maschine-Schnittstelle die
Navigationssystem Software bedienen, die aus Planungs- und Eingriffsassistent besteht, oder er
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kann {iber die Mensch-Maschine-Schnittstelle das Datenbanksystem fiir die klinische Priifung
verwenden, die Module und Schnittstellen enthélt.

Radiologische Bilddaten

Die radiologischen Bilddaten des Patienten werden von einem Computertomographen oder
alternativ.  einem  Orthopantomograph (Szymanski, 2005) unter Verwendung eines
Referenzkorpers aufgenommen. Die radiologischen Bilddaten liegen in dem medizinischen
Bilddatenformat DICOM Version 3.0 ACR/NEMA vor. Da die radiologischen Bilddaten des
Patienten zusammen mit einem Referenzkorper aufgenommen werden, ist eine spitere Positions-
und Lagebestimmung des Patienten in den Bilddaten moglich.

Navigationssystem Software

Die zwei Hauptsoftwarekomponenten des Navigationssystems sind der Planungsassistent und
der Eingriffsassistent.

0 Planungsassistent: Der Planungsassistent liest die radiologischen Bilddaten ein, die im
DICOM Format vorliegen. Es konvertiert die DICOM Bilddaten in ein Navigationssystem
internes DICOM Format und ermdglich dem Benutzer des Systems eine Planung des
operativen Eingriffs. Der Navigationssystem Planungsassistent ermittelt beim Laden des
Bilddatensatzes mit dem Referenzkorper die relative Position und Lage des Patienten zum
chirurgischen Instrument. Die Ermittlung der relativen Position und Lage des Patienten in
den Bilddaten wird beim Aufrufen der radiologischen Bilddaten mit der so genannten
automatischen Markererkennung (Schermeier, 2001) durchgefiihrt. Ferner plant der Benutzer
des Planungsassistenten den chirurgischen Eingriff. Dazu steht dem Benutzer eine Reihe von
Werkzeugen zur Verfligung, die bei Schermeier (2001) genau beschrieben sind. Das
Ergebnis ist eine fiir den Anwender optimale dentale Planung des chirurgischen Eingriffs,
welches die geplanten Implantate im Kiefer des Patienten zeigt (Abbildung 18). Der
Planungsassistent speichert einen Teil der abgeschlossenen Planung ab. Dabei werden die
radiologischen Bilddaten in den Ansichten Panoramaansicht, 3D-Ansicht, Axiale Ansicht
und crosssektionalen Ansichten der geplanten Implantate im Windows Bitmap Format
gespeichert. Die radiologischen Bilddaten sind fiir externe Programme zugéinglich.

o Eingriffsassistent: Der Eingriffsassistent assistiert dem Benutzer des Systems wéhrend des
chirurgischen Eingriffs (siche Abbildung 19). Der Eingriffsassistent ermittelt die mit dem
Lagemesssystem gemessenen Positions- und Lagedaten des Patienten und des chirurgischen
Instruments. Der Eingriffsassistent speichert unter anderem die Differenz des geplanten und
der tatsdchlichen Position der Implantate (Szymanski, Liith, 2004). Eine genaue
Beschreibung der Berechnung wird in Kapitel 5.4.2 durchgefiihrt. Ferner ermittelt das
Navigationssystem die Patientenstammdaten, die in einer Schnittstelle als SRL-Datei
abgespeichert werden. Diese Informationen bestehen aus dem Patientennamen, dem
Patientengeburtsdatum, dem Patientengeschlecht, dem Eingriffsdatum und der verwendeten
Navigationssystem Software Version.
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Datenbanksystem klinische Studie

Das Datenbanksystem besteht in Benutzerebene aus Modulen und Schnittstellen. Innerhalb der
Module gibt der Benutzer Behandlungsdaten ein, analysiert die Ergebnisse oder wertet die
Behandlungsdaten aus. Die Schnittstellen ermdglichen ein automatisches FEinlesen der
Behandlungsdaten in das Datenbanksystem.

Das Datenbanksystem Studie besitzt vier Module, mit denen der Benutzer die Erhebung und
Auswertung der Behandlungsdaten vornehmen kann.

0]

Modul Patientenverwaltung: Das Modul Patientenverwaltung zeigt dem Benutzer die Liste
der verfiigbaren und gegebenenfalls bereits bewerteten Behandlungsdaten von Patienten an.
Das Modul gibt dem Benutzer Informationen iiber Fortschritt von Dateneingabe und
Auswertung.

Modul Prifbogen: Der Benutzer gibt Behandlungsdaten in das Modul Priifbogen ein. Das
Modul Priifbogen verfiigt iiber diverse Methoden der Dateneingabe. Informationen kénnen
mit Hilfe von Textfeldern, von Listenfeldern, von Auswahlfeldern und von Optionsfeldern
eingegeben werden. Weiterhin stellt das Modul Priifbogen dem Benutzer des Systems
zusitzliche Informationen zur Beurteilung der chirurgischen Situation und der
Behandlungsergebnisse dar. Dabei handelt es sich um radiologische Bilddaten, um die
grafischen und statistischen Ergebnisse der Eingriffskontrolle und die Patientenstammdaten.
Das Modul Priifbogen beinhaltet einen Konsistenzpriifer. Der Konsistenzpriifer iiberpriift
bereits wahrend der Eingabe der Behandlungsdaten in den Priifbogen durch den Arzt, ob die
Daten vollstindig sind. Eine Auswertung der Behandlungsdaten ist nur moglich, sofern die
Behandlungsdaten vollstindig eingegeben und im Kontext sind.

Auswertungs- & Berichtsmodul: Das Auswertungs- & Berichtsmodul erstellt aus den
Behandlungsdaten des Moduls Priifbogen patientenspezifische Operationsberichte und auf
Wunsch einen Abschlussbericht.

Ausgabemodul: Das Ausgabemodul stellt die Berichte in einem PDF-Dokumente dar und
speichert diese ab. Dazu werden die Berichte des Auswertungs- & Berichtsmoduls mit der
Schnittstelle PDF konvertiert.

Das Datenbanksystem besitzt fiinf Schnittstellen, um Behandlungsdaten aus der Software des
Navigationssystems auszulesen oder die Daten zu verarbeiten:

o Bildimport: Die datenbankinterne Schnittstelle Bildimport liest die radiologischen Bilddaten,

die Patienten und Implantatbezogen sind, in das Modul Priifbogen ein. Die Bilddaten liegen
als Dateien im Windows Bitmap Format vor. Die Bilddaten werden in den aktuellen
Patientendatensatz eingelesen und in Datenbankfeldern dauerhaft gespeichert.

Dateiimport: Die Schnittstelle Dateiimport ist Bestandteil eines Datenbank Plug-Ins, welches
die Funktionen der Datenbank erweitert. Die Schnittstelle Dateiimport importiert zwei
verschiedene Dateitypen des Eingriffsassistenten.

Die SRL-Datei, die die Patientenstammdaten enthélt, wird eingelesen und zur Verarbeitung
an die Schnittstelle Text weitergereicht.
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Die Log-Dateien, welche in ihrer Anzahl implantat- und bohrsequenzabhingig sind,
enthalten die Behandlungsdaten der automatischen intraoperativen Messdatenerfassung. Die
Schnittstelle Dateiimport konvertiert die Log-Daten, berechnet die in Kapitel 5.4.2
beschriebenen Ergebnisse und gibt die Daten der Eingriffskontrolle an die Schnittstelle
Grafik und Text weiter.

0 Grafik: Die Schnittstelle Grafik verwendet die im Dateiimport eingelesenen Log-Daten und
stellt die Ergebnisse grafisch als Diagramme dar. Die Schnittstelle legt die Diagramme in
Datenbankfeldern des jeweils aktuellen Patientendatensatzes ab.

0 Text: Die Schnittstelle Text verwendet die von der Schnittstelle Dateiimport gelieferten
Behandlungsdaten der automatischen intraoperativen Messdatenerfassung und der
Patientenstammdaten. Die Schnittstelle Text errechnet daraus die statistischen Auswertungen
und speichert diese mit den Patientenstammdaten in dem aktuellen Patientendatensatz.

0 PDF: Die Schnittstelle PDF erzeugt aus dem einen patientenspezifischen Operationsbericht
und dem Abschlussbericht der klinischen Studie, die im Auswertungs- & Berichtsmodul
erstellt wurden jeweils PDF-Dokumente.

5.3 Die Benutzerfiihrung des Datenbanksystems

Dieses Kapitel ist in drei Abschnitte geteilt. Im ersten Abschnitt wird die grafische
Benutzeroberfliche des Datenbanksystems beschrieben. In dem Abschnitten Schaltfldchen und
Statusleiste des Datenbanksystems wird genauer auf die Elemente der grafischen
Benutzeroberfliche eingegangen.

5.3.1 Die grafische Benutzeroberflache des Datenbanksystems

Der Benutzer des Systems interagiert iiber die Mensch-Maschine-Schnittstelle mit dem System.
Das Datenbanksystem prisentiert dem Benutzer dazu die aus Layouts bestehende grafische
Benutzeroberfliche.

Die Layouts werden in dem so genannten Kioskmodus der Datenbanksoftware FileMaker
angezeigt. Der Kioskmodus zeigt die Layouts des Datenbanksystems im Vollbildmodus ohne
Funktionsleisten an.

Jedes Layout hat die gleiche systematische Gliederung. Diese Gliederung besteht aus den

Schaltflaichen zur Navigation, dem Informationsbereich fiir Dateneingabe und -analyse und der
Statusleiste.
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Abbildung 21: Kioskmodus und Gliederung der Layouts

5.3.2 Die Schaltflachen des Datenbanksystems

In diesem Abschnitt werden die verwendeten Schaltflichen der Meniifiihrung beschrieben. Die
Schaltflichen dienen zum Navigieren von Layout zu Layout des Datenbanksystems. Auf die
Verwendung und Integration von Pulldown-Meniis wird verzichtet, um die Ubersichtlichkeit bei
der Bedienung zu erhohen (Preim, 1999). Die Schaltflichen des Datenbanksystems besitzen eine
GroBe, die es dem Anwender ermdglichen, die Schaltflichen auf einem TFT-Touch Monitor
bequem mit einem Finger zu bedienen. Versuche haben ergeben, dass eine Breite von ca. 3,6 cm
und eine Hohe von ca. 2,8 cm fiir die Bedienung iiber einen TFT-Touch Monitor annehmbar ist
(Schermeier, 2002). Zum Navigieren durch das Datenbanksystem wurde die Anzahl der
Schaltflichen auf ein Minimum reduziert, um den Anwender nicht durch viele komplizierte
Meniis zu verwirren, sonder ihm durch wenige einfach zu erlernende Meniis die Arbeit zu
erleichtern (Wessel, 1998).

Anordnung der Schaltflachen: Der Benutzer verwendet die vier Schaltflichen zur Navigation
durch die Module und Layouts. Die Schaltflichen sind in der Reihenfolge ihrer Benutzung
angeordnet. Die zuerst bendtigte Schaltfliche steht links, die darauf bendtigte Schaltfliche steht
an zweiter Position links und die zuletzt benotigte Schaltflédche ist rechts angeordnet.

3D-Effekt der Schaltflachen: Die grauen Schaltflichen besitzen einen 3D-Effekt. Beim Driicken
der Schaltfliche wechselt der Schatteneinfall.

Symbol und Beschriftung: Jede der insgesamt vier Schaltflichen besitzt eine Beschriftung und

ein Symbol, ein so genanntes Icon. Beschriftung und Icon sind zentriert auf der Schaltfliche
angeordnet. Die Beschriftung ist unter dem Icon angeordnet. Die Beschriftung und das Icon sind
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so gewdhlt, dass die hinter der Schaltfliche liegende Funktion vom Anwender auf den ersten
Blick verstanden wird. Die Icons sind einfarbige, zweidimensionale Bilder.

Abbildung 22 zeigt die Anordnung und das Aussehen der Schaltflidchen.

o

Patient: Die Schaltfliche Patient verwendet dass Patient Icon des Navigationssystems. Im
Navigationssystem dient dieses Icon dem Aufrufen der Liste der Patientendatensitze. Der
Benutzer ist durch den Umgang mit dem Navigationssystem an dieses Icon gewdhnt und
erkennt dieses wieder. Die Schaltfliche tridgt die Beschriftung Patient. Das Icon ist
dunkelblau und stellt eine stark vereinfachte Form eines Menschen mit Kopf, Armen, Beinen
und Rumpf dar. Durch das Driicken der Schaltfliche Patient gelangt der Anwender zur
Patientenverwaltung.

<< Zuriick: Die Schaltfliche Zuriick zeigt zwei nach links gerichtete Pfeile und die
Beschriftung Zuriick. Die Pfeile sind blau. Durch das Driicken dieser Schaltfliche gelangt
der Anwender in dem Priifbogen eine Seite zurtick.

Weiter >>: Die Schaltfliche Weiter zeigt zwei nach rechts gerichtete Pfeile und die
Beschriftung Weiter. Die Pfeile sind blau. Durch das Driicken dieser Schaltflache gelangt der
Anwender in dem Priifbogen eine Seite vor.

Ende: Die Schaltfliche Ende verwendet dass Icon Ende des Navigationssystems. Im
Navigationssystem dient dieses Icon zur Beendigung der Navigationssystem Software. Der
Benutzer ist durch den Umgang mit dem Navigationssystem an dieses Icon gewdhnt und
erkennt dieses wieder. Es trigt auBBerdem die Beschriftung Ende. Das Icon ist griin und stellt
einen geschwungenen ,,OK* Harken dar. Durch das Driicken der Schaltfliche Ende wird das
Datenbanksystem beendet.

P || | > |

Patient <4 Furiick Weiter >> Ende

Abbildung 22: Schaltflichen des Datenbanksystems

In einigen Fillen ist es nicht erwiinscht, dass spezifische Schaltflichen aktiv sind. Die
Schaltflichen Patient, << Zuriick, Weiter >> oder Ende konnen aktiv oder inaktiv sein. Dies ist
abhédngig davon, welches Layout gerade angezeigt wird. Inaktive Schaltflichen besitzen ein
Relief, welches die farblosen Icons und Beschriftungen in einem 3D-Effekt (Abbildung 23)
zeigen. Die Schaltflache Ende ist immer aktiv.
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Abbildung 23: Inaktive Schaltflachen des Datenbanksystems

5.3.3 Die Statusleiste des Datenbanksystems

Jedes Layout des Datenbanksystems besitzt eine Statusleiste. Dies ist in dem Layout der so
genannte FuBlbereich. Dieser Fu3bereich ist grau hinterlegt und zeigt bei Bedarf Informationen
zum Patienten, zu dem Bearbeitungsstatus und zur Bearbeitungszeit an.

Patientencode: 2-3265-9645
Erstellungsdatum: 02.06.2005 von .
Anderungsdatum: 13.10.2005 van Susanne Heberer Seite 1/11

Datensatznr.  2/8 Sie bendtigen noch ungefahr sishen Minuten for die Eingabe aller Behandlungsdaten!

Abbildung 24: Statusleiste des Layouts Priifbogen

Weitere Details der Statusleisten der Layouts werden in den jeweiligen Modulen erldutert.

5.4 Die Module des Datenbanksystems

In diesem Abschnitt werden die Module des Datenbanksystems vorgestellt. Das
Datenbanksystem besteht aus sechs Modulen. Die Module kénnen Funktionen ausfithren und
dem Benutzer Informationen zur Verfiigung zu stellen.

Zur Beschreibung der Funktion des Datenbanksystems ist dieses Kapitel in siecben Abschnitte
gegliedert. Der erste Abschnitt erldutert den Ablauf der Bedienung der Module des
Datenbanksystems.

Im zweiten Abschnitt wird das Modul Programmstart beschrieben. Das Modul Programmstart
1adt bereits gespeicherte Patientendatensétze, der Benutzer gibt seinen Namen in die Datenbank
ein und importiert Patientendaten aus dem Navigationssystem.

Der dritte Abschnitt beschreibt das Modul Patientenverwaltung, in dem eine Liste mit den
Patientendatensitzen angezeigt wird. Von diesem Modul aus kann der Anwender beispielsweise
die Patientenliste sortieren, Datensétze anzeigen oder einzelne Patientendatensétze oder Berichte
aufrufen.

Der vierte Abschnitt stellt den Modul Priifbogen dar. In dem Abschnitt werden der Inhalt des
Priitbogens, die Layouts, die grafische Benutzeroberflache und der Konsistenzpriifer erldutert.

Der fiinfte Abschnitt berichtet tiber das Auswertungs- & Berichtsmodul. In diesem Modul
werden die Erstellung von Operationsbericht und Abschlussbericht erldutert.

Der sechste Abschnitt beschreibt das Ausgabemodul des Datenbanksystems. Das Ausgabemodul
gibt den patientenspezifischen Operationsbericht und den Abschlussbericht der klinischen Studie
als PDF-Dokument aus.
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Der siebte Abschnitt, das Modul Programmende erldutert, wie das Datenbanksystem beendet
wird.

5.4.1 Architektur der Module

Dem Anwender stehen insgesamt sechs Module zur Verfiigung. Neben den zwei Modulen
Programmstart und Programmende existieren die vier bereits in Kapitel 5.2 genannten Module,
Patientenverwaltung, Priifbogen, Auswertung- & Berichtsmodul und Ausgabemodul. Die
Module stehen in Beziehungen zueinander. Der Anwender kann mit Hilfe von Schaltflichen von
Modul zu Modul navigieren. Der genaue Ablauf der Bedienung wird in dargestellt. Der Ablauf
der Bedienung gestaltet sich wie folgt:

Beim Aufrufen des Datenbanksystems startet automatisch das Modul Programmstart. Der
Anwender gelangt automatisch in das Modul Patientenverwaltung. Von der Patientenverwaltung
kann der Anwender entweder zum Modul Priifbogen navigieren oder einen Abschlussbericht
erstellen. Befindet sich der Anwender im Modul Priifbogen, kann er entweder zum Modul
Patientenverwaltung zuriickkehren oder in das Auswertungs- & Berichtsmodul gelangen, um
einen Operationsbericht zu erstellen. Vom Auswertungs- & Berichtsmodul gelangt der
Anwender in das Ausgabemodul oder kann in das Modul Patientenverwaltung oder den
Priifbogen zuriickkehren.
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Abbildung 25: Realisierung der Benutzerfiihrung des Softwaresystems
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5.4.2 Modul Programmstart

In diesem Abschnitt wird das Modul Programmstart beschrieben. Dieses Kapitel ist in sechs
Abschnitte unterteilt. Die Architektur des Moduls Programmstart wird im ersten Abschnitt
beschrieben. Im zweiten Abschnitt wird das Layout Programmstart niher erldutert. Das Laden
von bereits vorhandenen Patientendatensédtzen wird im dritten Abschnitt erldutert. Im vierten
Abschnitt wird das Layout zur Eingabe des Benutzernamens erkldrt. Der Import der
Patientendaten wird in Abschnitt fiinf beschrieben.

Architektur des Moduls Programmstart

Das Modul Patientenverwaltung besteht aus insgesamt drei fiir den Anwender sichtbaren
Layouts. Das Layout Programmstart, das Layout Login und das Layout Startmenti sind fiir den
Benutzer des Datenbanksystems sichtbar. Die zwei unsichtbaren Layouts fithren das Einlesen
der ausgelagerten Patientendaten und den Import von Patientendaten aus dem Navigationssystem
durch. Diese Funktionen laufen fiir den Anwender unsichtbar im Hintergrund ab. In den
folgenden Abschnitten werden die Layouts und Funktionen des Moduls Programmstart
eingehend beschrieben.

Modul Programmstart
Programm- Import der . Import von Start-
start B ausgelagerten Login Patientendaten fayout
Patientendaten ¢
Modul Modul
Programmende Programmende

Modul Patientenverwaltung

Abbildung 26: Benutzerfiithrung des Moduls Programmstart

Layout Programmstart

Das Datenbanksystem wird tiber das Startmenii des Navigationssystems (siehe auch Abbildung
58) aufgerufen. Die Integration des Datenbanksystems in das Navigationssystem mit der
beschriebenen Anderung des Startmeniis des Navigationssystems wird ausfiihrlich in Kapitel 5.5
beschrieben. Durch das Driicken der Schaltfliche ,,Quality Assessment* werden das
Datenbanksystem und das Layout ,,Programmstart™ automatisch gestartet. Das Datenbanksystem
startet die Funktion ,,Import von ausgelagerten Patientendaten™ automatisch (siche Abbildung
26).
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Funktion Import der ausgelagerten Patientendaten

Das Funktionsmodul ,Import der ausgelagerten Patientendaten® wird gestartet, um die
ausgelagerten und gesicherten Patientendaten zu laden. Die Patientendaten werden bei der
Beendung des Datenbanksystems in eine separate Datenbank exportiert. Diese in Kapitel 5.5
beschriebene Arbeitsweise ermoglicht ein Updaten des Datenbanksystems ohne den Verlust der
bereits eingegebenen Patientendaten. Der Import der extern gespeicherten Patientendaten wird
von der Datenbank vollkommen im Hintergrund durchgefiihrt, ohne dass der Anwender davon
etwas merkt.

Layout Login

Der Anwender gibt seinen Benutzernahmen in dem Textfeld in dem Login Fenster auf dem
Layout des Startmeniis ein. Der Benutzername ist nicht zwangslaufig identisch mit dem des
Chirurgen. Der eingegebene Name wird in der Datenbank verwendet, um den Benutzer als Autor
fiir die Eingabe und Auswertung der Behandlungsdaten zu identifizieren. Beispielsweise wird
der Autor im Operationsbericht benannt. Das Layout ist in drei Abschnitte, nimlich Menii,
Statusleiste und Eingabebereich unterteilt. Im Menii sind die Schaltflichen nicht aktiv. Nur die
Schaltflache Ende ist aktiv.

\|’f‘| S =\ \/ / Meni

Fafiznl e it SHeiler o> Ende

/ Eingabebereich

. . . . Textfeld zur
Pros naktmeMﬂzentnschW Eingabe des

Bitte geben Sie Inren Namen vollstandig an!

Z\ \ = |Og ie Benutzernamens

Bitte gehen Sie Ihren Mamen vollstandig und in der korrekten Schreib- . .
weise anl Diese Angabe wird bei der Erzeugung eines Operations- s V\/ elter -

herichts und der Auswertung venwendet! .
Schaltflache

Gehen Sie wie folgt vor:
1. Rufen Sie die Bildschirmtastatur durch Driicken der Taste auf
2. Tippen Sie auf der Bildschirmtastatur lhren Namen ein
3. Wenn Sie fertig sind, schiiessen Sie die Bildschirmtastatur.

HINWEIS: YWenn Sie wahrend der folgenden Eingabe der
Behandiungsdaten Freitext formuliersn michten, drilcken I A

Sie einfach die neben dem entsprechenden Textfeld
hefindliche Taste T
Weiter

/ Statusleiste
7

Abbildung 27: Layout zur Eingabe des Benutzernamens

Das Textfeld zur Eingabe des Benutzernamens befindet sich im Eingabebereich des Layouts.
Unter dem Textfeld befindet sich ein Hinweis, dass der Benutzername unter Verwendung der
Bildschirmtastatur eingegeben werden kann. Gibt der Anwender seinen Namen in das Textfeld
ein, gelangt er durch das Driicken der Schaltfliche ,,Weiter in das Modul Patientenverwaltung.

Funktion Import von Patientendaten
In diesem Abschnitt wird der Import von Behandlungsdaten aus dem Navigationssystem in das

Datenbanksystem beschrieben. Die Behandlungsdaten werden beim Import grafisch und

63



5. Realisierung

statistisch ausgewertet. Der Import von Patientendaten wird unmittelbar nach dem Login des
Benutzers durchgefiihrt.

Der Import lduft vollautomatisch ab. Das Datenbanksystem analysiert alle im Navigationssystem
existierenden Patientendaten. Trifft das Datenbanksystem auf einen Patientendatensatz, der noch
nicht im Datenbanksystem angelegt ist, legt das Datenbanksystem einen neuen
Patientendatensatz an. Danach importiert das System Patientendaten, radiologische Bilddaten
und Daten der automatischen intraoperativen Messdatenerfassung in der in Abbildung 28
beschriebenen Vorgehensweise.

Import von Patientendaten

Verzeichnisliste des
RoboDent®
Patientenverzeichnisses
analysieren
Schleife tiber ¢
alle Identifikation von neu zu .
Verzeichnis- importierenden Lty o IRyl Startlayout
eintrige Behandlungsdaten

Eintrag noch nicht
vorhanden

Eintrag bereits
vorhanden

/

SRL-Importmodul: Patientendaten aus *.srl Datei

RoboDent

Patienten-
name

Patienten-
geschlecht

Patienten-
geburtsdatum

Behandlungs-
datum

Version

Bild-Importmodul: Radiologische Bilddaten

Panorama-
ansicht

Axiale
Ansicht

3D
Ansicht

Crosssektionale Ansicht

je Implantat

LOG-Importmodul: Verarbeitung der Positionsdaten aus den *.log.Dateien

Grafik-
modul

Statistik-
modul

Schnittstelle zum Einlesen
von Textdateien

Abbildung 28: Import von Patientendaten

Die Identifikation von neu zu importierenden Behandlungsdaten wird vom Datenbanksystem
durchgefiihrt. Das Datenbanksystem analysiert eine Liste mit den im Navigationssystem
Patientenverzeichnis existierenden Patientendaten. Es vergleicht den ersten Patientendatensatz
im Navigationssystem Patientenverzeichnis mit den im Datenbanksystem vorhandenen
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Patientendatensatz. Ist der Navigationssystem Patientendatensatz in einem der Datensétze des
Datenbanksystems vorhanden, wird der néichste Datensatz des Navigationssystem Systems
untersucht. Ist der Navigationssystem Patientendatensatz nicht in einem der Datensdtze des
Datenbanksystems vorhanden, wird ein neuer Patientendatensatz im Datenbanksystem angelegt.
Nach dem Anlegen des neuen Patientendatensatzes werden die drei in Abbildung 28
beschriebenen Importmodule ausgefiihrt, um dem Anwender Ergebnisse und Basisinformationen
zur Verfligung zu stellen:

SRL-Importmodul: Die Patientenstammdaten sind in einer SRL-Datei des Navigationssystems
gespeichert. Das SRL-Importmodul benutzt die Schnittstellen Dateiimport und Text und 6ffnet
die im Patientenverzeichnis gespeicherte SRL-Datei. Das Datenbanksystem FileMaker kann
keine Textdateien 6ffnen und den Inhalt auslesen. Nur unter Verwendung von zusitzlichen
Programmmodulen, so genannten Plug-Ins, kann ein Offnen der SRL-Datei und Auslesen des
Inhalts realisiert werden. Dafiir werden die zwei Plug-Ins Troi File Plug-In 2.8 und Troi Text
Plug-In 2.1.6 (Firma: Troi, 2005) genutzt.

Das SRL-Importmodul liest den Patientennamen, das Patientengeburtsdatum, das
Patientengeschlecht, die Navigationssystem Software Versionsnummer und das in der SRL-
Datei enthaltene Speicherdatum des Patientendatensatzes. Das SRL-Importmodul speichert die
Daten in den Datenbankfeldern des Patientendatensatzes

Bild-Importmodul: Die radiologischen Bilddaten des Navigationssystems liegen als
Panoramaansicht, 3D-Ansicht, axialer Ansicht und jeweils crosssektionaler Ansicht im Bitmap
Format vor. Das Bildimportmodul des Datenbanksystems nutzt die Bildimportschnittstelle, die
aus dem FileMaker System und dem Plug-In Troi Text Plug-In 2.1.6 (Firma: Troi, 2005) besteht.

Mit Hilfe der Schnittstelle liest das System die radiologischen Bilddaten ein und legt diese in
Datenbankfeldern ab.

LOG-Modul: Das LOG-Modul dient dem Einlesen und der Auswertung der automatischen
intraoperativen Messdatenerfassung (Szymanski und Liith, 2004) des Navigationssystems. Die in
LOG-Dateien vorliegenden Protokolle der automatischen intraoperativen Messdatenerfassung
liegen in einem Textformat im jeweiligen Patientenverzeichnis vor und kénnen vom LOG-
Modul ausgelesen werden. In dem Patientenverzeichnis liegen meist mehrere LOG-Dateien vor.
Bei einem Wechsel vom Navigationssystem Planungsassistenten zum Eingriffsassistenten
speichert das System eine neue LOG-Datei ab.

Das LOG-Modul nutzt zum Einlesen der LOG-Dateien mehrere Schnittstellen. Die Plug-Ins Troi
File Plug-In 2.8 und Troi Text Plug-In 2.1.6 fiihren den Dateiimport der Textdatei durch und
analysieren den Inhalt der LOG-Dateien. In den folgenden drei Abschnitten werden der Aufbau
der LOG-Datei, die grafische und die statistische Auswertung der Ergebnisse beschrieben.

Aufbau der LOG-Datei: In diesem Abschnitt wird beschrieben, wie eine LOG-Datei aufgebaut
ist und welchen Inhalt sie besitzt. Die LOG-Datei besteht aus sieben Abschnitten. Fiir diese
Arbeit ist nur der letzte und siebte Abschnitt relevant. Dieser ist eindeutig in der LOG-Datei
durch Trennzeichen zu erkennen. Der siebte Abschnitt enthélt in Blockform je Implantat die
Ergebnisse der automatischen intraoperativen Messdatenerfassung.

Das Navigationssystem schreibt die Anzahl der gesetzten Implantate vor jeden Ergebnisblock.
Somit ist eine Zuordnung der Ergebnisse zu dem Implantat mdglich, sollten mehrere LOG-
Dateien und Implantate existieren.
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Befindet sich der Benutzer im Navigationssystem Behandlungsmodus, dann beginnt der
Navigationssystem Eingriffsassistent immer dann mit der Protokollierung der Differenz der
Positionsdaten, wenn die Bohrerspitze sich dem geplanten Implantat mehr als 10 mm néhert. Der
Eingriffsassistent protokolliert die Abweichung des Eingriffs pro Implantat in X- und Y-
Richtung, wobei die X-Richtung vom Navigationssystem als Senkrechte auf die Panoramalinie
definiert wird. Als Nullpunkt in Z-Richtung wird der Implantatboden, also das unterste Ende der
geplanten Implantatspitze, definiert (siche Abbildung 29). Die Z-Achse ist verlduft parallel zur
geplanten Implantat-Achse. Die Y-Achse steht senkrecht auf X- und Z-Achse.

Z-Achse

Panorama-
Implantatachse ]
Y-Achze i e
Tmplantat 3
Y-Achse :#:'. /! IIl
i II|'I ||
X-Achse __'.' b
i X-Achse
SE

a)

Abbildung 29: Definition der Achsen des Implantat-Koordinatensystems a) Seitenansicht des Implantats,
b) Draufsicht auf das Implantat in der axialen Ansicht

b)

Die Daten werden in Schichten gespeichert, die einen Abstand von 0,5 mm in Richtung der Z-
Achse besitzen. Die Daten werden mit folgendem Inhalt gespeichert:

O x- und y- Werte der Abweichung der Position der Bohrerspitze im
Implantatkoordinatensystem sowie deren Standardabweichungen.

O ox- und ay- Werte der Abweichung der Winkel der Bohrerspitze im
Implantatkoordinatensystem sowie deren Standardabweichungen. Der ax-Winkel stellt die
Rotation um die X-Achse, der ay-Winkel die Rotation um die Y-Achse dar. Die Rotation um
die Z-Achse wird nicht beriicksichtigt, da es sich um ein rotationssymmetisches Bauteil
handelt.

Die in der LOG-Datei protokollierten Ergebnisse sind Mittelwerte aus den ersten drei vom
Lagemesssystem ermittelten Lagemessungen, die beim Eintreten der Bohrspitze in die jeweilige
Schicht gemessen werden. Die verwendeten Standardabweichungen werden mit Hilfe der drei
erfassten Lagemessungen ermittelt.

Grafische Auswertung: Die grafische Auswertung wird mit dem FileMaker Plug-In xmCHART
(Firma: X2max Software, 2005) durchgefiihrt. Grundlage der Diagramme sind die Positions- und
Lagedaten der LOG-Dateien. Fiir jedes Implantat und fiir jede Sequenz wird ein Diagramm
erstellt. Die Messdaten werden in einem Liniendiagramm dargestellt (Abbildung 30).
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0 Beschriftung: Die Beschriftung des Liniendiagramms wird in englischer Sprache
durchgefiihrt, damit die Diagramme auch bei internationalen Publikationen ver6ffentlicht
werden kénnen. Das Liniendiagramm besitzt eine Uberschrift, Patientendaten, eine Legende
und Achsbeschriftungen. Die Uberschrift enthélt die Implantatnummer und die
Sequenznummer. Die Uberschrift ist zentriert angeordnet. Die Patientendaten enthalten den
Patientennamen, die Behandlungszeit und das Behandlungsdatum. Die Legende zeigt die
Linien der automatischen intraoperativen Messdatenerfassung in der X-Z Ebene und in der
Y-Z Ebene sowie die Achse des geplanten Implantats und den geplanten Implantatboden.
Die Legende ist links oder rechts im oberen Bereich des Diagramms angeordnet. Die
horizontale Achse wird mit Abstand von Implantatachse und die senkrechte Achse mit H6he
uber Implantatboden beschrieben.

0 Geplantes Implantat: Die geplante Implantatachse ist im Liniendiagramm deutlich durch
eine griine senkrechte Linie gekennzeichnet. Die senkrechte Achse fiihrt durch den Ursprung
des Koordinatensystems des Diagramms.
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Abbildung 30: Grafische Darstellung der automatischen intraoperativen Messdatenerfassung

Der geplante Implantatboden ist durch eine griine horizontale Linie gekennzeichnet. Die
horizontale Linie, die den Implantatboden kennzeichnet, lduft durch den Ursprung des

Koordinatensystems des Diagramm:s.

o Skalierung und Beschriftung: Zur Visualisierung wird in dem Diagramm ein Raster
verwendet. Das Hauptraster besitzt einen Abstand von einem Millimeter und ist auch in
diesem Intervall beschriftet. Das Nebenraster besitzt einen Abstand an der vertikalen Achse
von 0,5 Millimeter und in der horizontalen Achse von 0,25 Millimeter. Das Diagramm ist im
jeweiligen Patientendatensatz jeweils einheitlich skaliert. Dazu ermittelt das LOG-Modul die
maximalen und minimalen Bohrdaten der X- und Z-Achse der automatischen intraoperativen
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Messdatenerfassung. Das Modul skaliert alle Diagramme eines Patientendatensatzes mit
diesen maximalen und minimalen Bohrdaten und erweitert diese auf die nichste ganze Zahl.

0 Messdatenanzeige: Die Bohrdaten der automatischen intraoperativen Messdatenerfassung
werden in dem Liniendiagramm als rote Linie in der X-Z Ansicht und als blaue Linie in die
Y-Z Ansicht abgebildet. Die Z-Achse ist senkrecht angeordnet, die X-Achse und die Y-
Achse liegen tlibereinander und sind horizontal angeordnet.

Statistische Auswertung: Die LOG-Dateien werden statistisch ausgewertet. Dazu werden
die Anzahl der Stiitzwerte, der Mittelwert, die Standardabweichung von Position und Lage
und maximale Tiefenabweichung berechnet. Die Ergebnisse werden unter dem Diagramm in
dem Abschnitt ,,Statistische Analyse™ abgebildet. In der folgenden Abbildung werden die
Begriffe und Zusammenhénge der Berechnung visualisiert:

Abbildung 31: AbWeichung der von der Eingriffskontrolle gemessen Position und Orientierung der
Bohrung — Bohrer (tatsdchliche Position) und Implantat (geplante Position)

Darstellung der Ergebnisse im Datenbanksystem: Die folgende Abbildung zeigt die im
Datenbanksystem berechneten Werte der Bohrposition und der Bohrorientierung.

69



5. Realisierung

ctatistical Analysis:

Mumber of basic values n= 30

MeanValue » =-025 ; ¥Y=-042 V=052

Standard Devigtion X =128 [ ¥Y=05%% V=122

Mean Value Alpha X =-018 Alpha ¥ =009 ;Alpha V=178
Standard Deviation Alphax = 276 Alpha Y =152 [ Alpha V=259
Depth Displacement £ = 0,99

Abbildung 32: Anzeige der statistischen Auswertung der automatischen intraoperativen
Messdatenerfassung

Anzahl der Stitzwerte: Die erreichte Anzahl der Stiitzwerte n ist die Summe aller Messungen
i

n=>1i (1)

Bohrungstiefe: Die erreichte Tiefe der Bohrung z.,;, wird durch den Datensatz mit dem
kleinsten z-Wert definiert:

Zmin — min {Zi} (2)
Bohrposition: Die Position der Bohrung wird durch mehrere Angaben beschrieben:

Der mittlere Abstand v ist die Differenz aus der realen Position der Bohrerspitze und der
geplanten Position. Der mittlere Abstand v berechnet sich nach dem Satz des Pythagoras aus
den x- und y-Werten der jeweiligen Schicht wie folgt:

3)

Eine Aussage lber die Qualitit der Bohrpositionen ldsst sich mit Hilfe des mittleren
AbstandesV, der auch arithmetisches Mittel genannt wird, und der Standardabweichung
O'(Vi) berechnen. Dieses Berechnungsschema gilt fiir die Ermittlung von mittlerem Abstand

und Standardabweichung fiir die Absténde Vv;, x; und y;. Die Berechnung wird exemplarisch

fir den mittleren Abstand v und die Standardabweichung G(Vi) durchgefiihrt. Sie gilt

ebenso fiir die mittleren Abstinde X undy, sowie die Standardabweichungen G(Xi) und
a(y).

Der mittlere Abstand v als MaB fiir die Genauigkeit der Position ergibt sich bei n
Messwerten zu:
V= Vi

S |-

n
o

4
Die Standardabweichung a(vi) ist das MaB fiir die Streuung der Werte der Zufallsgrof3en.

Sie ist definiert als die positive Quadratwurzel aus der Varianz. Die Varianz ist das zweite
Moment einer Verteilung, der Erwartungswert das erste Moment. Die Norm ENV 13005
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definiert die Varianz wie folgt: ,,Die Varianz einer ZufallsgroB3e ist der Erwartungswert ihrer
quadratischen Abweichung von ihrem Erwartungswert.*

Die Messwerte unterliegen bei der vorliegenden Messreihe einer zufélligen Verteilung. Die
Berechnung der Standardabweichung a(vi) eines Einzelwertes unter der Nutzung des

mittleren Abstandes v erfolgt nach der folgenden Gleichung.

R (5)

Aufgrund der auftretenden Wechselbeziehung zwischen v und v entsteht der Faktor n-1.

Durch die Berechnung des mittleren Abstandes v gibt es in der Menge {\Ti—\_/} nur n-1

unabhingige Werte.

Analog zu den oben hergeleiteten Ergebnissen fiir den mittleren Abstand und die
Standardabweichung gilt fiir die X-Achse und die Y-Achse:

Mittlerer Abstand:

3% ©)
Zn: Yi (7

Standardabweichung:

U(Xi):\/LZn:(Xi _X)z (8)

dm;ﬁ%iw—ﬁ )

Orientierung der Bohrung: Die Orientierung der Bohrung av, gegeniiber der geplanten
Bohrachse wird aus den gespeicherten Lagedaten aX; und ay; errechnet. Die Orientierung

der Bohrung av; berechnet sich wie folgt:

o, = arcsinysin’ (ax,) +sin® (ay; ) (10)

Die Berechnungen der mittleren Abstinde und der Standardabweichungen der Winkel
ax; ,ay,und av;erfolgen analog zu den durchgefiihrten Berechnungen der Positionsangaben.
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Layout Startlayout

Das Layout Startlayout wird dem Anwender nach der Eingabe des Benutzernamens und dem
Import der Patientendaten présentiert. In dem Layout Startlayout kann der Anwender durch
Driicken der Schaltfliche ,,Patient“ zum Modul Patientenverwaltung gelangen oder durch
Driicken der Schaltfliche ,,Ende* das Datenbanksystem beenden.

5.4.3 Modul Patientenverwaltung

In diesem Abschnitt wird die Patientenverwaltung des Datenbanksystems beschrieben. Die
Patientenverwaltung hat zur Aufgabe, dem Anwender eine Ubersicht iiber die bereits in der
Datenbank angelegten und gespeicherten Datensédtze von Patientendaten zu liefern. Da das
Datenbanksystem fiir die klinische Studie auf dem Navigationssystem ausgefiihrt wird, werden
die Datensitze aller mit dem Navigationssystem behandelten Patienten beim Programmstart
automatisch in das Datenbanksystem importiert und in der Patientenverwaltung angezeigt.

Menii mit
Schaltflichei™~~| o~ 4
Patient L7 [y 11re Hefier oo Ende
Tabellen- r. Klinik/ Praxis Operateur Patient erstellt geindert Status der
iiberschrift am o am e oD s ror I
. aus RD gramm vollsting existiert arstellt

(Sortieren) 1 WKG-Klinik Beriin Virchow 5. Heberer 16062005 25082005 © © 6 6 6

2 MKGKinik Berlin Virchow 5. Heherer 02062005 25082005 © © © O 6

3 MKGKinik Berlin Virchow 5. Heherer 12042005 26092005 © © 6 6 6

/ 4 MKG-KIinik Berlin Virchow 5. Heberer 23062005 16072006 © @ © 0 6
Behandlungs- 5 MKGKinik Berlin Virchow 5. Heherer 07072005 18072005 © © O © 6
datensétze 6  MKG-Kinik Berlin Virchow 5. Heherer 1B072005 07102005 @& © © O 6
(Exklusive 7 MKGKinik Berlin Virchow 5. Heherer 20052005 07102006 © © © & 6
Anzeige) 8  MKGKinik Berlin Virchow 5. Heherer 15092005 28092005 © © 6 0 6
Statusleiste \
Ubersicht v

Abbildung 33: GUI der Patientenverwaltung

Die in Abbildung 33 gezeigte Patientenverwaltung wird vom Priifarzt genutzt, um spezielle
Verwaltungs-, Eingabe- oder Analysefunktionen auszufiihren. Diese Funktionen und die Struktur

der Funktionen sind in

Abbildung 34 dargestellt. Ferner kann der Priifarzt ausgehend von der Patientenverwaltung
Patientendatensitze aufrufen und Behandlungsdaten eingeben oder dndern.
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Benutzereingaben

A \ 4

Patientenverwaltung verlassen Informationen anzeigen

5| Menii: Programm beenden Datensitze sortieren

v

Menii: Neuer Patient Exklusive Anzeige

v

v

Andern des Datensatzes

\ 4

\4

Anzeigen aller Datensatze

PDF Dokument anzeigen

A\ 4

Abbildung 34: Funktionsstruktur der Patientenverwaltung

Das Menu der Patientenverwaltung

Das Menii der Patientenverwaltung besteht aus zwei aktiven und zwei passiven Schaltflichen.
Durch Driicken der Schaltfliche Ende werden die Behandlungsdaten aller Patienten in einer
separaten Datei gespeichert und das Datenbanksystem wird beendet.

Liste der Patienten

Zentrales Element der Patientenverwaltung ist die Liste der Patienten. In dieser Liste werden
wichtige zur eindeutigen Identifizierung notwendige Informationen der Patientendatensitze in
Kurzform dargestellt. Die Listen besitzen Spalteniiberschriften, der Bearbeitungsstatus wird
angezeigt. Ferner existieren fiir jeden Datensatz zwei Schaltflichen ,,Andern“ und ,,PDF 6ffnen*.

Spaltentiberschrift der Tabelle: Die Spalteniiberschrift Nr. zeigen die laufende Nummer des
Behandlungsdatensatzes an, die Spalteniiberschrift Klinik/Praxis zeigt den Klinik- oder
Praxisnamen an. Die Spalteniiberschrift Operateur und Patient zeigen den Operateurnamen und
den Patientennamen an. Die Spalteniiberschrift erzeugt am zeigt an, an welchem Tag der Patient
mit dem Navigationssystem operiert wurde. Die Spalteniiberschrift geandert am zeigt an, wann
der jeweilige Behandlungsdatensatz zuletzt ge6ffnet wurde.

Bearbeitungsstatus:  Die  Spalteniiberschrift ~ Status der Bearbeitung zeigt fiinf
Bearbeitungsinformationen in Form von roten oder griinen Symbolen:
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a)

Status der Status der
Bearbeitung Bearbeitung

Bildar Dia- Eintrige Bericht FDF Bilder Dia- Eintrdge Bericht PDF
aus RO gramm vollstind. existiernt arstellt aus RO gramm wvollstind. existiert erstellt

a 6 & & 6 & 6 6 6 6

b)

Abbildung 35: Anzeige des Bearbeitungsstatus von Patientendatensdtzen. a) Anzeige von griinen

Symbolen b) Anzeige von roten Symbolen.

Bilder aus RD: Konnte das Navigationssystem die radiologischen Bilddaten erfolgreich
importieren, sind diese in dem jeweiligen Patientendatensatz in Datenfeldern gespeichert
(vgl. Kapitel 5.4.2). Sind in dem jeweiligen Patientendatensatz radiologische Bilddaten
vorhanden, zeigt die Patientenverwaltung ein grilnes Symbol an (siche Abbildung 35). Sind
keine radiologischen Bilddaten vorhanden, wird ein rotes Symbol angezeigt.

Diagramm: Konnte das Navigationssystem die Daten der automatischen intraoperativen
Messdatenerfassung erfolgreich importieren und grafisch und statistisch erfolgreich
auswerten, sind die Diagramme in dem jeweiligen Patientendatensatz in Datenfeldern
gespeichert (vgl. Kapitel 5.4.2). Sind in dem jeweiligen Patientendatensatz Diagramme
vorhanden, zeigt die Patientenverwaltung ein griines Symbol an (sieche Abbildung 35). Sind
keine Diagramme vorhanden, wird ein rotes Symbol angezeigt.

Eintrdge vollstdndig: Sind alle Eintrige zu einem Behandlungsdatensatz im Sinne des
Konsistenzpriifers (vgl. Abschnitt 5.4.4 — Konsistenzpriifer) vollstdndig, wird ein griines
Symbol angezeigt. Sind die Eintrdge im Sinne des Konsistenzpriifers nicht vollstindig, wird
ein rotes Symbol angezeigt.

Bericht existiert: Ist ein automatischer Operationsbericht angelegt, wird ein griines Symbol
angezeigt. Voraussetzung fiir die Erstellung eines Operationsberichts ist die Vollstindigkeit
der Priifbogeneintrage im Sinne des Konsistenzpriifers. Ist ein Operationsbericht noch nicht
angelegt, wird ein rotes Symbol angezeigt.

PDF erstellt: Liegt der Operationsbericht in einer PDF-Datei vor, wird dieses durch ein
griines Symbolangezeigt. Vorraussetzung fiir das Anlegen einer PDF-Datei ist ein
Operationsbericht. Ist die PDF-Datei nicht vorhanden, wird ein rotes Symbol angezeigt.

Sortieren der Liste: Die Behandlungsdatensitze konnen vom Priifarzt sortiert werden. Die
Reihenfolge der Behandlungsdatensétze kann durch einen Druck auf die Spalteniiberschriften
sortiert werden:

o

o

Nr. - Sortierung aufsteigend

Klinik/Praxis - Sortierung alphabetisch

Operateur - Sortierung alphabetisch

Patient - Sortierung alphabetisch

erstellt am - Sortierung aktuellstes Datum zuerst

gedndert am - Sortierung aktuellstes Datum zuerst
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Exklusivansicht von Listeneintréagen: Die Behandlungsdaten konnen exklusiv angezeigt werden,
indem der Anwender in der Tabelle auf den jeweiligen Eintrag im Behandlungsdatensatz zeigt.
Driickt der Anwender beispielsweise auf einen Operateurnamen in der Liste, werden alle
Datensdtze angezeigt, die den gewihlten Operateurnamen enthalten. Driickt der Anwender
beispielsweise auf einen Patientennamen, werden alle Datensédtze angezeigt, die den gewéhlten
Patiententennamen enthalten. Die Funktion Exklusivansicht ldsst sich fiir die Spalten
Klinik/Praxis, Operateur, Patient, Erzeugt am und geéndert am ausfiihren.

5.4.4 Modul Prifbogen

In diesem Abschnitt wird die Realisierung des Moduls Priifbogen des Datenbanksystems
beschrieben. Das Modul Priifbogen bietet dem Priifarzt den Priifbogen mit integrierten
radiologischen Bilddaten, der grafischen und statistischen Auswertung an. Das Modul Priifbogen
stellt fiir die schnelle Dateneingabe eine ergonomische und grafische Benutzeroberfliche zur
Verfiigung, die in diesem Abschnitt beschrieben wird. Das Datenbanksystem verfiigt hierfiir
iiber eine Reihe von Hilfsmitteln, die im Abschnitt ,,Grafische Benutzeroberfliche* genauer
beschrieben werden. Die Behandlungsdaten werden direkt bei der Eingabe von dem
Datenbanksystem automatisch gespeichert. Dieses Kapitel ist in folgende Abschnitte gegliedert:

0 Die Hypothese des Priifbogens

0 Das Layout des Priifbogens

0 Die Architektur des Priifbogens
0 Die grafische Benutzeroberfldche
0 Der Konsistenzpriifer

Der Prufbogen und die Hypothese

Die bereits beschriebene Hypothese lautet, dass bei einer Ubertragung der Planung auf den
Operationssitus die Positionsabweichung der einzelnen Implantate kleiner als 1 mm und die
Gradabweichung weniger als 3° betriagt. Die Fragen des von der Leitung der Klinik entworfenen
Priitbogens wurden exakt auf den elektronischen Priifbogen des Datenbanksystems iibertragen.
Der elektronische Priifbogen umfasst, ebenso wie die Vorlage, insgesamt 64 Fragen. Der
realisierte Priifbogen wird in dreizehn Themengebiete unterteilt.

In dem Fragebogen werden Informationen zu folgenden dreizehn Themengebieten erfragt:

1. Allgemeine Angaben: Die Allgemeinen Angaben bestehen aus den Bezeichnungen
Klinik, Operateur, Angaben zum Patientennamen, -code, -alter und —geschlecht und
Angaben zur Navigationssystem Softwareversion.

2. Gebisszustand: Der Gebisszustand wird mit Angaben zu erhaltenswiirdigen Zihnen,
nicht erhaltenwiirdigen Zdhnen, fehlenden Zidhnen, karidsen Zihnen, Briicken oder
Kronen dokumentiert.

3. Bildgebung: In diesem Themengebiet werden Fragen zur Art der Bildgebung, zum

Geritenamen und Anderung des Knochensitus zwischen Bildgebung und Operation
gestellt.
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4.

10.

11.

12.

13.

Operative und prothetische Planung: In diesem Themengebiet wird der geplante
Gebisszustand in den Priifbogen eingegeben. Angaben zur optimalen Implantatplanung
und zum Zeitraum zwischen Bildgebung, Planung und Operation werden abgefragt.
AuBerdem werden Angaben abgefragt, welche Personengruppen die Planung
durchgefiihrt haben.

Operative  Planungsumsetzung: Dieses Themengebiet beinhaltet Fragen zur
Vollstindigkeit der umgesetzten Planung, ob die Operation vollstaindig umgesetzt wurde
und Begriindungen dafiir. Ferner wird abgefragt, mit welcher Methode die Planung,
navigiert, freihdndig oder nicht gesetzt umgesetzt wurde.

Minimal-invasive Operation: Dieses Themengebiet erfragt, an welcher Gebissposition
eine Aufklappung oder eine Stanzung durchgefiihrt wurde.

Primirstabilitit der Implantate: In diesem Themengebiet wird eingegeben, welche
Primarstabilitit die Implantate besitzen (gut, ausreichend, schlecht) und welche Probleme
gegebenenfalls bestehen.

Schonung des Nervus mandibularis und anderer Strukturen: In diesem Fragenabschnitt
werden Fragen gestellt, ob Nervus mandibularis, Kieferhohle, Kortikales oder
Nasenboden wihrend der Operation verletzt wurden, und wenn ja, wo dies gewollt war
und welche Griinde vorlagen.

Prothetik entspricht Planung: In diesem Themengebiet wird gefragt, ob sich die Prothetik
gegeniiber der Planung gedndert hat und wenn ja, warum.

Prothetische Sofortversorgung: In diesem Themengebiet wird gefragt, ob eine
prothetische Sofortversorgung stattgefunden hat.

Problembeschreibung: Dieser Abschnitt befragt den Priifarzt, ob es wéhrend der
Operation Probleme mit der Bildgebung, Planung, der Navigationsschiene oder dem
Navigationsgerit gegeben hat und die Benennung der Probleme.

Bewertung durch den Operateur: Der Operateur bewertet die Operation, indem er
Angaben dariiber macht, ob der Patent auch ohne Navigation hétte operiert werden
konnen, ob die Operation mit gleicher Qualitit hatte durchgefiihrt werden konnen, ob die
Operation hétte schneller, mit weniger Personal und preiswerter flir den Patienten
durchgefiihrt werden konnen.

Die Bewertung durch den Patienten: Der Patient bewertet die Operation durch Angaben,
ob die Implantate genauer stehen, die Operation sicherer und die
Erfolgswahrscheinlichkeit hoher ist. Ferner bewertet der Patient die Operation, indem er
angibt, ob er sehr zufrieden, zufrieden oder nicht zufrieden ist.

Das Layout des Priufbogens

Der Priifbogen wird in das Datenbanksystem iibertragen, dass die grafische Benutzeroberflidche
dem in Kapitel 5.3 definierten Benutzerkonzept folgt (vgl. Abbildung 21). Die grafische
Benutzeroberfliche ist (siche Abbildung 36) in das Menii mit den Schaltflichen, den
Eingabebereich fiir die Behandlungsdaten und die Statusleiste mit generellen Informationen zum
Patienten gegliedert.
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Schaltflachen im Modul Priifbogen: Das Menii enthalt vier Schaltflichen zur Navigation durch
den Priifbogen. Fiir die Navigation nutzt der Anwender die Schaltflichen ,,Zuriick” oder
»Weiter”. Der Anwender kann die Schaltfliche ,,Ende* benutzten, um das Datenbanksystem zu
beenden. Die Schaltfliche ,,Patient ist inaktiv. Der Anwender kann diese Schaltfliche somit
nicht nutzen. Damit soll der Anwender motiviert werden, den Priifbogen vollstindig auszufiillen
und den Abschnitt Priifbogen nicht vorzeitig zu verlassen.

Eingabebereich im Modul Priifbogen: Der Eingabebereich fiir die Behandlungsdaten enthilt die
medizinischen Fragen zur Behandlung. In dem Eingabebereich befinden sich die Uberschriften
der Themenbereiche, die Fragen und Felder, in denen die Antworten eingegeben werden kdnnen.
Auf einigen Layouts befinden sich zusétzlich Bild oder Grafikinformationen, um dem Anwender
bei der Beurteilung der medizinischen Behandlungssituation zu unterstiitzen und mit
Informationen zu versorgen. Die Statusleiste des Priifbogen Layouts enthdlt sechs
Informationen, um dem Anwender die Navigation innerhalb der Priitb6gen zu ermoglichen:

Statusleiste im Modul Prifbogen: In der Statusleiste werden Informationen zum aktuellen
Patienten angezeigt. Dies sind der Patientencode, das Erstellung- und das Anderungsdatum, der
jeweilige Erstellungs- bzw. Anderungsautor, die Datensatznummer, die Seitennummer und die
Zeit, die zur Eingabe der verbleibenden Behandlungsdaten bendtigt wird.

Menii mit
Schaltflichen ~~ I o || = \_/
i aliznt << Zuriick Weiter >> Ende
1. Allgemeine Angaben
Klinik/Praxis Code MKG-Klinik Berlin Virchow Klinikum
—— Operateurcode S.H
Eingabebereich Patientencode 2-3265-9645
fiir Patientenname
Behandl Geburtsdatum Patient 1 Aug 195
chandiungs- Patientengeschlecht Cweiblich @ mannlich
daten RoboDent Software Version 203
2. Bildgebung @ Computertomograph (CT) (O Digitaler Volumentomograph (DVT)
Geritetyp Bildgebung GE Lightspeed
Statusleiste Hat sich der Knochensitus zw. Ja @ MNein
\ Bildgebung + Operation verindert?

Wenn "Ja", warum?

Patientencode; 2-3265-9645
Erstellungsdatum: 16 08 2005 .
Anderungsdatum: 24.08.2005 Seite 1111

Datensatznr: /6 Sie bendtigen noch ungetahr siehen Minuten fiir die Eingabe aller Behandlungsdaten!

Abbildung 36: Layout des Moduls Priifbogen am Beispiel der ersten Seite

Die Architektur des Prifbogens

Das Modul Priitbogen besteht aus insgesamt dreizehn fiir den Anwender sichtbaren Layouts
(Abbildung 37).
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Modul Prifbogen

Priifbogen Seiten 1 Priifbogen Seiten 2 Priifbogen Seiten 3 Priifbogen Seiten 4
Themenbereich Themenbereich Themenbereich 4 Themenbereich 5
1 und 2 > 3und 4 Zuordnung von | Planungsergebnisse
Patientendaten Bilddaten, Implantat- &

Gebisszustinde Gebissposition

A 4 l

Panorama-Ansicht Crossektionale-Ansicht |

3D-Ansicht

Axial-Ansicht
Priifbogen Seiten 5 Priifbogen Seiten 6 Priifbogen Seiten 7 Priifbogen Seiten 8
Ergebnisprésentation Themenbereich Themenbereich Themenbereich 11

6 und 7 8,9 und 10 Behandlungs-

’ Behandlungs- Behandlungs- ’ ergebnisse
eroehnisse eroehnisse

\ 4

Priifbogen Seiten 9
Themenbereich

12 und 13
Behandlungs-
bewertung

Konsistenz
Priifer

Abbildung 37: Benutzerfithrung des Priifbogens zur Eingabe von Patientendaten

Der Priifarzt gibt die Behandlungsdaten auf insgesamt neun Layouts in den elektronischen
Priifbogen ein. Neben den neun Seiten des elektronischen Priifbogens existieren vier Layouts zur
Vergroferung der Ansicht der radiologischen Bilddaten. Der Konsistenzpriifer priift die
Vollstindigkeit und Widerspruchsfreiheit der Behandlungsdaten.

In diesem Abschnitt werden die Layouts und Funktionen des Moduls Priifbogen eingehend
beschrieben:

Prufbogen Seite 1: Die erste Seite des Moduls Priifbogen wird von Priifarzt iiber das Modul
Patientenverwaltung aufgerufen. Die Informationen Patientenname, Geburtstag Patient,
Patientengeschlecht und die Navigationssystem Softwareversion sind bereits vom SRL-Import
(vgl. Abbildung 26) des Moduls Programmstart in die entsprechenden Felder eingetragen. Auf
der ersten Seite (siche Abbildung 36) des Priifbogens werden die Priiffragen des
Themenbereichs eins und zwei gestellt. Uber die Schaltfliche ,,Weiter* gelangt der Anwender
zur nichsten Seite des Priifbogens. Uber die Schaltfliche ,,Zuriick gelangt der Anwender zur
Patientenverwaltung.

Prufbogen Seite 2: Die zweite Seite des Priifbogens stellt Priiffragen zum Themenbereich drei
und vier. Dazu werden dem Anwender zwei Gebissansichten in Tabellenform (vgl. Abbildung
45) und die radiologische Bilddaten Panoramalinie, 3D-Ansicht und Axialansicht gezeigt. Der
Anwender kann durch Klicken auf eines der radiologischen Bilddaten das ausgewihlte Bild in
einem Ansichtsmoduls vergroBert darstellen und eine detaillierte Ansicht des Bildes aufrufen.
Ferner gibt der Anwender in der Gebissansicht an, an welchen Gebisspositionen ein Implantat
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mit Hilfe des Planungsassistenten geplant wurde (Abbildung 38). Eine genaue Beschreibung der

Gebissansichten befindet sich in diesem Abschnitt im Unterabschnitt ,,Grafische
Benutzeroberflachen®.

AR e
| FEie ] << Zuriick Weiter >> Ende
3. Gebisszustand Gebisszustandes
= erhaltungswiirdige Zihne

fFlflk|b|k|k|k|k|k|k|k|k|k|bHH[Tf % = nicht erhaltungswiirdige Zihne
Oberkiefer |18 17] 16|15/ 14| 13[12] 11| 21| 22| 23] 24| 25/ 26 27| 28 f = fehlende Zihne

Unterkiefer [ 48|47|46|45/44|43[42/41|31]32|33] 34| 35/ 36 37| 38 ¢ = kariése Zahne
flflk[k|[k[fF[F]F]F]F[k[k[Kk[K[K[TF k = Krone

b = Briicke Radiologische
Axialansicht Bilddaten

Panoramaansicht 3D Ansicht

Geplante
Implantate

4. Operative und prothetische Planung
Geplante Implantate

I T

Oberkiefer |18|17)16] 15|14 13|12 11] 21| 22| 23| 24| 25 26| 27

Unterkiefer | 48| 47| 46| 45|44 43|42 41| 31| 32| 33| 34| 35| 36| 37

I A O O [

Patientencode: 2-3265-9645

Erstellungsdatum;: 16.06.2005
Anderungsdatum: 24 .08 2005 Seite 2/11
Datensatznr. 1/6

Hglpll!

Sie bendtigen noch ungefahr sechs Minuten fir die Eingabe aller Behandlungsdaten!

Abbildung 38: Zweite Seite des Priifbogens mit Tabellen fiir Eingaben zum Gebisszustand und
radiologischen Bilddaten

Prifbogen Seite 3: Der Priifarzt ordnet auf der dritten Seite des elektronischen Priifbogens den
Implantaten die jeweiligen Gebisspositionen zu (sieche Abbildung 39). Die Zuordnung der
Implantatnummer und Gebissposition wird fiir die Anzeige der Behandlungsergebnisse auf der
fiinften Seite des Priifbogens bendtigt. Die Zuordnung durch den Priifarzt ist notwendig, weil das
Navigationssystem im Planungs- und Behandlungsmodus die Implantate durchnummeriert aber

im Navigationssystem Angaben zur Gebissposition zurzeit nicht moglich sind (Scheermeier,
2001).

Die in Abbildung 39 gezeigte Darstellung ermdglicht dem Datenbanksystem die Zuordnung von
Implantatnummer und Gebissposition. Die Zuordnung findet wie folgt statt. Das
Datenbanksystem présentiert die crosssektionale Ansicht des Implantats in einem kleinen Bild
(Abbildung 39). Direkt unter jedem radiologischen Bild existiert ein Feld fiir die Eingabe der
Gebissposition des entsprechenden Implantats. Klickt der Anwender auf das Késtchen unter dem
Bild, werden die geplanten Implantate (vgl. Abbildung 38) in einer Liste angezeigt. Der
Anwender kann die gewlinschte Gebissposition leicht auswéhlen. Ferner existiert eine
Detailansicht fiir die crosssektionale Ansicht des Implantats. Klickt der Anwender auf das kleine
Bild mit den radiologischen Bilddaten, wird die Ansicht auf einem Layout vergroBert dargestellt.
Die auf der dritten Seite gestellten Fragen sind dem vieren Themenbereich zugeordnet.
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T e -

Bt << Zuriick Weiter >> Ende

Radiologische

Bilddaten der Bitte ordnen Sie den folgenden geplanten Implantaten die jeweilige Gebisspositionen zu:
jeweiligen Implantate

Zuordnung iiber XN -+ ¥ s s e |

. Wurde auf Basis der Bildgebung eine optimale  @Ja ONein
Elngabefenster chirurgische Implantatplanung durchgefiihrt?

Griinde, warum keine optimale chirurgische
Implantatplanung durchgefiihrt werden konnte.

Wurde auf Basis der Bildgebung eine optimale @Ja ONein

prothetische Implantatplanung durchgefiihrt?

Griinde, warum keine optimale prothetische
Implantatplanung durchgefiihrt werden konnte.

Zeitraum zwischen Bildgebung und Planung: wenige Tage
Zeitraum zwischen Planung und Operation: unmittelbar nacheinander
Die Planung wurde durchgefiihrt von: OlImplantologe

OProthetiker
Crimplantologe und Prothetiker
@ Implantologe und Prothetiker in einer Person

Patientencode: 2-3265-9645
Erstellungsdatum: 16.06.2005 .
Anderungsdatum: 24.08 2005 Seite 3/11

Datensatznr: 1/6 Sie bendtigen noch ungerahr finf Minuten fur die Eingabe aller Behandlungsdaten |

Abbildung 39: Dritte Seite des Priifbogens mit der Zuordnung von Implantatnummer und Gebissposition
und Fragen zur Behandlung

Prifbogen Seite 4: Die Seite vier des Priifbogens enthilt die Fragen des Themenbereichs finf.
Das Datenbanksystem enthélt Fragen und Options- und Listenfelder. Das Datenbanksystem zeigt
ein Feld mit der Frage ,,Welche Implantate wurden nicht entsprechend der Planung gesetzt?“.
Die Datenbank generiert automatisch eine Liste mit den Implantaten, die auf Seite zwei des
Priitbogens markiert wurden. Der Anwender wihlt eines oder mehrere der aufgelisteten
Implantate aus, sollte eines der geplanten Implantate nicht entsprechend der Planung gesetzt
worden sein.
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T I N

<< Zuriick Weiter >> Ende

5. Operative Planungsumsetzung

Wurde die Qperation entsprechend der Planung @®Ja (ONein

umgesetzt?
Griinde, warum die Planung nicht umgesetzt wurde.
Wurden alle geplanten Implantate gesetzt? @Ja ONein
Welche Implantate wurden nicht entsprechend der [J31
Planung gesetzt? [132
143
Griinde, warum geplante Implantate nicht gesetzt

wurden:

Mit welcher Methode wurde die Planung umgesetzt?

N = navigiert gesetztes Implantat

Oberkiefer | 18] 17] 16] 15 14[13[12]11] 21| 22[ 23] 24| 25[ 26 27| 28 F = freihdndig gesetztes Implantat

Unterkiefer |48]47[46]45][44[43[42][41]31] 32[ 33] 34] 35[ 36[ 37] 38 0 = Implantat wurde nicht gesetzt
N N[N

Patientancode: 2-3265-9545
Erstellungsdatumn: 16.06.2003 van Mario 5
Anderungsdaturn: 24.08.2005 von Seite 4/11

Datensatenr: 1/6 Sie bendtigen noch ungerahr vier Minuten fir die Eingabe aller Behandlungsdaten!

Abbildung 40: Seite vier des Priifbogens
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Prufbogen Seite 5: Die Seite fiinf des Priifbogens dient der Ergebnisprasentation und zeigt dem
Anwender die Ergebnisse des navigierten, chirurgischen Eingriffs. Zur besseren
Ubersichtlichkeit enthélt Seite fiinf insgesamt vier Elemente.

i e NN V4 Radlolog%sche,
ARl << Zuriick Weiter »> Ende Crosssektlonale
Ansicht Implantat
it e Zahn
Drill 1 ©35
N (136
11— — | O a7

Sequenz Auswahl Zahn
U

S

™~ Auswahl Sequenz

/

1,15 ;Apla Z= 222
¥e2F pka Z- 39

Behandlungs-
ergebnis

Dept D bsprcemeitz- 02

Patientencode: 2-2134-2111
Erstellungscatum: 15 09,2005 )
Anderungsdatum; 17.11.2005 Seite 5/11

Datensatznr  8/9 Sie bendtigen noch ungefanr vier Minuten fr die Eingabe aller Behandiungsdaten|

Abbildung 41: Seite fiinf des Priifbogens mit der Présentation der Behandlungsergebnisse der
automatischen, intraoperativen Messdatenerfassung und der radiologischen Bilddaten der
Planung

Das erste Element ist das Diagramm der Eingriffkontrolle. Dieses zeigt grafisch und statistisch
die Ergebnisse des Eingriffs. Die Erstellung dieses Elements wurde wihrend des Imports der
Behandlungsdaten durchgefiihrt (siehe Abschnitt 5.4.2, Abbildung 32) und die Diagramme in
den Patientendaten gespeichert. Das zweite Element ist die crosssektionale Ansicht der
radiologischen Bilddaten des Implantats. Dieses wird neben dem Diagramm der
Eingriffskontrolle angezeigt. Die zwei weiteren Elemente sind Optionsfelder, die zur Auswahl
von Zahn und Sequenz dienen. In dem Element Zahn wird eine Liste aller geplanten Implantate
aus der Zuordnung von Seite 3 (siche Abbildung 39) gezeigt. Der Anwender wihlt einen Zahn
aus der Liste aus und das Datenbanksystem zeigt das entsprechende Diagramm und das
entsprechende crosssektionale Bild des Implantats an. Existieren fiir ein Implantat mehrere
Bohrsequenzen, konnen diese im Feld Sequenz gewéhlt werden.

Prufbogen Seite 6: Die Seite sechs des Priifbogens enthélt Fragen zum Themenbereich sechs und
sieben. Dazu prisentiert das Datenbanksystem Gebisszustandsanzeigen und ein Textfeld.

Prifbogen Seite 7: Die Seite sieben des Priifbogens enthdlt Fragen zum Themenbereich acht,
neun und zehn. In diesen Themenbereichen wiahlt der Anwender die Antworten durch
Radiobuttons und Textfelder.

Prifbogen Seite 8: Die Seite acht des Priifbogens enthidlt Fragen zum Themenbereich elf. Die
Eingaben zu diesen Fragen werden mit Auswahlfeldern und Textfeldern vorgenommen.
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Prufbogen Seite 9: Die Seite neun des Priifbogens enthilt Fragen zum Themenbereich 12. Die
Eingaben zu diesen Fragen werden mit Auswahlfeldern und Textfeldern vorgenommen. Mit
Hilfe der Schaltflachen ,,Weiter* verldsst der Anwender den Bereich Modul Priifbogen und
gelangt zum Modul Operationsbericht. Mit der Schaltflache ,,Zurlick® navigiert der Anwender
zur Seite acht des Priifbogens.

Die grafische Benutzeroberflache

Im Rahmen der Realisierung des Moduls Priifbogen wurde eine grafische Benutzeroberfldche
zur Eingabe der Behandlungsdaten in den Priifbogen integriert. Die grafische
Benutzeroberfliche findet Anwendung, damit der Anwender die Behandlungsdaten schnell und
effektiv unter Verwendung aller verfligbaren Informationen in die Datenbank gibt. Folgende
grafischen Elemente wurden fiir eine zeitminimale Dateneingabe entwickelt.

o Bildschirmtastatur: Die aktuelle Version des Navigationssystems (Stand Januar 2005,
RoboDent Baunummer 50 und hoher) besitzt keine Tastatur. Die Eingabe von
Behandlungsdaten an diesen Geridten erfolgt liber die Mensch-Maschine-Schnittstelle und
dem TFT-Touch Monitor. Da zur Eingabe der Behandlungsdaten auch die Eingabe von
Freitext notig ist, wurde eine Bildschirmtastatur realisiert.

Die Bildschirmtastatur besteht aus 53 Tasten (siche Abbildung 42), die Anordnung der
Zahlen und Buchstaben dhnelt dem Layout gidngiger deutschen Tastaturen. Die 53 Tasten
sind dabei in fiinf Reihen angeordnet.

ﬁ S : 4

Faficnt L i Heierss Ende

Studie
:
ZU  fr = logie

Bitte geben Sie lhren Namen vollstandig und in der korrekten Schreio-
weise an! Diese Angabe wird bei der Erzeugung eines Operations-
berichts und der Auswertung verwendet!

Gehen Sie wie folgt var
1. Rufen Sie die Bildschirmtastatur durch Dricken der Taste aur
2. Tippen Sie auf der Bildschirmtastatur lhren Namen ein.
3. Wenn Sie fertig sind, schliessen Sie die Bildschirmtastatur

HINWEIS: Wenn Sie wahrend der folgenden Eingabe der
Behandlungsdaten Freitext formulisren machten, dricken

Sie einfach die neben dem entsprechenden Textfeld »
hefindliche Taste T

Weiter

Abbildung 42: Bildschirmtastatur im Startlayout

Durch direktes Driicken einer Zahl oder eines Buchstaben auf der Bildschirmtastatur sendet
die Bildschirmtastatur die Zahl bzw. den Buchstaben an das Datenbankprogramm.
Vorraussetzung dazu ist der Focus auf dem Eingabefeld. Um zu gewéhrleisten, dass der
Focus immer auf dem Eingabefeld liegt, wurde folgender Mechanismus entwickelt:
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Neben jedem Textfeld, in welches Freitext eingegeben werden kann, befindet sich eine
Schaltfliche T. Wiinscht der Anwender eine Eingabe in ein Textfeld, driickt er auf diese
Schaltfliche T. Die Schaltfliche T 16st zum einem den Befehl aus, dass das
Datenbanksystem den Focus auf das Eingabefeld legt und zum anderen startet es die
Bildschirmtastatur. Nimmt der Anwender Eingaben an der Bildschirmtastatur vor, wird dies
an das im Focus befindliche Textfeld gesandt. Die Bildschirmtastatur bleibt so lange
sichtbar, bis die Taste ,, Tastatur schlieBen* gedriickt wurde.

0 Dynamisches Textfeld: Die dynamische Dateneingabe hilft dem Anwender, eine bereits
getitigte Eingabe von Behandlungsdaten schnell zu wiederholen. Das dynamische Textfeld
funktioniert wie folgt: Der Anwender gibt erstmalig mit Hilfe der Bildschirmtastatur
Behandlungsdaten eines Patienten in ein dynamisches Textfeld ein. Beispielsweise gibt er in
das dynamische Textfeld ,,Gerétetyp Bildgebung® einen Namen ,,GE Lightspeed* ein. Dazu
driickt der Anwender die Schaltfliche T neben dem Feld, das Datenbanksystem setzt den
Focus auf das Textfeld und die Bildschirmtastatur erscheint. Der Anwender gibt den
Geritenamen in das Feld ein. Dieser Eintrag wird vom Datenbanksystem automatisch
gespeichert.

Gibt der Anwender zu einem spiteren Zeitpunkt Behandlungsdaten eines anderen Patienten
ein und gelangt der Anwender zu dem Textfeld ,,Gerétetyp” Bildgebung, kann der
Anwender, anstatt die Bildschirmtastatur aufzurufen, auf das Textfeld klicken. Das Textfeld
offnet eine Liste, die alle bereits einmal in diesem Feld getdtigten Eingaben enthilt. Der
Anwender kann entweder einen aufgelisteten Eintrag 6ffnen oder, solle seine Eingabe noch
nicht enthalten sein, iiber die Schaltfliche T die Bildschirmtastatur 6ffnen und die Eingaben
vornehmen. Da die Zahl der in dynamischen Textfeldern verwendeten Antworten meist
begrenzt ist, nutzt der Anwender hédufig die dynamischen Textfelder.

Geritetyp Bildgebung GE Lightspeed

_ ghtspeed
Philips Tomoscan M/EG
Siemens Somatom16 | .

Abbildung 43: Dynamische Textfeld am Beispiel des Feldes "Gerétetyp Bildgebung"

o Eingabe von Befunden: Die Eingabe von Informationen zu Befunden (Gebisszustanden) wird
anhand einer Tabelle vorgenommen. Die Tabelle enthdlt die Nummerierung der
Zahnpositionen fiir Oberkiefer und Unterkiefer. Die Tabellen fiir die Eingabe von
Gebisszustinden werden verwandt fiir den Gebisszustand (Priifbogen Seite 2), flir die
geplanten Implantate (Priifbogen Seite 2), fiir die Umsetzungsmethode der Planung
(Priifbogen Seite 4), Art der minimal-invasiven Operation (Priitbogen Seite 6) und
Primirstabilitit der Implantate (Priifbogen Seite 6).
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Oberkiefer |18 17 16/15)14/13/12|11|21]| 22| 23| 24| 25| 26| 27| 28
Unterkiefer [48|47|46|(45(44/43/42(41|31[32) 33| 34|35/ 36| 37|38

Abbildung 44: Tabelle zur Angabe des Gebisszustandes

Bei der Gebissanzeige fiir Gebisszustand, Umsetzungsmethode und minimal-invasive
Operation und Primérstabilitdt wéihlt der Anwender durch Anklicken des Tabellenfeldes ein
Listenfeld aus, welches die moglichen Antworten vorgibt. Die Tabelle fiir die geplanten
Implantate besitzt Auswahlfelder. Jeder Zahn kann an- oder abgewéhlt werden. Wird die
Position eines Zahns als geplantes Implantat angewdhlt, wird diese Zahnposition in den
folgenden Tabellen farbig markiert. Dies soll dem Priifarzt eine schnellere Bearbeitung

ermOglichen. Er bekommt die Position des gesetzten Implantates wéihrend der Eingabe
wiederholt angezeigt.

Geplante Implantate Mit welcher Methode wurde die Planung umgesetzt?
) o o o o o o o
Oberkiefer | 18[17[16) 15/ 14 13|12 11] 21| 22| 23| 24| 25| 26| 27| 28 Oberkiefer | 18/ 1716/ 15/ 14| 13[12|11]21] 22| 23| 24| 25| 26| 27| 28
Unterkiefer | 48| 47| 46| 45| 44| 43| 42| 41| 31| 32| 33| 34| 35| 36| 37| 38 Unterkiefer | 48| 47|46)45/44|43|42(41|31| 32| 33| 34| 35| 36 37| 38
a) ] o b)

Abbildung 45: a) Tabelle zur Anzeige der Implantatposition mit markiertem geplantem Implantat an
Gebissposition 11, b) Tabelle zur Anzeige der Methode der Planung mit farblich
hinterlegtem Kasten an Gebissposition 11

o0 Optionsfelder: Dem Anwender stehen zur Eingabe verschiedene Feldtypen zur Verfiigung.
Muss eine Frage mit ,Ja* oder ,,Nein“ beantwortet werden, werden zwei so genannte

Optionsfelder ,,Ja* und ,,Nein* bereitgestellt. Der Anwender muss die Antwort nicht als
Freitext in das Feld eingeben.

0 Referenzierung der geplanten Implantate: Auf Seite vier des Priifbogens gibt der Priifarzt an,
welche Implantate nicht entsprechend der Planung gesetzt wurden. Da nur Implantate an
Gebisspositionen in Frage kommen, die auf Seite zwei des Priifbogens markiert wurden
(siche Abbildung 45 a)), werden diese Implantate in dem Feld zur Beantwortung der Frage
aufgelistet. Der Anwender kann alle Implantate, die nicht entsprechend der Planung gesetzt
wurden, durch anklicken markieren (Abbildung 46). Diese Art der Referenzierung der
Antwort ermdglicht dem Benutzer eine schnellere Dateneingabe, der Benutzer spart Zeit,

weil er die moglichen Antworten priasentiert bekommt und die Antwort nur noch anklicken
muss.

Welche Implantate wurden nicht entsprechend der B 11
Planung gesetzt? [112

(121

Abbildung 46: Auswahl einer Antwort durch Referenzierung der Tabelle zur Anzeige der geplanten
Implantatposition

Konsistenzprufer

Das Datenbanksystem flihrt die Auswertung des Operationsberichts und des Abschlussberichts
auf Basis von vollstindig eingegebenen Behandlungsdaten automatisch durch. Daher muss bei
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5. Realisierung

der Realisierung sichergestellt sein, dass alle Felder gefiillt sind. Der Konsistenzpriifer des
Datenbanksystems arbeitet mit zwei Modulen.

Anzeige von unvolisténdigen Behandlungsdaten im Statusbereich: Das System iiberpriift laufend
wiahrend der Eingabe der Behandlungsdaten die Vollstindigkeit und Widerspruchsfreiheit der
Behandlungsdaten auf der aktuellen Eingabeseite und zeigt fehlende Eintrdge in der Statusleiste
des Priifbogens an (siche Abbildung 47). Der Anwender kann sofort erkennen, ob er die Eingabe
von Behandlungsdaten nicht vollstindig ausgefiihrt hat. Die Anzeige ermdglicht dem Anwender
ein schnelles Auffinden fehlender Eintrége.

Konsistenzpriifer: Anzeige fehlender Eintrage

T

Patientencode: 2-853-6896 Klinik/Praxiscode fehlit!

Erstellungsdatum: 18.10.2005 von

Anderungsdatum; 12.10.2005 van eite 1/11

Datensatznr: 979 Sle henatigen noch ungefahr siehen winuten fir die Eingabe aller Behandiungsdaten!

Abbildung 47: Anzeige der fehlenden Eintridge (Konsistenzpriifer)

Anzeige von unvollstandigen Behandlungsdaten vor Erstellung des OP-Berichts: Das System
tiberpriift vor dem Erstellen des OP-Berichts die Vollstindigkeit der Eintrdge. Sind die
Behandlungsdaten vollstdndig, schaltet die Datenbank zum Modul Auswertung- &
Operationsbericht. Sind die Behandlungsdaten nicht vollstindig, zeigt das Datenbanksystem eine
Fehlermeldung und wechselt in das Layout, in dem sich der fehlende Eintrag der
Behandlungsdaten befindet.

5.4.5 Auswertungs- & Berichtsmodul

Das Auswertungs- und Berichtsmodul besteht aus zwei Teilen. Der erste Teil
»Operationsbericht* erstellt aus den vom Anwender eingegebenen und vom Datenbanksystem
auf Vollstindigkeit tiberpriiften Behandlungsdaten einen Operationsbericht fiir einen Patienten.
Der Benutzer des Systems kann in dem Modul den Operationsbericht lesen und kommentieren.

Der zweite Teil ,,Abschlussbericht der klinischen Studie® wertet die Behandlungsdaten aller
Patienten aus. Der Benutzer des Systems kann in dem Modul den Abschlussbericht der
klinischen Studie betrachten.

In diesem Abschnitt werden die beiden Teile des Auswertungs- und Berichtsmoduls
beschrieben. Dieses Kapitel besteht aus folgenden Abschnitten:

0 Architektur des Auswertungs- & Berichtsmoduls
0 Operationsbericht
0 Abschlussbericht der klinischen Studie
Architektur des Auswertungs- & Berichtsmoduls
Dieser Abschnitt beschreibt die Architektur des Auswertungs- & Berichtmoduls. Das

Auswertungs- und Berichtsmodul besteht aus sieben Layouts (siche Abbildung 48). Zwei
Layouts zeigen den Operationsbericht, der vom Modul erstellt wird. Fiinf Layouts zeigen den
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5. Realisierung

Abschlussbericht der klinischen Studie der auf dem Navigationsgerdt gespeicherten
Patientendaten.

Das Modul kann nur iiber das Modul Priifbogen oder iiber die Patientenverwaltung erreicht
werden. Der Anwender kann jeweils durch die Layouts navigieren und das Layout zum Modul
Ausgabe verlassen oder in die Patientenverwaltung zuriickkehren.

Auswertungs- & Berichtsmodul

Operations- Op@rationg-
bericht Seite 1 L bericht Seite 2
& Kommentar

Abschluss- Abschluss- Abschluss- Abschluss- Abschluss-
bericht —» bericht —» bericht Seite 3 B bericht Seite 4 ¥ bericht Seite 5
Seite 1 Seite 2

Abbildung 48: Benutzerfiithrung des Auswertungs- & Berichtsmoduls

Operationsbericht

Der Operationsbericht wird erstellt, wenn der Anwender vom Modul Priifbogen zum Modul
Auswertungs- & Berichtsmodul wechselt. Zu jeder der 64 Fragen des Priiftbogens wird ein Satz
gebildet, bzw. zwei oder mehr Fragen werden zu einem Satz zusammengefasst. Vor Anzeige des
Operationsberichts wird durch Konsistenzpriifer des Moduls Priifbogen sichergestellt, dass alle
Fragen vom Anwender beantwortet wurden. Der Operationsbericht wird auf zwei Layouts
dargestellt. Das Layout gliedert sich wie folgt:
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P |- >

Patient £« Zuriick Weiter >> Ende

OP'BeriCht Bitte erganzen oder korrigieren Sie diesen Bericht (Seite 1/2)

Bericht Uber den Yerlauf der Operation

Die Behandlungsdaten wurden am 15082005 von etfagst Quality Assessment hat die Behandlungsdaten elekironisch
ausgewertet und den folgenden Operationshericht generiert!

Klinik- oder Praxiscode MKG-Klinik Berlin irchow Klinikum

OperateurCode

Fatientennarme

Patientencode 2-2134-21111

Geburtsdatum Patient 24 Jul 18

Fatientengeschlecht weiblich

Cperation Implantatinsertion regio 35, 36, 37

Die Operation wurde von mit dem dentalen Mavigationssystem RohoDent durchgefiihrt. Es war die Planungs- und Behandlungssoftware
RoboDent der Version 2.0.3 installiert. Der Patientwurde mit einerm Computertomographen des Typs GE Lightspeed gescannt Der Knochensitus hat
sich zwischen Bildgebung und Qperation nicht verandert.

Planung der Cperation:

Die Operation wurde mit der Planungssoftware RohoDent Yersion 2.0 3 vorbereitet. Geplantist die Implantatinsertion regio 35, 36, 37. Es konnte eine
optimale chirurgische und optimale prothetische Implantatplanung auf der Basis der Bildgehung durchgefihit werden. Der Zeitraum zwischen
Bildgehung und Planung betrug mehr als eine Woche, Planung und Operation wurden unmittelbar nacheinander durchgefithrt Die Planung wurde won
einem Implantologen und Frothetiker in einer Person durchgefihrt.

Dwrchfihrung der Operation:

Die Operation wurde mit der Behandlungssoftware RoboDent Yersion 2.0.3 durchgefihrt, aber nicht entsprechend der Planung umgesetzt. Der Grund
daflr ist Minddffnung, schwierige compliance. Bei der Operation wurden alle Implantate gesetzt. Die Implantate 35, 36 wurden navigiert gesetet. Das
Implantat 37 wurde freihandig gesetzt. An den Implantatpositionen 34, 36, 37 wurden Aufklappungen durchgefihrt. Die Primarstabilitat der Implantate
35, 36, 37 ist groder als 30 Mem {gut). YWahrend der Operation wurde der Nervus mandibularis nicht verletzt Die Kieferhihle, die Kortekalis und der
Masenboden wurden nicht perforiert.

Die Prothetik wurde gegendber der Planung nicht ge&nden. Es erfolgte keine prothetische Sofortversorgung. Mit der Mavigationsschiene traten folgende
Probleme auf: Sichthehinderung.

Patientencode: 2-2134-2111

Erstellungsdatum: 15.09.2005

Anderungsdatum: 19102005 Seite 10/11
Datensatznr: 8/9

Abbildung 49: Erste Seite des Operationsberichts

Die Schaltflichen der Meniileiste sind aktiv (vgl. Abschnitt 5.3.2), konnen angeklickt und die
Funktionen ausgefithrt werden. Die Statusleiste funktioniert analog der Statusleiste des
Priifbogens. Die Statusleiste enthdlt am linken Rand die Angaben zu Patientencode,
Erstellungsdatum, Anderungsdatum und Datensatznummer. In der Mitte der Statusleiste werden
die aktuelle Seitenzahl und die Gesamtzahl aller Seiten angezeigt.

Zwischen Meniileiste und Statusleiste wird der Operationsbericht angezeigt. Das Layout der
ersten Seite des Operationsberichts dient der reinen Betrachtung. Der Inhalt des
Operationsberichts kann nicht verédndert werden. Auf der zweiten Seite des Operationsberichts
existiert ein Kommentarfeld, in das Ergdnzungen vom Benutzer eingegeben werden kénnen. Die
zweite Seite des Operationsberichts enthilt eine weitere Besonderheit. Die Schaltfliche Weiter
enthdlt ein Symbol, welches einen Drucker darstellt und den Schriftzug ,,.Drucken®. Wird diese
Schaltflache gedruckt, wird das Modul Auswertungs- & Berichtsmodul verlassen und das Modul
Ausgabe gestartet.
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*

P e & | S

Patient << Zuriick Drucken >> Ende
OP-Bericht
Bitte erganzen oder Korrigieren Sie diesen Bericht {Seite 2/2)

Bewertung der Operation:

Der Operateur hewwertet die Operation wie folgt: Der Patient hatte ohne Mavigation operiert werden kinnen. Die Operation hatte ohne Mavigation
nicht mit gleicher Qualitat und nicht schneller durchgefihit werden kinnen. Der Eingriff ohne Mavigation hatte nicht mitweniger Perzonal und nicht
mitweniger Kosten erreicht werden kinnen. Die Operation hitte ohne Mavigation filr den Patienten nicht preiswerter durchgefithrt werden kiinnen.

Der Patient heweret die Operation wie fologt: Die Implantate stehen oenauer. Die Durchfithrung der Operation ist sicherer. Die
Erfoloswahrscheinlichkeit der Operation ist hdher. Der Patient gibt abschliessend an, dass er mit der Operation sehr zufrieden ist.

e und Erza bitte hier eintragen:

Die Patientin war wahrend der gesamten Operation sehr schwierig zu fiihren, sie bewegte sich stindig, machte standig den Mund zu und war nich=|
hwirklich zu heruhigen. Aufgrund der schwierigen Compliance konnte regio 37 das Implantat nur freihand inseriert werden. Ohne Bohrenerlangerung
=tirte die Mavigationsschiene und mit Bohrerverldngerung reichte die Munddffnung nicht aus. Demzufolge konnte zwar die Position navigier
bestimmtwerden, aher nicht bis zur definitiven Tiefe gebohrt werden. Daraus resultiert Bohrkurve des Logfiles.

o]

Patientencode; 2-2134-2111
Erstellungsdatum: 15.09.2005

Anderungsdatum: 19.10.2005 Seite 11/11
Datensatznr: 8/9

Abbildung 50: Zweite Seite des Operationsberichts

Abschlussbericht

Der Abschlussbericht der klinischen Studie wird erstellt, wenn der Anwender in der
Patientenverwaltung die Schaltfliche Abschlussbericht wihlt. Die Anzeige des
Abschlussberichts im dem Datenbanksystem besteht aus insgesamt fiinf Layouts.

Jedes Layout besteht aus der Meniileiste, der Statusleiste und dem Informationsbereich. Die
Meniileiste enthdlt die vier bekannten Schaltflichen Patient, Zuriick, Weiter und Ende (vgl.
Abschnitt 5.3.2). Alle Schaltflichen sind aktiv und konnen angeklickt und die Funktionen
ausgefiihrt werden.

Auf dem fiinften und letzten Layout des Abschlussberichts ist die Schaltfliche Weiter durch eine
Schaltfliche Drucken ersetzt. Wird die Schaltfliche Drucken gedriickt, wird das Modul
Auswertungs- & Berichtsmodul verlassen und das Modul Ausgabe gestartet.

Die Statusleiste zeigt die aktuelle Seitenzahl und die Gesamtseitenzahl der Seiten des
Abschlussberichts. Zwischen Meniileiste und Statusleiste wird der Abschlussbericht angezeigt.
Die Layouts des Abschlussberichts dienen der reinen Betrachtung und der Inhalt des
Abschlussberichts kann nicht verdandert werden.

Die Auswertung findet Themengebietweise statt (vgl. Abschnitt 5.4.4). Zu den dreizehn
auszuwertenden Themengebiete kommt ein weiteres Kapitel hinzu, welches die
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5. Realisierung

Zusammenfassung der statistischen Auswertung enthilt. Zu jeder der 64 Fragen des Priifbogens
wird ein Satz oder es werden mehrere Sitze gebildet. Zusitzlich wird eine Grafik in jedes
Themengebiet eingefiigt. Die Grafiken visualisieren die jeweiligen Ergebnisse.

Der auf fiinf Layouts dargestellte Abschlussbericht gliedert sich wie folgt:

P || | > |

Patient << Zuriick Weiter >> Ende

Abschlussbericht

1. Allgemeine Angaben

Diese Auswertung umfasst insgesamt 9 Patienten, die an den folgenden Kliniken behandelt wurden:

Klinik Frank Kieler

MKG-Heiligenhafen

MkG-Klinik Betlin Virchow Klinikum

Die Patienten wurden von 2 verschiedenen Operateuren operiert. Die operierten Patienten waren zum Zeitpunkt der
Operation 2wischen 38 und 75 Jahre alt. 5 operierte Patienten waren weiblichen Geschlechis, 4 operierte Patienten waren
mannlichen Geschlechts. Die Patienten wurden zwischen dern 12.04.2005 und dem 18.10.2005 hehandelt

Die Operationen wurden mit den folgenden RoboDent Software Versionen durchgefihrt

200

203

Patientengeschlecht

Bildgebende Gerite
1

2. Bildgebung

Als hildgebende Gerate wurden 8 mal ein Computettormograph und 1 mal ein Digitaler Yolumentomograph verwendet.
Die verwendeten Gerate waren:

GE Lightspeed

Philips Tomoscan WEG

Siemens Somatom 16 ——— __
Derzu operierende Bereich, der Knochensitus, hat sich zwischen Bildgebung und Operation 7 Mal nichtverandert und 2 8

halverandent. Die Grinde flr die Yeranderung des Operationssitus waren:

Grund Anderung Knochensitus Gebisszustand

3. Gehisszustand L

Der Gehisszustand der Patienten wurde vor der Operation vorm Operatuer untersucht. Insgesamt hat der Operateuer 3 E;‘:;:“;::““"'“m"' Efm’j‘:::m"‘
nicht ethaltenswirdige Zahne, 46 fehlende Zahne, 3 karidse Zahne, 55 Kronen 7 Bricken protokallient! O Braceen

Seite 1/5

Abbildung 51: Erste Seite des Abschlussberichts

5.4.6 Ausgabemodul

Das Ausgabemodul des Datenbanksystems dient dazu, die im Priifbogen erhobenen und im
Operationsbericht ausgewerteten Daten in ein PDF-Dokument umzuwandeln und zu sichern. In
diesem Abschnitt wird die Realisierung dieses Ausgabemoduls beschrieben. Dieser Abschnitt ist
wie folgt gegliedert:

O Architektur des Ausgabemoduls
0 Autfbau des Operationsberichts
O Aufbau des Abschlussberichts
0 Erzeugung des PDF-Dokuments

Architektur des Ausgabemoduls
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Das Ausgabemodul kann nur vom Auswertungs- & Operationsberichtmodul aus gestartet
werden. Es besteht aus mehreren Untermodulen und Layouts. Das Datenbanksystem druckt jedes
Layout und speichert alle gedruckten Layouts in einer PDF-Datei.

Ausgabemodul
OP-Bericht OP-Bericht OP-Bericht OP-Bericht OP-Bericht
Deckblatt > Bericht > Priifbogen > Bilddaten > Eingriffserfassung

Ausgabe per PDF-Dokument

Abschlussbericht Abschluss Bericht
r— Bericht & Grafik Deckblatt

Abbildung 52: Architektur des Moduls fiir den Operationsbericht und den Abschlussbericht

Die Layouts und Untermodule sind wihrend des Druck-Vorganges fiir den Anwender nicht
sichtbar.

Aufbau des Operationsberichts

Der Operationsbericht ist, wie bereits im vorherigen beschrieben, in fiinf Abschnitte gegliedert.
Jeder Abschnitt ist eine oder mehrere Seiten lang.

Genereller Aufbau einer Seite: Eine Seite des OP-Berichts ist in Kopfzeile, Informationsbereich
und FuBzeile gegliedert. Kopf- und Fullzeile werden zur besseren Leserlichkeit in einer anderen
Farbe dargestellt. Kopf- und Fufizeile dienen der eindeutigen Identifikation des OP-Berichts.
Sollten ausgedruckte OP-Berichte durcheinander geraten, muss eine eindeutige Zuordnung auch
ohne Datenbanksystem moglich sein.

Die Kopfzeile enthdlt als Basisinformationen das Erstellungsdatum und den Benutzernamen.
Diese zwei Basisinformationen variieren je nach eingegebenen Daten. Ferner werden in der
Kopfzeile der Name der Studie und ein Hinweis auf die Vertraulichkeit des Dokuments gezeigt.
Die Fulizeile zeigt den Operateurcode, den Patientennamen, den Patientencode, die Seitenzahl,
das Druckdatum und die Druckzeit.

Der Informationsbereich enthdlt je nach Abschnitt Behandlungsdaten, Bilddaten oder
Diagramme.

OP-Bericht Deckblatt: Das Deckblatt dient der eindeutigen Identifizierung des gesamten
Operationsberichts. Der Informationsbereich des Deckblatts zeigt dazu in dieser Reihenfolge das
Operationsdatum, den Klinik/Praxisnamen, den Patientennamen und -code und den
Operateurnamen.

OP-Bericht Bericht: Der Bericht wird ,,Bericht {iber den Verlauf der Operation* genannt und
wird auf den Seiten zwei und drei des PDF-Dokuments abgedruckt. Der Bericht wird, wie
bereits beschrieben, aus den im Priifbogen eingegebenen Behandlungsdaten generiert. Der
Anwender hatte die Moglichkeit, einen Kommentar zu dem Bericht hinzuzufiigen. Dieser
Kommentar wird mit dem Bericht ausgedruckt.
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OP-Bericht Prufbogen: Der Priifbogen wird komplett mit den Fragefeldern und den
Antwortfeldern abgedruckt. Dazu werden die Themenbereiche des Priiftbogens durch
Trennstriche voneinander abgegrenzt. Die Fragefelder und Antwortfelder werden auf die gleiche
Art und Weise angeordnet wie in dem Priifbogen. Der OP-Bericht Priifbogen umfasst insgesamt
vier Seiten.

~ A Geistiges Eigentum - Vertraulich
RoboDent Quality Assessment s e

RoboDRent™ Prospektive, multizentrische Studie zur navigierten Implantologie 5. Hebarer

1. Allgemeine Angaben

Klinik/Praxzis Code |I'\-1-‘:G--‘:Ii"|ik Serlin Virchow Klinikum

Operateurcodeliste

|
Patientencode :l
Patientencode
Geburtsdatum Patient
Patientengeschlecht wieiblich
FoboDent Software Version
Erstellungsdatum: 07072005
Erstellungsautor:
Anderungsdatum: 18.07.2005
Anderungsautor:

2. Gebisszustand

f f
Oberkiefer |18 |17 |16 [15 [ 14 |13 |12 |11 [21 [22 |23 |24 |25 |28 [ 27 |23
Unterkiefer |48 [47 |48 |45 |44 143 |42 |49 [31 [32 |33 |34 |35 | 38 [37 [38
f f f

w = erhaltungswirdige Zshne, 1 = nicht erhaltungsweirdige Z5hne, f = fehlende Z3hne, ¢ = karidgze Zihne

3. Bildgebung

Bildgebung |C0n‘|::-l..terh:|mog raph (CT) |
Geratetyp Bildgebung |GE Lightspe=d |
Hat sich der Knachensitus

zwischen Bildgebung und
Operation veranden?

Wenn "Ja", warum?

4. Operative und prothetische Planung

Geplante Implantate

Oberkiefer [18 [17 [16 |15 | 14
Unterkiefer |48 |47 (48 |45 |44 |43 | 4

s

32 |33 |34 |35 |36 [37 | 38

R [
Y-
i

X

‘Wurde auf Basis der Bildgebung eine

optimale chirurgizsche Implantatplanung

durchgefuhrt?

‘Wurde auf der Basis der Bildgebung eine

optimale prothetische Implantatplanung

durchgefuhrt?
Patientenname: o Seite 4
Patientencode: 2-3421-1123 FuLETE U L S= A2 L
COperatuercods: & H Prined by

Abbildung 53: Aufbau und Inhalt des OP-Bericht Priifbogens

OP-Bericht Bilddaten: Die radiologischen Bilddaten werden in dem Abschnitt Bilddaten
angezeigt. Dazu werden die Bilddaten der Panoramalinie, der 3D-Ansicht der Planung und die
axiale Ansicht des Kiefers gezeigt. Der OP-Bericht Bilddaten umfasst eine Seite.
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t Gelatiges Elgentum - Vertraullch

RoboDent Quality Assessmen 16062005 #1

hbﬂ-ﬂt‘lﬂp Proepeictive, multizentrische Studis 2ur naviglertsn iImplantologls

Planungsdaten

Der Patient Harald Nieft
wurde mit einem Computertornograph (CT) gerdngt. Wahrend der Operation wurden mit der RoboDent
Benandlungssoftware folgende Ansichten der Panoramalinie, der Axialansicht und der 30-Anscht erzeugt.

Panoramaansicht der Planung

3D - Ansicht der Planung Axiale Ansicht der Planung

Patlentennama: Selte &
Patlentencods: 2-3355-3645 Frinted: 20.10.2008 - 15:11:34 Uhr
Oparabserocds:  Dr | __. Frinted by

Abbildung 54: Aufbau und Inhalt des OP-Berichts - radiologische Bilddaten

OP-Bericht Eingriffsdokumentation: Die Eingriffsdokumentation wird in dem Bericht ab der
Seite acht dargestellt. Je nach Anzahl der Implantate und der Anzahl der Bohrungen umfasst
dieser Abschnitt eine variable Anzahl von Seiten. Fiir ein Implantat konnen mehrere Bohrungen

durchgefiihrt worden sein. Alle Bohrungen werden dargestellt.

Auf einer Seite stellt das Datenbanksystem das Diagramm der Eingriffskontrolle dar. Ferner
wird neben dem Diagramm das geplante Implantat als crosssektionales radiologisches Bild
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dargestellt. In einem Satz wird beschrieben, an welcher Gebissposition das Implantat geplant
und gesetzt wurde.

P RoboDent Quality Assessment S =emn - e
‘Fbﬂ-ﬂt':lﬂ"' Prospektive, multizantrizche Studls zur naviglertsn Implantoiogla

Planungsansicht

Das Implantat 2 wurde an der Implant NI‘. 2 - Sequenz NI’. 1
Gebisspostion 32 gesetat. Die Height above Date: 16.06.2005
vom Ciperateusr geplante . S
P‘CEi‘ﬁDﬁ und die :Ebapueichung implant bottom Patient:
der geplanten von der a0
fatsachlichen Position stellt sich ]
wie foigt dar: 19 — XL
18] — YL
171 m [riplant centre
] mmm [iplant bottom
161
154
144
134
124
1

= 0O = P (O~ 0O
s ]
ﬂi{/*ﬁmﬂ.wp:&gﬂi

|
B

_3:

-4

5]

_5,:

654321012 3 4567
Distance from Implant centre

Statistical Analysis:

Mumber of Basic Values n=27

Mean Value X =-002 ¥ =-026
Standard Deviation X=0,24 ¥ =032

Patlenfennama: Salte 10
Paflenfencods: 2-3285-3845 Erinted: 20103008 - 15:99:33 Uhr
Dparahssrocds: Frinted by

Abbildung 55: Aufbau und Inhalt des OP-Berichts — Eingriffsdokumentation
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Aufbau des Abschlussberichts

Der Abschlussbericht ist in zwei Abschnitte gegliedert.

RoboDent Quality Assessment “="

Rebolent” Frospekdive, rulizenirische Sunfe zur narvigiesten kmptanologie Auswertung

Auswertung der
prospektiven, multizentrischen Studie
ZUur navigierten Implantologie

Seite 1
Privied: 11.11 2005 - 12:55:40 Ukr
Prived b0k Brokeske

Abbildung 56: Aufbau des Abschlussberichts Deckblatt

Genereller Aufbau einer Seite: Eine Seite des Abschlussberichts ist in Kopfzeile,
Informationsbereich und Fuflzeile gegliedert. Kopf- und Fuflzeile sind werden zur besseren
Leserlichkeit in einer anderen Farbe dargestellt. Kopf- und FuBzeile dienen der eindeutigen
Identifikation des Abschlussberichts. Sollte der ausgedruckte Abschlussbericht durcheinander
geraten, muss eine eindeutige Zuordnung auch ohne Datenbanksystem moglich sein.

Die Kopfzeile enthilt als Basisinformationen das Erstellungsdatum und den Benutzernamen.
Diese zwei Basisinformationen variieren je nach eingegebenen Daten. Ferner werden in der
Kopfzeile der Name der Studie und ein Hinweis auf die Vertraulichkeit des Dokuments gezeigt.
Die Fullzeile zeigt den Operateurcode, den Patientennamen, den Patientencode, die Seitenzahl,
das Druckdatum und die Druckzeit.

Der Informationsbereich enthélt je nach Abschnitt Behandlungsdaten, Bilddaten oder
Diagramme.
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Deckblatt des Abschlussberichts: Das Deckblatt des Abschlussberichts folgt dem generellen
Aufbau der Seiten und ist in drei Teile, Kopfzeile, Informationsbereich und Fuflzeile gegliedert.
Das Deckblatt enthilt im Informationsbereich die Bezeichnung ,,Auswertung der prospektiven,
multizentrischen Studie zur navigierten Implantologie®.

Abschlussbericht: Der Bericht wird auf fiinf Seiten ausgedruckt. Eine Seite enthdlt zwischen
einem und drei Kapitel des Abschlussberichts. Die Grafiken werden ebenfalls eingefiigt.

Vi) RoboDent Quality Assessment S Somm- it
RoboDent™ peltive, mukizanmische Soxe 2 navigh . Auswertung

1. Allgemeine Angaben

Diese Auswertung umfasst insgesamt @ Patienten, die an den folgenden Kiiniken behandslt wurden:

K- Klinik Berlin Virchow Klinikum

Die Patienten wurden van 2 hied Operat operiet. Die operietten Patienten waren zum Zeitpunkt
der Operation 2wisshen 38 und 75 Jahre alt. 5 operiede Patienten waren weiblichen G eschlechts, 4 operiette
Patienten waren mannlichen Geschlechts. Die Patienten wurden onischen dem 12.04.2005 und dem 15.10.2005

behandelt

Die Op wurden mit den RobaDent Sefwarae Versionan durchgefihrt:

200

203

Patientengeschlecht
mmmmm
4
.'. 5

Abbildung 1:Vereilung der
Fatientengasehl echter

2. Bildgebung

Als bildgebende Gerdte wurden 8 mal ein Computedomograph und 1 mal ein Digitaler Volumentomograph
wenvendet. Die venvendeten Gerdte waren

GE Lightspeed

Philips Tomoscan MEG

Siemens Somatom 18

Derzu operierende Bereich, der Knochensitus, hat sich zwischen Bildgebung und Operation 7 Mal nicht
wversndert und 2 Mal verdndert. Die Griinde filr die Werdnderung des Operationssitus waren:

Grund Anderung knochensitus

2. Gebisszustand

Der Gebisszustand der Patienten wurde wor der Operation vom Operatuer untersucht. Insgesamt hat der
Operateuer3 nicht ethaltenawirdige Zihne, 45 fehlende Zdhne, 3 karidse Zdhne, 55 Kronen 7 Bricken
protokallier!

Bildgebende G eride Gehisszustand
1

Abbildung 2: Darstellung der Anzahl der Abbildung 2: Zusammentassende

Bildgebenden Gerite Darstellung der Gebisszustinde

Seite 1
Prived: 11112005 - 130938 Ukr
Privid by Ik Browesh:

Abbildung 57: Aufbau des Abschlussberichts

Erzeugung des PDF-Dokuments

Die beschriebenen Berichte OP-Bericht und Abschlussbericht werden von dem
Datenbanksystem als PDF-Dokument gedruckt. Das Datenbanksystem verwendet dafiir ein Plug-
Ins. Das PDF-Dokument wird auf dem Medizinprodukt gespeichert und kann auf einen CD-
ROM Datentréger kopiert werden.

5.4.7 Modul Programmende

Das Modul Programmende fiihrt vier Datenbankoperationen durch. Als erstes werden die im
Datenbanksystem gespeicherten Daten in eine externe Datenbank exportiert. Nach dem
Exportieren der Datenbank werden die Daten in der Originaldatenbank geldscht (siehe Abschnitt
5.5). Nach dem Loschen wird das Datenbanksystem beendet und ruft das Startmenii des
Navigationssystems auf.
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5.5 Integration des Datenbanksystems in das Medizinprodukt

Dieser Abschnitt beschreibt die Einbindung des Datenbanksystems in das Navigationssystem
Softwaresystem. Wie im Kapitel Konzept beschrieben, muss das Datenbanksystem eingebunden
werden, dass es die Funktionen des Navigationssystems nicht verandert und dessen Funktionen
nicht beeinflusst.

Installationsprozedur

Um das Datenbanksystem fiir die klinische Studie in das Medizinprodukt zu integrieren wird die
Software mit einer CD-Rom auf das Medizinprodukt kopiert. Der Installationsprozess kopiert
die Programmdateien in ein Programmverzeichnis und verdndert das Startmenii, sodass das
Datenbanksystem vom Navigationssystem Startmenii aus aufrufbar ist.

Der Anwender muss die CD-Rom mit den Programmdateien in das Navigationssystem einlegen.
Das System erkennt die CD als Navigationssystem Installations-CD-ROM und zeigt eine
Schaltflache ,,Installation®. Wahlt der Anwender die Schaltflache ,,Installation® aus, startet das
System das Kopieren der Programmdateien automatisch, dies geschieht fiir den Anwender nicht
sichtbar.

0 Programmdateien Datenbanksystem: Bei der Installation werden die Programmdateien in das
Patientenverzeichnis des Navigationssystems kopiert.

o Navigationssystem Startmenl: Das Navigationssystem Startmenii wird bei der Installation
verdndert. Die drei existierenden Schaltflichen ,,Surgical Navigation®, ,Patients* und
»Shutdown® werden um die Schaltfliche ,,Quality Assessment* erweitert. Der Anwender ist
nach der Installation in der Lage, das Datenbanksystem durch Driicken der Schaltflache
Quality Assessment zu starten.
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Robobﬁi@)

Version: S2.0.4

Abbildung 58: Erweiterung des Navigationssystem Startmeniis um die Schaltflache Quality Assessment

Das Updatemanagement

Das Updatemanagement des Systems stellt sicher, dass bei dem Einspielen einer neuen
Programmversion von Quality Assessment die bereits erhobenen Behandlungsdaten nicht
verloren gehen und weiter verwendet werden konnen. Das Datenbanksystem speichert hierzu bei
Programmende die Behandlungsdaten in einer separaten Datei ab. Wird die Datenbank
ausgetauscht bzw. eine neue Version der Datenbank aufgespielt, bleiben die Behandlungsdaten
in der Datenbank erhalten. Bei jedem Programmstart importiert das Datenbanksystem daher die
ausgelagerten Behandlungsdaten (siehe dazu auch Kapitel 5.4.2).
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6 Experimente

In diesem Kapitel werden zwei Experimente beschrieben, die im Rahmen dieser Arbeit mit dem
Datenbanksystem zur Durchfiihrung einer klinischen Studie durchgefiihrt wurden. Die
Experimente sollen Aufschluss dariiber geben, inwieweit die konzipierten Leistungsparameter
des Datenbanksystems und die tatsdchlichen Benutzungseigenschaften des Datenbanksystems
realisiert werden konnten.

Zur Untersuchung der technischen Leistungsparameter sind Untersuchungen durchgefiihrt
worden, die nachweisen, inwieweit sich die Bearbeitungszeit der ressourcenminimalen Eingabe
von Behandlungsdaten und die Auswertung der klinischen Studie reduziert. Zur Untersuchung
der ressourcenminimalen Eingabe von Behandlungsdaten wird ein Experiment beschrieben, mit
dem nachgewiesen werden soll, inwieweit ein ungeiibter Anwender mit der intuitiven Bedienung
des Gesamtsystems zureckt kommit.

Ein zweites Experiment misst die Zeit, die ein geiibter Anwender benétigt, um die
Behandlungsdaten mehrerer Behandlungen in das Datenbanksystem einzugeben und einen
Operationsbericht zu erstellen.

6.1 Experiment: Evaluierung der intuitiven Benutzereigenschaften

Dieses Experiment soll Aufschluss iiber die in Kapitel 5 beschriebene neue Methode der
intuitiven Benutzung und die Anwendbarkeit des Systems hinsichtlich eines Einsatzes in einem
Operationssaal geben. Dabei soll geklart werden, ob der Priifarzt in der Lage ist, die
entwickelten Mechanismen zur Datenerhebung intuitiv zu nutzen und einzusetzen, dass eine
zeitminimale und ressourcenminimale Dateneingabe moglich ist.

6.1.1 Durchfihrung

Der Experimentelle Nachweis der Funktionsfahigkeit der intuitiven Benutzung des
Datenbanksystems  unter  klinischen  Bedingungen  wurde  zundchst an  einem
Behandlungsdatensatzes eines Patienten evaluiert, bei dem eine Insertion von drei Implantaten
durchgefiihrt wurde. Den Testpersonen ist das Datenbanksystem vor dem Experiment nicht
bekannt. Das Experiment besteht aus folgenden Komponenten:

0 Navigationssystem RoboDent mit RoboDent Software 2.0.3

0 Datenbanksystem Quality Assessment 2.0

0 Patientenbehandlungsdatensatz mit abgeschlossener Behandlung
O Zahnérztlicher Operationstisch

0 Kieferphantom

O Informationsblatt  einer = Kurzbeschreibung des  Behandlungsverlaufs  und
Behandlungsergebnisses

99



8. Literatur

Abbildung 59: Aufbau fiir das Experiment: a) Mediziner bei der Eingabe von Behandlungsdaten in das
System b) Experimenteller Aufbau mit Navigationsgerdt, Patientenmodell und
Operationsstisch

Die Navigationsplattform wird in dem Behandlungsraum neben den zahnédrztlichen
Operationstisch platziert. Auf dem =zahnédrztlichen Operationstisch wird ein Kiefermodell
befestigt. An dem Kiefermodell werden die Zahnpositionen markiert, an denen im
Behandlungsdatensatz des Patienten die Behandlungen durchgefiihrt wurden.

Fiir die Durchfiihrung des Experiments ist nur ein einziger Patientenbehandlungsdatensatz mit
einer Behandlung auf dem Navigationssystem gespeichert. Die Datenbank fiir die klinische
Studie ist vollkommen leer und enthilt keine Patientendatensétze. Die Testpersonen werden vor
dem Experiment mit Hilfe einer Experimentkurzbeschreibung, einer Kurzbeschreibung des
Behandlungsverlaufs und Behandlungsergebnisses und Hinweisen zur klinischen Studie
eingewiesen.

10 Testpersonen versuchen, mit Hilfe des Datenbanksystems eine Beurteilung der Behandlung
durchzufiihren.

Tabelle 4: Testgruppen des Experiments

Testgruppe Anzahl der Teilnehmer
Mediziner 5
Techniker 5

Gesamt 10

Nach dem Experiment wird dem Anwender ein vierseitiger Fragebogen vorgelegt. In diesem
Fragebogen wird der Anwender gebeten, den Verlauf und das Ergebnis der Dateneingabe zu
beurteilen.
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In einem ersten Abschnitt gibt der Anwender eine Bewertung ab fiir das Layout zur Angabe des
Anwendernamens, das Layout der Patientenverwaltung, jedes Layout des Priifbogens und der
Layouts fiir den OP-Bericht.

In einem zweiten Abschnitt gibt der Anwender an, ob die im Layout des Priifbogens gezeigten
radiologischen Bilddaten hilfreich fiir die Bewertung sind.

In einem dritten Abschnitt gibt der Anwender eine Beurteilung iiber die Anordnung der
Diagramme und Bilddaten, die intuitive Benutzung und die Zeitersparnis der flinften Seite des
Priifbogens ab.

Im vierten Abschnitt gibt der Anwender an, ob die Nutzung von Hilfsmitteln zur schnellen
Dateneingabe als hilfreich, intuitiv und zeitsparend empfunden wurde. Hilfsmittel sind
Bildschirmtastatur, Optionsfelder, dynamische Listenfelder, Gebissansichten, eine farbliche
Hinterlegung der geplanten Implantate in Gebissansichten, die Zuordnung von Implantatposition
und Gebissposition, der Konsistenzpriifer und die Statusleiste.

Im flinften Abschnitt macht der Anwender Angaben zum Inhalt und Umfang des
Operationsberichts.

Im sechsten und letzten Abschnitt des Priifbogens macht der Anwender Angaben zum
Problemen bei der Dateneingabe und Auswertung, Probleme mit dem Datenbanksystem und
Verbesserungsvorschlége.

Das Experiment wird in drei Schritten durchgefiihrt. Schritt eins umfasst eine kurze Einweisung,
in der der experimentale Aufbau erldutert wird. Der Operationsverlauf, der von den Anwendern
eingegeben werden soll, wird vorgelesen und somit beschrieben. Schritt zwei umfasst die
Durchfithrung des Experiments. Der Anwender gibt den Behandlungsverlauf vollkommen
selbststindig in das Datenbanksystem ein. Im Schritt drei wird die Dateneingabe in den oben
genannten Abschnitten des Fragebogens evaluiert.

6.1.2 Ergebnisse

Das Experiment wurde mit den Testpersonen (5 Mediziner und 5 Techniker) durchgefiihrt. Alle
Personen kannten das Datenbanksystem fiir die klinische Priifung, die Funktionsweise und die
Bedienung vor dem Experiment nicht.

Eingabezeit

Im Rahmen dieses Experiments wurden drei Zeiten gemessen. Zu einem wurde die Zeit
gemessen, die die Testperson mit dem Datenbanksystem verbrachte. Dies ist die Zeit, die vom
Aufrufen des Datenbanksystems, der anschlieBenden Dateneingabe und Erstellung eines
Operationsberichtes bis zum Beenden des Datenbanksystems bendtigt wird. Ferner wurde die
Zeit der Dauer der Eingebe von Behandlungsdaten gemessen.

Tabelle 5: Erzielte durchschnittliche Eingabezeit und Standardabweichungen fiir die Vergleichsgruppen
wihrend der Experimente.

Eingabezeit Mediziner | Techniker | Gesamt
Durchschnittliche  Eingabezeit in  den |7 7 7
Priifbogen (Minuten)
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Standardabweichung der durchschnittlichen 1,2 0,7 0,9
Eingabezeit in den Priifbogen (Minuten)

Maximale Eingabezeit in den Priifbogen 9 8 9
(Minuten)

Minimale Eingabezeit in den Priifbogen 6 6 6
(Minuten)

Durchschnittliche Zeit zur Dateneingabe am | 2 2,1 2,1
OP-Bericht

Standardabweichung der Zeit zur 0,7 1,2 1,0
Dateneingabe am OP-Bericht

Durchschnittliche Zeit am System 12,2 11,2 11,7
Standardabweichung der Zeit am System 3,5 2,4 2.9

Die durchschnittliche Zeit zur Eingabe von Behandlungsdaten in den Priifbogen betrdgt 7
Minuten. Die kiirzeste Eingabezeit wurde mit 6 Minuten erreicht, die lingste Eingabezeit wurde
mit 9 Minuten erreicht. Sie Standardabweichung betrdgt 0,9 Minuten. Bei den Medizinern betrug
die mittele Eingabezeit 7 Minuten, bei den Ingenieuren betrug die mittlere Eingabezeit ebenfalls
7 Minuten.

Bewertungsschlissel

Das Priifsystem fiir die klinische Priifung wurde von den Medizinern und Ingenieuren unter
Verwendung eines Bewertungsschliissels evaluiert. Der Bewertungsschliissel wurde immer dann
verwendet, wenn nach der intuitiven Bewertung des jeweiligen Layouts oder Hilfsmittels gefragt
wurde. Der Bewertungsschliissel sieht wie folgt aus:

Tabelle 6: Bewertungsschliissel des Experiments intuitive Benutzung

Bezeichnung der Bewertung | Bewertungsnummer
sehr schnell verstanden 1
schnell verstanden 2
verstanden 3
nicht verstanden 4
nicht verstanden mit Erkldrung 5

Intuitive Dateneingabe

Das Datenbanksystem soll fiir den Anwender moglichst intuitiv zu benutzen sein. Die Befragung
wurde durchgefiihrt und das Datenbanksystem mit einer Bewertungsskala von 1 bis 5 bewertet.
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Die Navigation mit den Schaltflichen wurde von den Medizinern mit 1,2 und von den
Ingenieuren mit 1,4 sehr schnell verstanden.

Tabelle 7: Beurteilung der intuitiven Dateneingabe auf den Layouts

Layout Gesamt Mediziner Techniker
Bewertung der Durch- Standard- Durch- Standard- Durchschnitt Standard-
intuitiven schnitt abweichung schnitt abweichung abweichung
Dateneingabe
Layout Login 1,5 0,5 1,4 0,5 1,6 0,5
Patientenverwaltung 1,7 0,5 1,4 0,5 2,0 0,0
Priifbogen Seite 1 1,3 0,5 1,0 0,0 1,6 0,5
Priifbogen Seite 2 1,3 0,5 1,4 0,5 1,2 0,4
Priifbogen Seite 3 2,4 0,8 2,2 1,1 2,6 0,5
Prifbogen Seite 4 1,7 0,5 1,4 0,5 2,0 0,0
Priifbogen Seite 5 2,1 1,2 2,4 1,5 1,8 0,8
Prifbogen Seite 6 1,2 0,4 1,2 0,4 1,2 0,4
Priifbogen Seite 7 1,6 0,7 2,0 0,7 1,2 0,4
Priifbogen Seite 8 1,3 0,5 1,0 0,0 1,6 0,5
Priifbogen Seite 9 1,4 0,5 1,2 0,4 1,6 0,5
OP-Bericht Seite 1 1,3 0,5 1,4 0,5 1,2 0,4
OP-Bericht Seite 2 1,5 0,7 1,4 0,9 1,6 0,5
Bewertung aller
Layouts 1,6 0,7 1,5 0,8 1,6 0,6

Die Anwender bewerteten die Bedienung aller Layouts auf einer Bewertungsscala von 1 bis 5
mit einer Zahl von 1,6 als schnell verstidndlich. Dabei empfanden die Benutzer die intuitive
Dateneingabe auf dem Layout der Seite sechs (1,2) besonders einfach zu erlernen und auf dem
Layout Seite drei (2,4) besonders schwer zu erlernen.

Radiologische Bilddaten

Die radiologischen Bilddaten Panoramaansicht, 3D-Ansicht und die axiale Ansicht werden in
dem Layout des Priifbogens auf Seite zwei préisentiert. Die crosssektionalen Ansichten werden in
dem Layout des Priifbogens auf Seite drei gezeigt. Die Anwender sollten beurteilen, ob die
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Préasentation der Bilddaten hilfreich ist. Die Bewertungsscala reicht von 1 = sehr hilfreich, 2 =

hilfreich, 3 = nicht hilfreich.

Tabelle 8: Unterstiitzt die Prasentation der radiologischen Bilddaten die Dateneingabe?

Radiologische Gesamt Mediziner Techniker
Bilddaten
Durch- Standard- Durchschnitt Standard- Durchschnitt Standard-
schnitt abweichung abweichung abweichung
Panoramaansicht 1,3 0,5 1,2 0,4 1,4 0,5
3D Ansicht 1,9 0,9 1,6 0,9 2,2 0,8
Axiale Ansicht 1,9 0,6 1,8 0,4 2,0 0,7
Crosssektionale
Ansicht 2,0 0,8 1,6 0,5 24 0,9

Grafische und statistischen Ergebnisse der Messdatenerfassung

Die grafischen und statistischen Ergebnisse der Messdatenerfassung werden auf der fiinften
Seite des Priifbogens gezeigt. Diese Priasentation der Behandlungsergebnisse soll dem Operateur
eine Bewertung seiner Behandlung erleichtern und letztendlich zu einer kiirzeren
Bearbeitungszeit fiihren.

Von den Medizinern empfanden drei Personen die Prisentation als sehr hilfreich, 2 Personen als
nicht hilfreich. Alle Mediziner empfanden die Prdsentation und die damit verbundene
Betrachtungsweise als zeitsparend. Die Mediziner empfanden die Bedienung der Prisentation als
intuitiv. mit einem Wert von 1,8 mit einer Standardabweichung von 1,1 auf einer
Bewertungsscala von 1 bis 5.

Von den Techniker empfanden drei Personen die Priasentation als sehr hilfreich, 2 Personen als
hilfreich und keine Person als nicht hilfreich. Alle Techniker empfanden die Prisentation und die
damit verbundene Betrachtungsweise als zeitsparend. Die Techniker empfanden die Bedienung
der Prédsentation als intuitiv mit einem Wert von 1,6 mit einer Standardabweichung von 0,5 auf
einer Bewertungsscala von 1 bis 5.
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Hilfsmittel zur zeitminimalen Dateneingabe

Im Rahmen der Realisierung des Datenbanksystems wurde gefragt, ob die Benutzung der
Hilfsmittel fiir eine schnelle Dateneingabe als intuitiv, also schnell zu erlernen, empfunden
wurde, ob das Hilfsmittel hilfreich war und ob Dateneingabe mit dem Hilfsmittel als zeitsparend
empfunden wurde.

Tabelle 9: Ist die Nutzung von Assistenten hilfreich?

Hilfsmittel Gesamt Mediziner Techniker
Durch- Standard- Durch- Standard- Durch- Standard-
schnitt abweichung schnitt abweichung schnitt abweichung

Bildschirmtastatur 1,7 0,8 1,8 0,8 1,6 0,9

Optionsfelder 1,0 0,0 1,0 0,0 1,0 0,0

Listenfelder 1,0 0,0 1,0 0,0 1,0 0,0

Dynamische

Textfelder 1,0 0,0 1,0 0,0 1,0 0,0

Gebissansicht 1,0 0,0 1,0 0,0 1,0 0,0

Anzeige der
geplanten
Implantate in der

Gebissansicht 1,0 0,0 1,0 0,0 1,0 0,0

Zuordnung von

Implantatnummer

und Gebissansicht 1,8 0,9 1,8 1,1 1,8 0,8

Konsistenzpriifer 1,0 0,0 1,0 0,0 1,0 0,0
Statusleiste 1,2 04 1,0 0,0 1,4 0,5

Dabei wurde die intuitive Benutzung von folgenden Hilfsmitteln bewertet. Die Hilfsmittel
Optionsfelder, Listenfelder, Gebissansicht, Konsistenzpriifer und Anzeige der geplanten
Implantate in der Gebissansicht wurden jeweils mit sehr hilfreich bewertet. Die Zuordnung von
Implantatnummer und Gebissabsicht wurde nur als hilfreich eingestuft.
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Operationsbericht
Der Operationsbericht wurde von den Medizinern und Ingenieuren bewertet.

Tabelle 10: Ist der Operationsbericht hilfreich?

Operations- Gesamt Mediziner Techniker
bericht
Durch- Standard- Durch- Standard- Durch- Standard-
schnitt abweichung schnitt abweichung. schnitt abweichung.
Inhalt 1,5 0,7 1,6 0,9 1,4 0,5
Umfang 1,2 0,6 1,4 0,9 1,0 0,0
Eingabe von
Zusatzdaten 1,1 0,3 1,0 0,0 1,2 0.4

Die Mediziner bewerteten den Operationsbericht wie folgt: Der Umfang wurde von vier
Medizinern als sehr hilfreich bewertet und von einem Medizinern als nicht hilfreich bewertet.
Der Inhalt wurde von drei Medizinern als sehr hilfreich bewertet, von einem Mediziner als
hilfreich bewertet und von einem Mediziner als nicht hilfreich bewertet. Die Eingabe von
Zusatzdaten in den Operationsbericht als Kommentar wurde von allen Medizinern als sehr
hilfreich bewertet.

6.1.3 Diskussion

Das Datenbanksystem wurde von fiinf Medizinern und fiinf Technikern auf seine intuitive
Bedienung und die Qualitdt seiner Hilfsmittel zur schnellen Dateneingabe beurteilt. Die
Eingabezeit der Anwender lag zwischen neun und sechs Minuten. Dies ist ein guter Wert,
bedenk man, dass den Anwendern das Datenbanksystem vor dem Experiment nicht bekannt war.

Die Anwender beurteilen das System als intuitiv. Die generelle Benutzung der Schaltflichen
wurde von allen Benutzern sehr gut verstanden. Die Bedienung aller Layouts wurde als schnell
zu erlernen bewertet und die Layouts erhalten einen durchschnittlichen Wert von 1,6 in einer
Bewertungsscala von eins bis fiinf. Allerdings erhidlt das Layout mit der Zuordnung von
Implantatnummer und Gebissposition schlechtere Noten als der Durchschnitt.

Auch kamen die Mediziner mit dem Diagramm auf der Seite fiinf des Priifbogens nicht gut
zurecht. Die Darstellung des Diagramms und die Form der Ergebnisse sind
gewohnungsbediirftig und musste einigen Medizinern erldutert werden.

Die Anwender fiihlen sich in der Eingabe von Behandlungsdaten unterstiitzt durch vom System
bereitgestellte Hilfsmittel. Lediglich die Bildschirmtastatur und die Zuordnung von
Implantatnummer und Gebissposition bereiteten Schwierigkeiten. Diese werden von dem
Anwender mit einem schlechteren Ergebnis bewertet.

Die Anwender kommen zu dem Ergebnis, dass das System intuitiv zu erlernen ist.
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6.2 Experiment: Evaluierung der Eingabezeit

Dieser Versuch soll Antwort iiber die in Kapitel 5 beschriecbene Anwendbarkeit des
Datenbanksystems und neue Arbeitsweise der intuitiven Benutzung hinsichtlich eines Einsatzes
im Operationssaal geben. Dabei soll gekldrt werden, ob das Ziel einer zeit- und
ressourcenminimalen Eingabe, Speicherung und Auswertung von Behandlungsdaten erreicht
werden kann unter Verwendung des entwickelten Datenbanksystems fiir die klinische Studie.

6.2.1 Durchfuhrung

Der experimentelle Nachweis der =zeit- und ressourcenminimalen Dateneingabe des
Datenbanksystems wurde unter realen, klinischen Bedingungen durchgefiihrt. Nach einem
chirurgischen Eingriff mit dem dentalen chirurgischen Navigationsgeridt LapDoc (Kriiger et. al.,
2005) wurde die Operation mit dem Datenbanksystem bewertet. Das LapDoc System ist ein
modulares Navigationssystem. Das LapDoc unterscheidet sich nur im Hardwarekonzept minimal
vom RoboDent System. Der Unterschied liegt darin, dass der Steuerrechner aus einem Laptop
System und nicht aus einem Desktop Rechner besteht.

Im Rahmen dieses Experiments wurde das Datenbanksystem fiir die klinische Studie bei neun
Operationen mit dem Navigationssystem LapDoc eingesetzt.

a)

Abbildung 60: Durchfiihrung des Experiments a) Durchfiihrung der Operation mit dem LapDoc System
b) Evaluierung der Operation im Rahmen der klinischen Studie mit dem Datenbanksystem

Dabei wurde wie folgt vorgegangen:
1. Préoperativ

0 Installation des Datenbanksystem auf dem Navigationssystem
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0 Laden der radiologischen Bilddaten des Patienten auf dem Navigationssystem (geschieht
im Rahmen der Behandlung)

0 Durchfiihrung der Planung der Behandlung (geschieht im Rahmen der Behandlung).
2. Intraoperativ

0 Durchfiihrung der Behandlung mit dem Navigationssystem
3. Postoperativ

0 Starten des Datenbanksystems

0 Eingabe der Behandlungsdaten in den elektronischen Priifbogen

0 Erstellen des Operationsbericht

0 Speichern der Daten auf einem CD-ROM Datentréger

6.2.2 Ergebnisse

Im Rahmen des Experiments wurde vor allem der Aspekt der zeit- und ressourcenminimalen
Dateneingabe der Benutzung und Durchfiihrung der Studie untersucht. Das Datenbank System
wurde im Zeitraum von April 2005 bis September 2005 insgesamt neunmal angewendet. Die
Dauer der Benutzung des Datenbanksystems lag bei 10,3 Minuten. Die Dauer der Dateneingabe
in den Priifbogen lag bei durchschnittlich 6,6 Minuten. Die Dauer der Dateneingabe in das
Kommentarfeld des Operationsberichts lag bei durchschnittlich 2,4 Minuten. Das
Kommentarfeld wurde in allen Féllen verwendet, um Eingaben vorzunehmen. Fiir die Erhebung
der Daten und die Erstellung des Operationsberichts wurden in allen Féllen keine zusétzlichen
Computersysteme verwendet. Es wurden keine weiteren Personen mit der Durchfiihrung
beauftragt und zur Durchfithrung der Datenerhebung herangezogen. In allen Féllen empfand der
Priifarzt die Dateneingabe als Entlastung. Der erstellt Operationsbericht wurde verwendet, fiir
interne Zwecke weitergereicht.

Tabelle 11: Dauer der Dateneingabe in den Priifbogen, in den Operationsbericht, Gesamtdauer und
Nachbearbeitungsdauer

Experiment| Datum des Dauer der Erstellung | Nachbearbei
Nummer | Experiments | Dateneingabe OP-Bericht tungszeit | Gesamtdauer
[min] [min] [min] [min]
1 04.04.2005 8 5 3 15
2 08.04.2005 7 3 1 11
3 28.04.2005 7 2 1 10
4 04.05.2005 8 3 1 12
5 26.05.2005 7 2 1 10
6 07.06.2005 7 2 1 10
7 23.06.2005 6 2 1 10
8 08.07.2005 5 1 1 7
9 26.09.2005 5 2 1 8
Mittelwert 6,67 2,44 1,22 10,33
Standardabweichung 1,12 1,13 0,67 2,29
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Durchschnittliche Dauer den Dateneingabe [min]
12,0
10,3
10,0
8,0
6,7 @ Dauer der Dateneingabe
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0O Zeit Start - Ende
0O Nachbearbeitungszeit
4,0
2,4
2,0 1,2
0,0
1

Abbildung 61: Durchschnittliche Dauer der Dateneingabe in Minuten nach Kategorien

6.2.3 Diskussion

Das Experiment sollte untersuchen, ob eine Erhebung und Auswertung von Behandlungsdaten
im Rahmen der klinischen Studie moglich ist. Dieses Experiment konnte nachweisen, dass eine
einfache und ergonomische Eingabe und Auswertung der Behandlungsdaten durchgefiihrt
werden konnte. Die Eingabe der Behandlungsdaten ist zeit- und ressourcenminimal. Die
Beantwortung der Priiffragen dauerte im Schnitt etwas mehr als sechs Minuten. Das Ziel einer
Dateneingabe zwischen sechs und sieben Minuten wurde somit erreicht. Die Erstellung des
Operationsberichts, hauptsichlich das Einfiigen von Ergdnzungen in das Kommentarfeld,
dauerte im Schnitt etwas mehr als zwei Minuten. Die Nachbearbeitungszeit umfasst
beispielsweise das Beenden der Datenbank und Ausschalten des Navigationssystems und betragt
in der Regel etwa eine Minute. Die Gesamtdauer vom Starten des Datenbanksystems, der
Eingabe und Auswertung, bis zum Beenden betrdgt etwas mehr als zehn Minuten.

Ferner wurde das Datenbanksystem nur von dem Priifarzt bedient und von keinen weiteren

Personen. Fiir die Durchfiihrung der klinischen Studie wurden keine weiteren Computersysteme
benutzt. Die Behandlungsdaten und die Auswertungen werden auf dem Priifsystem gespeichert.
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7 Zusammenfassung und Ausblick

In dieser Arbeit wurde ein neuartiges System zur Evaluierung eines Medizinproduktes im
Rahmen einer multizentrischen klinischen Studie beschrieben. Das System ermoglicht dem
Bediener, die Datenerhebung und Auswertung einer klinischen Studie fiir ein chirurgisches,
dentales Navigationssystem durchzufiihren. Die wichtigsten Eigenschaften dieses Systems sind
es, Behandlungsdaten eines chirurgischen Eingriffs zu erheben, zu speichern, auszuwerten und
die Auswertung auszugeben. Im Stand der Technik wurde gezeigt, dass ein derartiges System
noch nicht entwickelt wurde.

Das neuartige Verfahren der Evaluierung im Rahmen einer klinischen Studie beruht auf der
Integration des Systems in ein Navigationssystem. Die fiir eine klinische Studie notwendigen
Arbeitsschritte wurden weitgehend automatisiert, um den Aufwand an Zeit und Ressourcen im
klinischen Umfeld zu reduzieren.

Zur Optimierung einer behandlungsnahen Eingabe der Behandlungsdaten in das System wird der
Priifarzt durch einen elektronischen Priifbogen gefiihrt. Das System wird an das
Navigationssystem angekoppelt und importiert beim Programmstart Patientendaten vom
Navigationssystem. Dies sind radiologische Bilddaten, Patientenstammdaten und Messdaten der
intraoperativen Messdatenerfassung des Navigationssystems.

Die Ergebnisse der intraoperativen Messdatenerfassung des Navigationssystems werden vom
System automatisch statistisch und grafisch ausgewertet. Das System stellt dem Priifarzt die
Auswertung im Priifbogen zur Verfligung, um ihm eine griindliche Beurteilung des
Behandlungsverlaufs und Behandlungsergebnisses zu ermoglichen. Die Auswertung zeigt die
Differenz von geplanter und tatsdchlicher Implantatposition in einem Diagramm und einer
statistischen Berechnung.

Der Priifarzt gibt die Behandlungsdaten in den Priifbogen ein. Dazu stehen dem Priifarzt einige
Hilfsmittel zur Verfiigung. Eine Bildschirmtastatur, dynamische Textfelder, Tabellen zur
Eingabe von Befunden, Optionsfelder und referenzierte Datenfelder unterstiitzen den Priifarzt
bei einer zeitminimalen Dateneingabe. Ein Konsistenzpriifer iiberwacht die Vollstindigkeit der
Behandlungsdaten.

Das System wird mit Hilfe einer Datenbank realisiert. Die Datenbank verfiigt iiber Funktionen
zur Verwaltung der Behandlungsdaten. Der Benutzer des Systems wird von den Aufgaben der
Datenspeicherung und Archivierung entlastet, das Datenbanksystem hilt die Behandlungsdaten
in einem Kontext.

Durch die Automatisierung der behandlungsnahen und ressourcenminimalen Erstellung eines
Operationsberichtes und eines Abschlussberichts unterstiitzt das System den Priifarzt bei der
Auswertung der Behandlungsergebnisse.

Durch die Ausgabe der Berichte in einem betriebssystem- und programmunabhingigen

Dateiformat konnen die Abschlussbericht und Operationsbericht elektronisch verbreitet oder
ausgedruckt werden.
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Die durchgefiihrten Experimente zeigen, dass das System zeit- und ressourcenminimal und
behandlungsnah bedient werden kann. Jede Testperson konnte die Eingabe von
Behandlungsdaten, Beurteilung und Auswertung der Behandlung und Ausgabe der Berichte
zwischen acht und sechzehn Minuten abschlieBen. Von allen Testpersonen wurde das System
dabei als intuitiv zu bedienen empfunden. Die statistische und grafische Pridsentation der
Behandlungsergebnisse  der  automatischen intraoperativen = Messdatenerfassung  des
Navigationssystems wurde von einem Grofteil der Teilnehmer fiir eine Bewertung der
Behandlung verwandt und als sehr hilfreich eingestuft. Die Unterstiitzung der Beurteilung der
Operationssituation durch die Anzeige der radiologischen Bilddaten wurde ebenfalls als hilfreich
bis sehr hilfreich beurteilt. Die vom System verwandten Hilfsmittel wurden als sehr hilfreich bei
der Dateneingabe empfunden.

In zukiinftigen Weiterentwicklungen konnte diese Arbeit um folgende Punkte erweitert werden:

0 Durchfihrung einer volistandigen klinischen Studie: Zur Unterstiitzung bei der
Durchfiihrung der klinischen Studie wére es wiinschenswert, wenn das System nicht nur eine
Hilfestellung bei der Datenerhebung und Auswertung bdte, sondern die klinische Studie von
der Anmeldung bis zum Abschluss begleitet. Dazu miissten die Unterlagen, beispielsweise
fir die Anmeldung der klinischen Studie bei Behoren und Ethikkommissionen,
semiautomatisch erstellt werden. Diese Informationen kénnten in die Priifbdgen einflie3en.

o0 Qualitatssteigerung durch Benchmarking: Der Abschlussbericht konnte ein
Benchmarkingsystem enthalten, indem die Arbeitsweise von Priifdrzten und die verwandten
Operationsmethoden verglichen werden. Das Ziel eines solchen Benchmarkingsystems
konnte eine generelle Verbesserung der Qualitidt der dentalen, navigierten Implantologie
sein.

o Automatische Ubertragung der Daten (ber ein Netzwerk: Die Ubertragung der
Behandlungsdaten, Auswertung und Berichte erfolgt, aufgrund der Beschrinkungen des
Navigationssystems, zurzeit iiber das CD-ROM Laufwerk des Navigationssystems. Besidf3e
das Navigationssystem eine Netzwerkverbindung, konnten die Behandlungsdaten
automatisch versandt und in der Zentrale der klinischen Priifung ausgewertet werden. Dieses
Vorgehen wiirde dem Priifarzt den Kopiervorgang abnehmen. Do kdnnte das System die
Behandlungsdaten beim Beenden des Programms versenden.

o Anwendung der Evaluierung von anderen Typen von chirurgischen
Navigationssystemen: Bisher wurde nur die mogliche Anwendung eines dentalen,
chirurgischen Navigationssystems untersucht. Das entwickelte System stellt eine Plattform
fiir weitere Applikationen dar. Fiir die Evaluierung von anderen chirurgischen
Navigationsgeréten, beispielsweise neurochirurgischen oder orthopadischen
Navigationssystemen, miisste das existierende System angepasst werden. Dazu miissen die
Hypothese, die Priifbogen, die Auswertungen und die Berichte gedndert werden. Die
Methoden, Hilfsmittel und die Struktur der Software blieben allerdings bestehen.
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einen Onlinezugriff und einer Datumsangabe der Recherche versehen.
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(0)89-23232797, Fax.: +49-(0)89-62269877, http://www.mediveritas-it.de (Stand: 08.
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+41-31-631-5966, Fax: +41-31-631-5931, http://www.memcenter.unibe.ch/iefo/ und
http://www.orthoglobe.com (Stand: 04. Dezember 2004)

[Firma: Omedic, 2005]: Omdeic, Dr. Michael Toelg, Zweibriickenstrale 15, 80331 Miinchen,
Tel: 089/622 698 75, Fax: 089/622 698 77, http://www.omedic.de (Stand: 15. Mérz 2005)
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