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1 Einleitung

1.1 Problemstellung und Zielsetzung

Zahlreiche Studien belegten auftretende Probleme in der Mensch-Maschine-
Interaktion (folgend MMI) des medizinischen Personals mit den medizinischen Gera-
ten (Berguer, Smith & Chung, 2001; BfArM, 2016; Kostopoulou, 2006; Kriiger-Brand,
2012; Matern, Koneczny, Scherrer & Gerlings, 2006; Montag, 2012; Radermacher &
Rau,1992; Wong et al., 2009).

Die Vielfalt der medizinischen Gerate und der Software im OP-Saal zur Ausflihrung
minimal invasiver Interventionen nimmt, besonders in Hinblick auf die intraoperative
Einbindung bildgebender Verfahren, stetig zu, und der Bedarf an einer einheitlichen
Steuerung samtlicher OP-Geratefunktionalitat steigt kontinuierlich (Luth, 2012). In
einem Operationssaal verfligt nahezu jedes einzelne Gerat Uber ein eigenes Bedi-
enkonzept. Selbst moderne integrierte OP-Sale, die ein sogenanntes Touch Panel
einer zusammengefuhrten Steuerung aller medizinischen Gerate bereitstellen, wei-
sen hinsichtlich des Bedienkonzepts erhebliche ergonomische Mangel auf (Seyffert,
Kraft & Primper, 2010_b).

Der wissenschaftliche Neuwert der vorliegenden Arbeit besteht in der Untersuchung
und Beantwortung der Forschungsfrage, inwiefern sich die Haufigkeit und Art der
bekannten Probleme in der Interaktion zwischen dem medizinischen Personal und
den einzelnen medizinischen Geraten (Einzelsysteme) unter dem Aspekt einer In-
tegration dieser zu einem integrierten System gegenuber der Bedienung einzelner
medizinischer Gerate verandert.

Zum anderen soll die Frage beantwortet werden, wie gut sich im klinischen Alltag
beobachtete Probleme und Schwierigkeiten in der MMI mit einer integrierten Soft-
wareldésung — der Touch Panel Software im OP-Saal - in Fehlertaxonomien einord-
nen und auf Basis abgeleiteter Anforderung aus Fehlerbeschreibungen hinsichtlich
der Usability optimieren lassen.

In aktuellen Richtlinien fur eine Entwicklung medizinischer Software (DIN EN 62366,
DIN 60601-1-6, IEC 80001, DIN ISO 14971, DIN ISO 9241, DIN I1SO 9241-210, DIN
ISO 13485) werden die ergonomischen Aspekte integrierter Systeme in einem Vor-

gehensmodell einer prospektiven Softwareentwicklung bisher nicht adressiert. In



dieser Arbeit werden Vorschlage zur Erweiterung einzelner Normen flr den Entwick-
lungsprozess medizinischer integrierter Software vorgestellt.

Hierbei stellen Touch Panel Losungen fur integrierte OP-Sale verschiedener Herstel-
ler einen interessanten Anwendungsfall zur Untersuchung der Forschungsfrage dar,
da selbige eine zentralisierte Benutzerschnittstelle aller medizinischen Gerate im OP

darstellen.

Prospektiv-Nutzergerechte Softwaregestaltung in integrierten OP-Salen

Wie kénnen|nutzergerechte| ..

..| integrierte Systeme |.

..in |OP-Sdilen|..
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Abbildung 1 Prospektiv-Nutzergerechte Softwaregestaltung in integrierten OP-Sélen - Forschungsfrage und

sich ergebende Teilfragen.

Die Abbildung veranschaulicht die zentrale Forschungsfrage und die Untergliede-
rung in weitere Verstandnisfragen, welche die Basis eines theoretischen Verstand-
nisses interdisziplinarer Grundlagen zur weiteren Untersuchung und Beantwortung

der zentralen sowie sich weiteren vertiefenden Forschungsfragen bilden.




1.2 Aufbau der Arbeit
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Ablauf der Arbeit.

Nach der Formulierung der For-
schungsfragen und Motivation zur
Bearbeitung selbiger, werden in
Kapitel 2 theoretische Grundlagen
eines integrierten OP-Saals, eines
einer

laparoskopischen Eingriffs,

Beurteilung der Usability einer
Software sowie Aspekte der Ent-
wicklung medizinischer Software

aufgezeigt.

Im Kapitel 3 erfolgt die Beschrei-
bung der durchgeflhrten Vorstudie,
in welcher ein Verstandnis fur den
Nutzungskontext der Touch Panel
Software gewonnen sowie eine ers-
te Identifikation und Eingrenzung
beobachteter Usabilityprobleme flr
weitere Untersuchungen erfolgte.
Im zweiten Teil der Vorstudie fand
die Entwicklung eines Dokumentati-
onsprotokolls und der Hypothesen
fur die Hauptstudie auf Basis ge-

wonnener Erkenntnisse statt.

Das Kapitel 4 stellt die Hauptstudie
vor, in der die Forschungsfrage
nach dem Auftreten und der Art von

ergonomischen Problemen in der



Interaktion mit integrierten Systemen und einzelnen medizinischen Geraten fur eine
Stichprobe von 87 Laparoskopien beantwortet wird.

Die Ableitung von Anforderungen auf Basis der Erkenntnisse aus der Hauptstudie an
eine optimierte Touch Panel Software und konzeptionelle Entwicklung dieser, erfolgt
in Kapitel 5.

In Kapitel 6 wird ein konkreter Designvorschlag einer Benutzerschnittstelle der neu-
en Touch Panel Software vorgestellt und ein Anwendungsfall einer Laparoskopie
(Sigma) entwickelt. Ebenfalls wird ein Vorschlag zu einer Erweiterung der betreffen-
den Normen des Softwareentwicklungsprozesses medizinischer Gerate beschrieben
und Aspekte einer zukiinftigen Implementierung beleuchtet.

Der Vergleich der wahrgenommenen Usability zwischen der neu entwickelten Touch
Panel Software mit einer bestehenden Touch Panel Software (Olympus) in einer
Laborstudie erfolgt in Kapitel 7.

Die Arbeit schlie3t mit einer Diskussion und einem Fazit der Forschungsergebnisse
in Kapitel 8 ab. Hierbei werden die Grenzen der Forschungsergebnisse ebenso wie

ein Ausblick der Bearbeitung der Forschungsfragen beleuchtet.



2 Theoretische Grundlagen der prospektiven-
nutzergerechten Softwareentwicklung in integrierten OP-
Sélen

Abstract /| Zusammenfassung

Nach der Einleitung erfolgt der thematische Einstieg im zweiten Kapitel tGber

eine theoretische Abgrenzung integrierter Systeme gegenilber Einzelsystemen so-
wie die Einfuhrung der integrierten OP-Sale fur laparoskopische Eingriffe mit einem
Exkurs in die medizinische Argumentation fur die laparoskopischen Operationstech-
niken gegenuber den konventionellen Operationstechniken.

Im weiteren Verlauf des Kapitels wird die prospektive nutzergerechte Softwareent-
wicklung vorgestellt. Hierbei erfolgt die Analyse der augenblicklichen Situation soft-
wareergonomischer Beurteilung im medizinischen Kontext und es werden Fragestel-
lungen nach dem Ziel einer nutzergerechten Software, dem Begriff der Usability, den
bisherigen Erkenntnissen der Usability-Forschung im medizinischen Kontext sowie
dem Stand der Forschung und Technik beantwortet.

Im dritten Teil dieses Kapitels werden ausgewahlte Aspekte der Softwareentwick-
lung medizinischer Software beleuchtet.

Eine kurze Zusammenfassung zentraler Erkenntnisse sowie der sich daraus erge-
bender Forschungsfragen schliel3t dieses theoretische Grundlagenkapitel prospekti-

ver-nutzergerechter Softwareentwicklung ab.

21 Was sind verteilte Systeme? Was sind integrierte Systeme? —
Die informationstechnische Perspektive

Nach Lange, Bodgan & Schweizer (2015) stellen verteilte Systeme eine Ansamm-
lung von eingebetteten Systemen dar, die in einem Ubergeordneten System — raum-
lich voneinander getrennt — die Messungen, die Steuerungs- und Regelungsaufga-
ben wahrnehmen. Sie sind durch ein Netzwerk untereinander sowie mit einem zent-
ralen Prozessor verbunden und tauschen Daten aus.

Die Autoren Tanenbaum & Van Stehen (2003) bezeichnen ein verteiltes System als
,eine Menge voneinander unabhangiger Computer, die dem Benutzer wie ein ein-
zelnes, koharentes System erscheinen® (Tanenbaum & Van Steen, 2003, S. 18).
Bengel (2004) konkretisiert die Erfullung einer gemeinsamen Aufgabe des verteilten

Systems durch die verbundenen Einzelsysteme, wenn er schreibt: ,Ein verteiltes



System ist definiert durch eine Menge von Funktionen oder Komponenten, die in
einer Beziehung zueinanderstehen (Client-Server-Beziehung) und eine Funktion
erbringen, die nicht erbracht werden kann durch die Komponenten alleine.” (S. 5).
Der Autor Garg, (2002) hebt in der Abgrenzung der verteilten Systeme zu den paral-
lelen Systemen eine zentrale Eigenschaft der verteilten Systeme hervor. Demnach
verflugen die Einzelsysteme im Verbund eines verteilten Systems Uber keinen ge-
meinsamen Speicher (im Gegensatz zu parallelen Systemen). In Folge kennt kein
Einzelsystem den vollstandigen globalen Zustand des verteilten Systems.

Auch zeichnen sich verteilte Systeme durch eine schwierige Bewaltigung von akku-
rater Ausfallerkennung sowie Uhrensynchronisation aus, wenn der Autor definiert
-YWe model a distributed system as a loosely coupled message-passing system wit-
hout any shared memory or a global clock® (S.12).

Eine weitere mogliche Implementierungsvariante, und damit Eigenschaft verteilter
Systeme, nennt der Autor Melzer (2005). Er beschreibt, dass verteilte Systeme dy-
namisch arbeiten und sich Komponenten bzw. bendtigte Funktionalitaten verschie-
dener Einzelsysteme suchen und zur Laufzeit (unter Einhaltung von Standards) nut-
zen und austauschen.

Wie die Abbildung zeigt, sind verteilte Systeme gegenlber Einzelsystemen zu einem
Verbund in einem arbeitsteiligen Konzept zusammengeschlossen. Um die in der Li-
teratur sowie Sprachgebrauch eng miteinander verwobenen Begriffe verteiltes Sys-
tem und integriertes System wissenschaftlich voneinander abzugrenzen, werden die
Definitionen vorgestellter Autoren zusammengefasst dargestellt.

Nach Neubauer (2007) wird unter einer Integration die Eingliederung der einzelnen
technischen Komponenten in ein grofleres Ganzes verstanden. Die Grundlage flr
ein integriertes Gesamtsystem bilden die einzelnen technischen Anwendungen, wel-
che zur Erfullung einer lbergeordneten Aufgabe zu verknupfen sind. Dabei wird die ,,
[...] logische und kooperative Ablaufstruktur der Anwendung auf ein physikalisches
Netzwerk von Rechnern abgebildet und konfiguriert. Das logische verteilte Anwen-
dungssystem sowie das Trédgersystem (Hardware System) bezeichnet man dabei als
verteiltes System* (Bengel, 2004, S. 5).

Verteilte Systeme kdnnen also als Client-Server-System realisiert sein, sprich viele

Clients greifen auf einen (oder mehrere) Server zu. Ebenso kdnnen — flr den Benut-



zer unsichtbar bzw. transparent - Anwendungen oder auch Betriebssysteme verteilt
auf mehreren Rechnern implementiert sein.

In die in der Abbildung 3 dargestellten verschiedenen (nicht vollstandigen) Topolo-
gien des physikalischen Rechnerverbunds (Netz, Stern & Bus) und deren Nach- wie
Vorteile sollen an dieser Stelle nicht weiter erklart werden, sondern dienen lediglich

zur Visualisierung verteilter Systeme zu einem Rechnerverbund.

Einzelsysteme Verteilte Systeme

>

/\

Abbildung 3 Einzelsysteme vs. Verteilte Systeme (Eigene Darstellung).

Auf die verschiedenen Arten der Integration von Anwendungen auf Basis eines
Rechnerverbundes bzw. verteilten Systems, geht das folgende Unterkapitel im Detail
ein.

Aus der Perspektive der Enterprise Applikation Integration (folgend EAIl genannt)
kann eine Systemintegration hinsichtlich ihrer Komplexitat in verschiedene Stufen
unterteilt werden.

Dabei stellt die Datenintegration (Data Level Integration) die einfachste Form einer

Systemintegration dar. Innerhalb einer Datenintegration nutzen die Anwendungen




denselben Datenbestand und tauschen die Informationen auf der Ebene der Daten-
haltung Uber ein festgelegtes Format, manuell in der Zielanwendung oder durch de-
finierte Systemschnittstellen, aus.

Eine Dialog- bzw. GUI-Integration ermdglicht eine funktionale Trennung von den Be-
nutzereingaben. Im Fall einer webtechnologischen Umsetzung waren hierbei zwar
die Einzelsysteme in verschiedenen Adressraumen lokalisiert, dennoch kann der
Grad der Integration als niedrig eingestuft werden, da die Funktionen der Einzelsys-
teme in keiner Weise verzahnt sind, und somit vollkommen unabhangig voneinander
laufen und nur auf der Ebene der grafischen Oberflache gemeinsam dargestellt wer-
den.

Bei einer Funktionsintegration hingegen stellen die verschiedenen Anwendungen
eine Schnittstelle oder API (Application Programming Interface) zur Verfligung. So-
mit kann eine Anwendung die Funktion einer anderen Anwendung zur Erflllung ei-
ner gemeinsamen Aufgabe ausfuhren. Eine Komponentenintegration erweitert eine
Funktionsintegration, indem die Komponenten eine Blndelung von Funktionen dar-
stellen.

Findet eine Integration der Einzelsysteme statt, welche eine Kommunikation dersel-
ben auf Basis eines Nachrichtenaustauschs fokussiert, wird von einer Anwendungs-
integration (Message Level Integration) gesprochen (Fletcher & Waterhouse, 2002;
Gellweiler, 2007; Ruh, Maginnis & Brown, 2001). Die Anwendungs- und Komponen-
tenintegration erflillen somit das Kriterium eines verteilten Systems nach Coulouris,
Dollimore & Kindberg (2002) - die verteilte Funktionalitat ist in den unterschiedlichen
Adressraumen (auf verschiedenen Servern) lokalisiert und es ,, [...] arbeiten Kompo-
nenten zusammen, die sich auf vernetzten Computern befinden und ihre Aktionen
durch den Austausch von Nachrichten koordinieren® (S. 17).

In einer Prozessintegration durchlauft ein Prozess alle notwendigen Anwendungen
der verschiedenen Einzelsysteme, welche von einer Prozesssteuerung aufgerufen
werden. Dabei sind die Teilprozesse so gesteuert, dass die Daten und der Status
des Ubergeordneten Prozesses an die nachfolgende Applikation weitergegeben
werden. Die Steuerung wird von einer Zwischenschicht (Middleware) Ubernommen,
die dabei als eine Prozess- oder Workflow-Engine agiert und die Daten sowie den

Ablauf standardisiert und kontrolliert.



Die Daten- und GUI-Integration werden hinsichtlich ihres Integrationsgrades als
niedrig eingestuft. Funktions-, Komponenten- bzw. Anwendungsintegration gelten
als mittel und eine Prozessintegration, aufgrund ihrer Komplexitat verzahnter An-
wendungen der Einzelsysteme, gilt als hoch integriert (Fletcher & Waterhouse, 2002,
Ruh et al., 2001).

Zusammenfassend erfolgt eine Integration von Einzelsystemen zu einem Gesamt-
system stets zur Erfullung einer Ubergeordneten Aufgabe bzw. zur Realisierung des
Geschaftsprozesses. Fur die Kommunikation bzw. den Datenaustausch zwischen
den integrierten Einzelsystemen bedarf es, abhangig von dem Grad der Komplexitat
der Integration (ausgenommen GUI/Datenintegration) Schnittstellen (API) und
Kommunikationsprotokolle zwischen den Anwendungen der Einzelsysteme. Inte-
grierte Systeme entsprechen verteilten Systemen, sofern Aufgaben (Dienste) eines
Einzelsystems physisch auf einer anderen Ressource (Server), also in einem ande-
ren Adressraum Uber einen entfernten Funktionsaufruf (Remote Procedure Call),
erbracht werden. Das logisch verteilte Anwendungssystem wird dabei als verteiltes
System bezeichnet. Verteilte Systeme haben spezielle Anforderungen hinsichtlich
des Fehlermanagements (Ausfallerkennung), der Sicherheit (Bsp. Verschlisselung,
Ports, Firewalls), der Serialisierung von Nutzdaten (Transfersyntax), der persistenten
Speicherung von Nutzdaten sowie globalen Zustanden (Uhrensynchronisation), die

durch zusatzlichen Implementierungsaufwand erfullt werden.

2.2 Was sind integrierte Systeme fiir laparoskopische Eingriffe? —
Einflihrung eines integrierten OP-Saals fiir Laparoskopien

Um zu verstehen, welche Aspekte die integrierten OP-Sale fur laparoskopische Ein-
griffe aus technischer sowie gebrauchstauglicher Sicht flir eine Beantwortung der
Forschungsfragen beinhalten, ist es sinnvoll, zunachst die medizinische Perspektive
einzunehmen, um die Motivation, fur die chirurgische Entscheidung einen Eingriff

laparoskopisch durchzufuhren, nachvollziehen zu kdnnen.

Im Anschluss werden konventionelle OP-Sale von integrierten OP-Salen abgegrenzt
und zwei Herstellerldsungen integrierter OP-Sale vorgestellt. Der letzte Teil dieses
Unterkapitels stellt zusammenfassend vorherrschende Datenformate des Gesund-

heitswesens fur den Austausch zwischen den Systemen vor.
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221 Laparoskopische Standardeingriffe — die chirurgische Perspektive

Die laparoskopischen Eingriffe gehéren zu den minimal invasiven Operationstechni-
ken. Sie sind im klinischen Alltag bereits als Operationsstandard etabliert. Die mini-
mal invasive Operationstechnik bezeichnet das Operieren Uber kleine Offnungen im
Bauchraum unter der Verwendung starrer Endoskope (Kraft, 2008).

Im Gegensatz zur offenen Chirurgie steht die Laparoskopie fur eine Inspektion der
Bauchhohle bei geschlossener Bauchdecke durch ein Endoskop. Bei einer Laparo-
Skopie werden, anstelle eines gro3en Schnitts, an verschiedenen Stellen der
Bauchdecke kleine (weniger als 1 cm grofRe) Inzisionen gesetzt (Mencaglia et al,;
2010), und im Gegensatz zur offenen Chirurgie nicht alle Schichten der Bauchdecke
einzeln geoffnet.

Aufgaben der Trokare (Fuhrungshulsen), die durch einen einmaligen Stich vorsichtig
bis unter das Peritoneum geschoben werden, bestehen darin, das Einfihren, Bewe-
gen und Austauschen der chirurgischen Instrumente bzw. der Optik zu ermdglichen
(Geiger et al., 2003; Kraft, 2006; Mencaglia et al, 2010; Pschyrembel, 1993).

Nach dem Aufbau des Kapno-Pneumoperitoneums mittels einer Veress-Kanule und
eines Insufflators erfolgt die Einfihrung des Optik-Trokars sowie der Optik (Endo-
skop). Im nachsten Schritt werden weitere Arbeitstrokare Gber die Inzensionen unter
der chirurgischen Sicht eingefuhrt.

Nach der Entfernung der Instrumente und Trokare am Ende einer Operation mus-
sen, im Gegensatz zur offenen Chirurgie, nicht alle Schichten einzeln durch eine
Naht verschlossen werden. Es genugt mit den Stichinzisionen die Faszien zu ver-
schliel3en.

Eine Herausforderung des laparoskopischen Operierens liegt in dem Verzicht auf
den direkten Kontakt zwischen dem Operationsgebiet (Bsp. Organ) und den Handen
des Chirurgen. Der Chirurg muss auf seine taktile Wahrnehmung verzichten, da er
das zu operierende Gewebe nur Uber die Trokare geflihrt erreichen kann. Bezuglich
der FUhrung der laparoskopischen Instrumente Uber Trokare ist der Verlust von
Freiheitsgraden ebenso ein wichtiger Nachteil einer laparoskopischen Operations-
methode (Carus, 2014; Denzer & Lohse, 2013; Destro, Cantone & Lima, 2014; Kehl,
2014; Horvarth, 1993).

Der Operateur visualisiert das gewebliche Zielgebiet Uber das starre Endoskop, wel-

ches mit einer Kaltlichtquelle verbunden ist. Uber das Linsensystem im Inneren des
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Endoskopschaftes wird das Licht an ein Okular mit der angeflanschten Videokamera
geleitet, so dass die Bauchdecke auf einen Monitor projiziert wird. Hier ergibt sich
das Problem der Binokularitat des menschlichen Auges, d.h. die Férderung des Tie-
fensehens, durch gemeinsames Sehen von rechtem und linkem Auge, ist gestort
und folglich verliert der Operateur seine raumliche Tiefenwahrnehmung (Destro et
al., 2014; Mencaglia et al., 2010, Sinha & Battina, 2016, Sgrensen et al., 2016). Er
ist also gezwungen, die zweidimensionale Ansicht der Kameraaufnahme auf dem
Monitor auf seine dreidimensionale Vorstellung der anatomischen Verhaltnisse des
Patienten zu Ubertragen. Die technisch bedingte inadaquate Visualisierung des Ope-
rationsfeldes kann zwar mittels Erfahrung des Operateurs teilweise kompensiert
werden, dennoch erschweren individuelle anatomische Gegebenheiten des Patien-
ten, wie akute Entzindungen, chronische Vernarbungen, Blutungen oder Ubermaldi-
ges Fettgewebe, noch zusatzlich die Sicht der Operateure (Horvath,1993; Van Ber-
gen, 1999).

Aus medizinischer Sicht fuhren minimal-invasive Operationstechniken wie die Lapa-
roskopie im Vergleich zur Laparotomie (konventionelle Operationstechnik mit offe-
nem Bauchschnitt) zu einer Reihe von postoperativen Vorteilen. Diese sind eine ge-
ringere Schmerzsymptomatik, eine geringere Darmatonie, eine veranderte Immun-
antwort und inflammatorische Reaktion, eine geringere Lungenfunktionsstorung, ein
minimaler Wundschmerz, eine reduzierte Narbenbildung sowie allgemein eine kur-
zere Krankenhaus-Verweildauer und Rekonvaleszenz (Schwarz & Reutter, 2009;
Mdller, 2009; Kraft, 2006; Geiger et al., 2003; Lammert et al., 2007). Als mogliche
Nachteile fur den Patienten laparoskopischer Eingriffe konnen eine langere Operati-
onsdauer und ggf. ein intraoperativer ad-hoc Wechsel zur offenen Technik aufgrund
von Adhasionen (Verwachsungen), die praoperativ nicht identifizierbar sind, und zu
einer Kontraindikation eines laparoskopischen Eingriffs flhrten, genannt werden
(Schwarz & Reutter, 2009).

Das laparoskopische Operieren hat sich inzwischen fur einige Indikationsstellungen
(Bsp. Cholezystektomie) als ein ,Goldstandard® etabliert (Kraft, 2006; Budniak,
2010). Dennoch werden in der Literatur fir diese Operationstechnik Kritikpunkte
aufgefuhrt, so zum Beispiel weisen Siewert et al. (2002) auf die potentiellen Gefah-
ren fur altere Menschen und Menschen mit kardiopulmonalen Begleiterkrankungen

hin. Die physiologischen Veranderungen und Auswirkungen des pulmonalen
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Gasaustausches entstehen als Folge des hohen intraabdominalen Drucks und auch
auf Grund des in das Blut diffundierenden CO2-Gases, welches zum Aufbau des
Pneumoperitoneums genutzt wird. Hinzukommend wird durch den intraoperativen
Druck des Pneumoperitoneums das Zwerchfell kranial verlagert. Das kann zu einem
erhdhten Beatmungsdruck, einer allgemein verminderten Lungen-Complience und
folglich einer Hypoxamie und Hyperkapnie flhren. Diese muss folglich mit der Hy-
perventilierung und einer Oxygenierung des Patienten kompensiert werden (Bittner,
2006; Mettler & Semm, 2002; Petersen, 2007; Siewert et al., 2002).

Bei der Verwendung laparoskopischer Instrumente durch den Chirurgen bestehen
Risiken einer Darmverletzung, Verletzungen der Harnblase oder Lasionen der Blut-
gefalde. Letztere stellen laut Geiger, Jonas, Lanz & Kramer (2003) eine signifikante
Ursache laparoskopisch assoziierter Morbiditat dar. Siewert, Harder & Rothmund
(2002) nennen eine Inzidenz der Komplikationen, z.B. verursachte Verletzungen der
grolen Gefalde Aorta abdominalis, Vena cava und lliakalgefale, durch das blinde
EinfUhren des Optiktrokars und der Veress-Nadel, mit 0.07% bis 0.14% untersuchter
Laparoskopien mit einer Letalitédt von 0.8% und belegen damit ein signifikant hohe-
res Risiko der Gefallverletzungen bei einer Laparoskopie als bei der konventionellen
offenen Operationstechnik.

Auf das Risiko einer Verletzung des Darms durch die minimal-invasiven chirurgi-
schen Instrumente, wie eine Veress-Kanule oder der Trokare, wird in folgendem Ab-
satz genauer eingegangen. Als besonders gefahrlich bezeichnen Schwarz & Reutter
(2009) das blinde Einsetzen des ersten Trokars, in den die Optik eingeftuhrt wird.
Dabei besteht die Gefahr der Organverletzung, zum Beispiel des Dickdarms. Auch in
der Literatur finden sich oft Hinweise auf Darmverletzungen bei laparoskopischen
Operationen. Gerstner (2011) bezeichnet diese Verletzungsart als eine der haufigs-
ten in diesem Kontext. Im Gegensatz zu einer durch Einstich der Veress-Kanule
verursachten Verletzung intraabdominaler Organe, muss eine durch einen Troka-
reinstich verursachte Darmverletzung chirurgisch durch eine Naht oder eine Resek-
tion versorgt werden (Geiger et al., 2003; Siewert et al., 2002).

Wie in Hospitationen von Laparoskopien (mit 2D Videosystemen) beobachtet wurde,
zeigten sich im klinischen Alltag die Probleme des (organisatorisch vorgegebenen)
Trennens der medizinischen Fachbereiche. Beispielsweise darf ein gynakologischer

Chirurg den Darm nach einer Darmverletzung verursacht durch einen Trokar nicht
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vernahen, sondern muss einen Allgemeinchirurgen zur Hilfe rufen. Der gerufene All-
gemeinchirurg muss auf Grund dieser Tatsache seine aktuelle Tatigkeit unterbre-
chen, den OP-Saal wechseln was eine hohere Narkosezeit seines Patienten bedeu-
tet. Analog dazu mussen von Allgemeinchirurgen bei einem geplanten transvagina-
len Zugang ebenso gynakologische Chirurgen konsultiert werden. Dies ist nur eines
von vielen Beispielen flir einen technologischen und medizinischen Fortschritt, der
von der Organisation des Arbeitssystems OP-Saal nicht umsetzbar scheint.
Zusammenfassend soll festgehalten werden, dass das laparoskopische Operieren in
den letzten Jahren eine positiv rasante Entwicklung durchlief. Das Indikationsspekt-
rum far einen minimal-invasiven Eingriff hat sich erheblich erweitert. Heute kénnen
beispielsweise mehr als 90% der Patienten bei elektiver Indikation einer entzlindeten
Galle (Cholezystitis) laparoskopisch operiert werden (Muller, 2009; Fayaz & Collazo,
1991; Lammert et al., 2007). In einigen Fachgebieten der Medizin wird bereits eine
Uberwiegende Anzahl der operativen Eingriffe standardmaRig laparoskopisch durch-
gefuhrt, sofern keine Kontraindikation, wie beispielsweise das Auftreten von Adhasi-
onen, einer pulmonale Obstruktion oder der Verdacht auf ein Karzinom vorliegen. In
naher Zukunft ist es vorstellbar, dass die Mehrheit abdominaler Eingriffe durch die
operative Laparoskopie ersetzt wird (Nies, Bartsch, Schafer & Rothmund, 1993; Val-
le & Reichert, 2001). Ein Beispiel hierfur ist die, durch eine LASH weitgehend abge-
|6ste, konventionelle abdominale Hysterektomie (Kohler & Hasenbein, 2010).

Der sichere Umgang mit den neuen medizinischen Geraten, den chirurgischen In-
strumenten sowie der oft langeren Operationszeit bedlrfen eines intensiven Trai-

nings.

222 Technische Anforderungen beziiglich der Gerateausstattung eines
OP-Saals fir laparoskopische Eingriffe

Ein laparoskopischer Eingriff erfordert eine spezielle technische Ausstattung medizi-
nischer Gerate und Software. So werden von dem Operationsteam wahrend eines
Eingriffs verschiedene Einzelsysteme unterschiedlicher Hersteller gesteuert. Da zah-
len das Endoskop, der OP-Tisch, die OP-Leuchten, das Insufflatorgerat (Gaszufuhr),
die medizinischen Gerate zur Dissektion und Koagulation des Gewebes, die Hoch-
frequenzgeneratoren, die Ultraschallgeneratoren, die Saug- und Spulpumpen, die
Systeme zur OP-Dokumentation wie das Krankenhausinformationssystem (folgend

KIS genannt) sowie die Systeme zur Archivierung pra- und intraoperativer Bild- und
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Videodaten (PACS - picture archiving and communication system) (Carus, 2014;
Seyffert, Kraft & Primper, 2010_b).

Eine zentrale Herausforderung des laparoskopischen Operierens unter der Verwen-
dung von ,klassischen® 2D-Videosystemen ist die Positionierung des Monitors. Der
Monitor sollte als Blickverlangerung des Operateurs platziert werden, aber auch
zeitgleich fur den assistierenden bzw. optikfihrenden Chirurgen sichtbar sein, damit
dieser die Blickverlangerung des operierenden Chirurgen nachvollziehen kann.

Die Positionierung des Monitors ist abhangig von dem zu operierenden Zielgebiet.
Idealerweise wird der Monitor in die gleiche Blickrichtung platziert, in die auch die
chirurgischen Instrumente geflhrt werden. Diese Monitorpositionierung erleichtert
dem Operateur die Orientierung, da dieser ,in die Richtung des Monitors® arbeitet.
Analog dazu wird, abhangig von der Position des assistierenden Chirurgen, der
zweite Monitor (sofern vorhanden) oft gegenliber dem ersten Monitor platziert. Ide-
alerweise sollten alle Monitore im OP-Saal so platziert sein, dass kein Akteur des
OP-Teams gezwungen ist, den Kopf oder Korper zu drehen, sondern in Héhe und
Blickrichtung eine naturliche Korperhaltung wahrend des Operierens einnimmt. Die

Abbildung 4 stellt schematisch den Aufbau eines OP-Saals dar.

Abbildung 4 Grau markierter steriler Bereich eines OP-Saals (Eigene Darstellung).

Folgende Abbildung 4 zeigt die Unterteilung des OP-Saals in ein steriles und ein
nicht steriles Feld. Zentral im sterilen Bereich befindet sich der Operationstisch. Der
Bereich um den OP-Tisch von knapp einem Meter bildet den sterilen Bereich. Dabei
gilt die Eine-Armldnge Faustregel nach Augenmal} fir alle Beteiligten im OP-Saal,
da keine eindeutigen Markierungen existieren. Der operierende Chirurg, der bzw. die

assistierende(n) Chirurg(en), sowie die instrumentierende Schwester arbeiten im
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sterilen Bereich direkt am Operationstisch. Dies bedeutet, dass sie steril gewaschen
und steril bekleidet sein missen, bevor sie diesen Bereich betreten (Unfallkasse
Berlin, 2014). Sofern einer der Akteure den sterilen Bereich verlasst, um beispiels-
weise ein medizinisches Gerat zu bedienen oder am Patienten die Position vom
Kopfende an das Fuliende wechselt, muss er sich laut Hygienevorschrift neu wa-
schen und neu steril einkleiden (Hengesbach, Hinkelbein, Genzwirker, Neuhaus &
Kollrack, 2013; Niklas, 2016).

Konventioneller OP-Saal vs. Integrierter OP-Saal

Ein laparoskopischer Eingriff kann in einem konventionellen oder integrierten Opera-
tionssaal stattfinden. Im Folgenden werden konventionelle OP-Sale von integrierten
OP-Salen hinsichtlich hardware- und softwareergonomischer Aspekte voneinander

abgegrenzt.

Abbildung 5 Steriler (Grau markierter) und nicht-steriler (Violett markierter) Bereich eines OP-Saals (Eigene
Darstellung).

Wie in Abbildung 5 dargestellt befinden sich alle medizinischen Gerate und die Moni-
tore auRerhalb des sterilen Bereichs. Um die Monitore zu positionieren und die me-
dizinischen Gerate sowie die peripheren Installationen zu bedienen, ist ein Springer
bzw. ein Saalassistent notig. Alle medizinischen Gerate und die weiteren techni-
schen Schnittstellen zu Systemen, wie beispielsweise zu einem KIS werden, wie
bereits beschrieben, von einem Springer aus dem unsterilen Bereich (Violett mar-

kierter Bereich in Abbildung 5) bedient respektive gesteuert.
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Die Abbildung 6 zeigt einen typischen konventionellen OP-Saal mit einem Laparo-

skopie-Turm:

Abbildung 6 Konventioneller OP-Saal mit Laparoskopie-Turm, Quelle Mencaglia et al. (2010).

In einem konventionellen OP-Saal (siehe Abbildung 6) werden die medizinischen

Gerate wie

e ein Gerat zur Erstellung, Kontrolle und Regulation des Kapnoperitoneums
(folgend Insufflator genannt)

¢ eine Optik-Video-Einheit

e eine Kaltlichtquelle

¢ ein Hochfrequenz-Generator (folgend HF-Generator) oder Ultraschall-
Generator (folgend US-Generator), sprich Koagulationssysteme fiur die Nut-
zung der diathermischen chirurgischen Instrumente zur sicheren Praparation
und der Blutstillung

e ein Monitor zur Darstellung des Bildes des zweidimensionalen OP-Situs

e Subsysteme zur Archivierung der Video- und Bilddokumentation

auf einem sogenannten rollbaren Laparoskopie-Turm angeordnet.

Weitere notwendige medizinische Gerate wie Saug- und Spulpumpen oder separate,
zusatzliche Koagulationseinheiten werden neben dem Laparoskopie-Turm im unste-
rilen Bereich platziert (Mencaglia, Minelli & Wattiez, 2010; Petersen, 2007).

Der Laparoskopie-Turm muss aullerhalb des sterilen Bereiches so platziert werden,

dass der operierende und der bzw. die assistierende(n) Chirurg(en) gleichzeitig und
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zu jeder Zeit eine vollkommene Sicht auf den OP-Situs Uber das endoskopische Bild
auf dem Monitor erhalten.

Hierbei handelt es sich nur um einen weniger ergonomischen Kompromiss, denn
weitere Akteure des OP-Teams, wie die instrumentierende Schwester oder der An-
asthesist, welche auch eine Sicht auf das Operationsfeld bendétigen, werden dabei
vollkommen vernachlassigt. Alle Kabel der medizinischen Gerate werden quer durch
den Operationsaal gelegt. Diese sind haufig auch noch zu kurz, so dass die Kabel
ohne Bodenberihrung zwischen den Geraten schweben und Stolperfallen fur das
ganze OP-Team darstellen.

Ein konventioneller OP-Saal verfligt gegeniber modernen integrierten OP-Salen
meist nicht Uber Tageslicht, was der Krankenhausarchitektur vergangener Jahrzehn-
te geschuldet ist.

Nach der Vorstellung konventioneller OP-Sale sollen nun integrierte OP-Sale vorge-
stellt werden.

Eine integrierte OP-Saal Produktlésung wird als Integrated Operating Room System
(folgend IORS) bezeichnet (Benzko et al., 2012). Zur Zeit existieren eine Reihe von
Ldsungen verschiedener Hersteller fur integrierte OP-Sale, wie beispielsweise En-
doALPHA (Olympus, Schwerpunkt Endoskopie), OR1 (Storz, Schwerpunkt Endo-
skopie), BrainSuite (Brainlab, Schwerpunkt Neurochirurgie), Endosuite (Stryker,
Schwerpunkt Neurochirurgie), Core Nova (Richard-Wolf-GmbH, Schwerpunkt Endo-
skopische Eingriffe der Orthopadie und Telemedizin), Siemens Hybrid OR (Siemens,
Schwerpunkt Herzchirurgie), Smith & Nephew Integrated OR (Smith & Nephew,
Schwerpunkt Orthopadie) sowie ConMed Linvatec Endoscopy (ConMed Linvatec,
Schwerpunkt Orthopadie) (Imagawa & Furihata, 1998; ConMed Linvatec, 2016; No-
watschin, 2009; Smith & Nephew, 2016; Siemens, 2016). Die folgende Abbildung 7
veranschaulicht die Marktverteilung integrierter OP-Séale in Europa:
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Abbildung 7 Die Marktverteilung der integrierten OP-L6sungen Europas 2009, Quelle: IDATA Research Inc.
2009 aus BMBF Antragsskizze CIOC (2010).

Ein moderner integrierter OP-Saal, wie die in dieser Arbeit untersuchten medizini-
schen Produkte OR1 (Hersteller Storz, folgend OR7 genannt) oder EndoALPHA
(Hersteller Olympus, folgend Olympus genannt), verfligt Gber eine Bedieneinheit zur
zentralen Erfassung der Benutzereingaben und zur Steuerung aller medizinischen
Gerate und peripheren Installationen aus dem sterilen OP-Bereich.

Die zusatzlich geschaffene Komponente - das sogenannten Touch Panel — befindet
sich auf einem Flachbildschirm (Flat Screen) an einer Deckenampel im sterilen Be-
reich und fuhrt die GUIs aller beteiligten Einzelsysteme virtuell zusammen. Die Ab-
bildung 8 zeigt eine schematische Darstellung eines OP-Saal Designs mit Touch

Panel:

Abbildung 8 Touch Panel (Rot markiert) in einem integrierten OP-Saal im sterilen Bereich.

Das moderne, integrierte OP-Saal-Design versucht alle Kabel der medizinischen
Gerate zu verkleiden, dass die Stolpergefahr fur das OP-Team reduziert wird. Das

gelingt, wenn die medizinischen Gerate auf einer deckenmontierten Versorgungs-
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ampel positioniert sind und die Kabel Uber der OP-Saal-Decke verborgen verlegt
werden.

Integrierte OP-Sale werden in Kliniken fachubergreifend von der Allgemeinchirurgie,
der Gynakologie und der Urologie primar fur minimal-invasive bzw. laparoskopische
Eingriffe genutzt. Damit entfallt, gegenuber konventionellen OP-Salen, der Aufwand
fur den Transport und Neuaufbau der Gerate im Operationssaal fur wechselnde Ein-

griffe.

Abbildung 9 Integrierter OP-Saal, EndoALPHA mit instrumentierender Schwester an Touch Panel (Quelle:
Olympus & Mencaglia et al., 2010).

Wie die Abbildung 9 zeigt, verfluigen integrierte OP-Sale GUber mehrere, in der Regel
mindestens drei bis maximal sechs, Flachbildmonitore, die ebenfalls an den De-
ckenampeln montiert und im Raum (beinahe) frei positionierbar sind. Heute werden
OP-Sale, sofern es die Gebaudearchitektur zulasst, mit Tageslicht-Fenstern gebaut
und Ublicherweise nicht mehr mit dunkelgrinen Kacheln an den Wanden, sondern
mit Glas- oder Milchglaswanden versehen. Abbildung 9 zeigt auf der linken Siete
eine instrumentierende Schwester bei der Bedienung eines Touch Panels in einem
EndoALPHA OP-Saal.

223 Aus welchen Einzelsystemen sind integrierte Operationssale zusam-
mengesetzt?

Weltweit existieren verschiedene Definitionen und Richtlinien fur die Zulassung von
Medizinprodukten.

In den USA beispielsweise wird die Zulassung von Medizinprodukten fir den ameri-
kanischen Markt durch die Behdrde Food and Drug Administration (folgend FDA),
insbesondere durch die Organisation Center for Devices and Radiological Health
(CDRH), reguliert. Dabei definiert die FDA (2016) ein Medizinprodukt wie folgt:
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"A [medical] device is an instrument, apparatus, implement, machine, contrivance,

implant, in vitro reagent, or other similar or related article, including a component

part, or accessory which is:

recognized in the official National Formulary, or the United States Pharmaco-
poeia, or any supplement to them,

intended for use in the diagnosis of disease or other conditions, or in the cure,
mitigation, treatment, or prevention of disease, in man or other animals, or
intended to affect the structure or any function of the body of man or other an-
imals, and which does not achieve its primary intended purposes through
chemical action within or on the body of man or other animals and which is
not dependent upon being metabolized for the achievement of any of its pri-

mary intended purposes.”

Die FDA sieht eine Einteilung des Medizinproduktes, bezogen auf die Sicherheit des

Medizinprodukts, in drei Klassen (1, Il, 1ll) vor. Dabei umfasst Klasse Ill die hochste

Risikostufe. Entsprechend der Risikoklassen werden an ein Medizinprodukt ver-

schiedene regulatorische Anforderungen gestellt, beispielsweise eine erhohte

Marktiberwachung fur Klasse Il Medizinprodukte. Die Klassifikation Gbernimmt der

Hersteller selbst. Fur weiterfuhrende Informationen sei auf offentliche Datenbank der
FDA Medizinprodukte Klassifikation verwiesen (FDA Gov, 2017).

Die Definition von Medizinprodukten erfolgt auf europaischer Ebene durch die Medi-
zinprodukterichtlinie Medical Device Directive MDD 2007/47/EG als

,any instrument, apparatus, appliance, software, material or other article,
whether used alone or in combination, including the software intended by its
manufacturer to be used specifically for diagnostic and/or therapeutic purpos-
es and necessary for its proper application, intended by the manufacturer to

be used for human beings”.

Jeder Mitgliedstaat der Europaischen Union setzt die Medizinprodukte-EU-Richtlinie

auf nationaler Ebene um und definiert erforderliche MaRnahmen, um Medizinproduk-

te zuzulassen (Lawfort, Maibaum & Wassyng, 2010; Johner Institut, 2017; Health
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Foundation, 2012; medcert, 2016). In Deutschland erfolgt bis dato die nationale Um-
setzung im deutschen Medizinproduktegesetz (folgend MPG). Demnach ist auch
eine deutsche, differenziertere Definition eines Medizinprodukts im MPG (§3 Be-
griffsklarungen Nr.3 MPG, Bundesministerium der Justiz und fur Verbraucherschutz,
2017) zu finden.

Die Einteilung der Medizinprodukte in Risikoklassen (Klasse |, lla, IIb und lll, begin-
nend mit niedrigem Risiko) ist im Anhang IX der europaischen Richtlinie 93/42/EWG
beschrieben. Dabei Ubernimmt der Hersteller die Klassifikation seines Medizinpro-
duktes selbst. Eine Zulassung des Medizinproduktes erfolgt fir Medizinprodukte
aller Risikoklassen (mit Ausnahme der Risikoklasse |) mittels eines zertifizierten EU-
Konformitatsbewertungsverfahren (93/42/EWG) durch eine, zur Akkreditierung be-
vollmachtigte, benannte Stelle der Zentralstelle der Léander fiir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten.

Ab Mai 2017 soll, durch eine neue EU-Verordnung zu Medizinprodukten Medical
Device Regulation (EU 2017/745, folgend MDR), zuklnftig die Umsetzung in natio-
nales Recht entfallen und die EU-Verordnungen das gultige Recht darstellen — somit
wird u.a. die Richtlinie 93/42/EWG MDD ersetzt (EUR-lex Europa 2017; Groldens,
2017; medcert, 2017).Den Richtlinien entsprechend fallen alle medizinischen Gerate
fur die Durchfuhrung eines laparoskopischen Eingriffs im OP-Saal unter den Begriff
Medizinprodukt.

Die Frage nach der Einordnung der Software einer zentralisierten Steuerungssoft-
ware auf dem Touch Panel in integrierten OP-Salen, beantwortet die Definition in der
Norm IEC 62304 (IEC 62304:2006, 3.12) wie folgt:

Eine Medizinproduktesoftware ist ein , [...] Softwaresystem, das entwickelt
wurde, um in das Medizinprodukt integriert zu werden, oder das fiir die Be-
nutzung als selbststédndiges Medizinprodukt vorgesehen ist.“ (VDE, Anwen-
dung des Entwurfs der IEC 80001-1, angepasst aus IEC 62304:2006, 3.12)

Software ist als ein Medizinprodukt zu deklarieren, wenn die Zweckbestimmung des
Herstellers der Definition des Begriffs ,Medizinprodukt‘ gemal §3 MPG entspricht.
Eine Software, die nicht dem Zweck der Diagnose oder Therapie dient, wie bei-
spielsweise KIS Systeme oder Dokumentationssysteme, zahlt nicht als Medizinpro-

dukt. Sofern die Software einen Bestandteil oder Zubehor des Medizinproduktes
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darstellt und diese das Medizinprodukt kontrolliert oder beeinflusst, gilt die Software
als Medizinprodukt (MED DEV 2.1.6., 2016).

Folglich fallt die Software einer zentralisierten Steuerung der medizinischen Gerate
auf dem Touch Panel (folgend Touch Panel Software) unter den Begriff Medizinpro-
dukt und ist damit allen Regularien hinsichtlich der Zulassung, der Marktiberwa-
chung und der Dokumentation des Softwareentwicklungsprozesses unterworfen.

Der Vollstandigkeit halber sei an dieser Stelle erwahnt, dass auch die Klassifizie-
rungsregeln von medizinischer Software fur den europaischen Markt den neuen
MDR Anderungen unterliegen (Johner Institut, 2017_b).

Weiterhin gilt allerdings der entscheidende Fakt, dass die Risikoklassifikation welt-
weit durch die Hersteller nach der Zweckbestimmung des Medizingerates vorge-
nommen wird. Betreiber wie Kliniken, haben damit keinen Einfluss auf die Risi-
koklassifikation und dirfen medizinische Gerate nicht selbst vernetzten. Anders for-
muliert, haftet nach derzeitigem Stand ausschlieldlich der Hersteller fir die zertifizier-
te und zugelassene Kombination medizinischer Gerate in einem integrierten OP-
Saal und dies nur im Rahmen der Zweckbestimmung, die uber die technische Spezi-
fikation abhangig von der Risikoklasse festgelegt wird. Damit erschlie3t sich der
Grund fur das Vorherrschen geschlossener, proprietarer Losungen integrierter Sys-
teme im OP-Saal.

Als weiterfuhrende Charakteristika der medizinischen Gerate bzw. Einzelsysteme in
einem integrierten OP-Saal sind zwei weitere zentrale Eigenschaften zu nennen —
die, in der Zulassung und Haftung begrindete, Geschlossenheit der Software der
einzelnen medizinischen Gerate hinsichtlich offener Schnittsteller zur Kommunikati-
on mit anderen Medizinischen Geraten analog zu integrierten Losungen sowie die
reduzierten Benutzerschnittstellen der Software der medizinischen Gerate, da diese
oft als eingebettete Systeme implementiert werden.

Das bedeutet, dass die Hardware und die Software aus Kosten-, Energiespar,
Platzmangel- und Speicherverbrauchsgrinden gemischt, als hardwarenahe Soft-
ware implementiert wird und Hardware und Software physisch haufig auf einem
Board platziert sind (Berns et al., 2010, Gessler, 2014, Marwedel, 2007).

Folglich unterliegt das Design des Gehauses und des Frontpanels medizinischer
Gerate, ggf. mit einem eingebauten kleinen Display, starken Einschrankungen be-

zuglich der Darstellung der Ausgabewerte und des Systemfeedbacks der Software.
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Die Mdglichkeiten der Gestaltung einer Benutzerschnittstelle, insbesondere der gra-
fischen Oberflache auf den kleinen, in das Gehause eingefassten Displays, sind aus
den aufgefuhrten Grinden stark eingeschrankt.

In der Regel werden die , [...] Gerate (mit eingebetteten Systemen), von der Fach-
frau bzw. vom Fachmann bedient. Fachfrau bzw. Fachmann bedeutet in diesem Zu-
sammenhang eine Person, die Grundlagenkenntnisse Uber das Einsatzgebiet des
Gerates besitzt oder einer Anlernung bedarf, entweder durch eine Fachperson oder
entsprechende Fachliteratur [...]* (Zit. nach Lange, Bodgan & Schweizer, 2015,
S. 5).

Neben den funktionalen Anforderungen werden an eingebettete Systeme sehr hohe
nichtfunktionale Anforderungen gestellt, wie beispielsweise — neben den bereits Ge-
nannten wie ein minimales Gewicht, eine minimale BaugrofRe, ein geringer Energie-
verbrauch — weitere Anforderungen wie Echtzeitanforderungen, eine hohe Zuverlas-
sigkeit und Verfugbarkeit sowie verlassliche echtzeitfahige Kommunikation (Berns,
Schurmann & Trapp, 2010, S. 2).

Eine Erklarung fur die Geschlossenheit eingebetteter Systeme liefert der Autor Mar-
wedel (2007, S. 3): ,Wirde man Ausflihrung anderer Programme auf diesen Syste-
men zulassen, wirden sie dadurch weniger verlasslich. Ausfihrung anderer Pro-
gramme ist nur mdglich, wenn entsprechende Ressourcen wie z.B. Speicher unge-
nutzt sind. In einem effizienten System sollten allerdings alle Ressourcen effizient

genutzt werden.”

2.2.4 Datenaustauschformate im medizinischen Kontext - Wie kommunizie-
ren diese Einzelsysteme in einem integrierten System?

Im Gesundheitswesen haben sich spezifische technische Standards etabliert. Die
zentralen technischen Standards und Institutionen werden folgend vorgestellt:

PACS — (Picture Archiving and Communication System) steht fur eine digitale Bild-
archivierung in den Praxen und den Krankenhausern. Es handelt sich um ein Bildar-
chivierungs- und Kommunikationssystem fir die digitalen Bilddaten der medizini-
schen Fachbereiche Radiologie, Nuklearmedizin, Endoskopie, Kardiologie, Patholo-
gie und Mikrobiologie (Carrison, 2008).

DICOM - steht fur ,Digital Imaging and Communications in Medicine“. Dieser offene
Standard definiert die Regeln fur den Datenaustausch, dessen Datenformat und die

Protokolle fur einen interoperablen Datenaustausch zwischen den medizinischen
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Anwendungen (Patientendaten und die Zusatzinformationen Uber das Aufnahmege-
rat, die Segmentierung, die Registrierung etc.). Die 4500 Seiten umfassende Doku-
mentation (Stand 2012) umfasst die Codierungsregeln fur zwei- und dreidimensiona-
le Bilddaten, eindimensionale Signalverlaufe, Videos, OP-Planungsdaten sowie Be-
fundberichte.

Der im Gesundheitswesen etablierte Standard wird vorranging bei der Datenakquisi-
tion durch bildgebende Systeme und der Bildverarbeitung eingesetzt und bildet die
Grundlage fur die Bildarchivierung in einem PACS (Gregorczyk, 2014; Pianykh,
2009). HL7 (Health Level Seven) — Die auf dem Open Systems Interconnection Mo-
dell (folgend als OSI Modell bezeichnet) basierende Spezifikation beschreibt die
Kommunikationsinhalte und Nachrichtenformate auf der Anwendungsebene (Schicht
sieben des OSI-Modells) fir den Austausch von administrativen Dokumenten und
Nachrichten zwischen Systemen. Dabei beschrankt sich das Datenformat auf einen
einfachen strukturierten Text (Bsp. CVS), welcher das Risiko von den semantischen
Inkonsistenzen zwischen den Teilnehmern birgt. Obwohl HL7 den Nachrichtenaus-
tausch zwischen den Krankenhausabteilungen fokussiert, bietet selbiges keine Mog-
lichkeit der Planungsdatenverwaltung (Gregorczyk, 2014; Nowatschin, 2009).

Mit DICOM und HL7 existieren zwei Standards flr einen Datenaustausch im Ge-
sundheitswesen. Gregorczyk (2014) bezeichnet diese jedoch als unzureichend fur
verteilte und miteinander kommunizierende medizinische Gerate innerhalb eines
OP-Saals (Gerate-zu-Gerate-Kommunikation), da DICOM und HL7 im Wesentlichen
eine Datenkommunikation zwischen den Informationssystemen einzelner Abteilun-
gen des Krankenhauses beschreiben (beispielsweise die Ubertragung der Patien-
tenstammdaten in das Radiologie-Informationssystem, folgend RIS, von dem KIS).
Auch mangelt es an einheitlichen Geratestandards fir eine Vernetzung von medizi-
nischen Geraten, beispielsweise innerhalb eines OP-Saals, da medizinische Gerate
in einem Netzwerk durch andere Gerate oder Systeme nicht identifiziert werden
konnen (Luth, 2012).

Ein umfassendes Konzept flr den Datenaustausch von Vitaldaten (Sauerstoffsatti-
gung, Blutdruck, Cardio etc.) des Patienten zwischen den medizinischen Geraten,
insbesondere die Kodierung der medizinischen Daten, ist in der Normenfamilie
ISO/IEEE-11073-xx Health informatics — Point of care medical device communicati-

on / Personal health device communication beschrieben (die Teile 10101, 10201,
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20101, 30200 und 30300 liegen auch als DIN-Normen DIN EN ISO 11073 vor). Die
erste Schicht DIM (Device Information Model), die den Kern der Norm darstellt, be-
inhaltet Informationen zu den Parametern und internen Daten des medizinischen
Gerates. In den verschiedenen Serien der Standardfamilie werden die Sprachele-
mente, die Semantiken, ein objektorientiertes Datenmodell zur Modellierung der
Kommunikation (DIM), Modell des logischen Datenaustauschs, sowie physikalischen
Schichten des kabelgebundenen oder verbindungslosen Nachrichtentransports zwi-
schen den medizinischen Geraten spezifiziert.

Grossmann (2008) beschreibt ein Konzept, welches mit einer zweiten Schicht - DOM
(Device Operation Model) — auf die DIM Schicht aufsetzt, um auf die Vitaldaten der
medizinischen Gerate zuzugreifen und diese ggdf. in zusatzlichen Anwendungsfunkti-
onen (beispielsweise einer Auswertung oder Steuerung der Gerate) rund um die Vi-
taldaten des Patienten, zur Verfligung zu stellen und diese auf einer grafischen Be-
nutzeroberflache (GUI) darzustellen (Grossmann, 2008; Nowatschin, 2009, OR.NET,
2016).

Fir den Anwendungsfall einer zentralen Steuerung medizinischer Gerate auf dem
Touch Panel ist diese Normenfamilie bislang nicht relevant, da sich die Darstellung
von fachibergreifenden Informationen wie Vitalparametern (Fachbereich der Anas-
thesie) auf dem Touch Panel (Fachbereich der Chirurgie) bislang nicht im klinischen
Alltag etabliert hat. In dem Forschungsprojekt OR.NET wurde die Normenfamilie um
drei weitere Teilstandards (IEEE 11073-20702 Standard for Medical Device Profile
for Web Services MDPWS, IEEE 11073-10207 Standard for Domain Information &
Service Model for service-oriented Point-of-Care medical device communication,
IEEE 11073-20701 Standard for service-oriented Medical Exchange & Protocol Bin-
ding) fur eine Nachrichtenkommunikation zwischen medizinischen Geraten in einer
service-orientierten Architektur erweitert um Vitalparameter auf Monitoren anderer
medizinischer Gerate darzustellen (Andersen, Dehm, Gressner & Jans, 2015;

Kasparick, Schlichting, Golatowski & Timmermann, 2015; Tellinghusen, 2016).

23 Stand der Forschung Integrierter OP-Sale
Hinsichtlich aktueller Probleme kommerzieller, integrierter OP-Sale entwickelten
Benzko et al. (2012) im Rahmen des BMWi (Bundesministerium fur Wirtschaft und

Technologie) Projekts ,smartOR" ein offenes Integrationsframework als Kommunika-
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tionsgrundlage flr alle medizinischen Gerate im OP-Saal. Dabei bildet ein auf offe-
nen Kommunikationsprotokollen und Diensten basierender Server ,OSCB“ (Open
Surgical Communication Bus) die Kernkomponente, welche auch prototypisch um-
gesetzt wurde (Benzko et al., 2012). Im Wesentlichen unterscheidet sich diese pro-
totypische Lésung durch die einerseits offenen Schnittstellen und Kommunikations-
protokolle, andererseits durch die tatsachlich vollstandige Einbindung aller medizini-
schen Gerate im OP. So wird, anders als bei vorgestellten kommerziellen Losungen
wie z.B. OR1 oder EndoALPHA, auch die Workstation der Anasthesie und somit die
Uberwachung der Vitalparameter des Patienten, technisch in das Gesamtsystem mit
eingebunden.

Das BMBF (Bundesministerium fur Bildung und Forschung) Dissertationsprojekt
,OR.NET" beschaftigte sich innerhalb eines grol3en Konsortiums (46 Projekt- und 26
assoziierte Partner) bis Ende 2015 mit den Themen einer standardisierten Interope-
rabilitat fur medizinische Gerate und IT-Systeme, Risikomanagement flir verteilte
Systeme, Zulassung von integrierten Medizinprodukten, Betreibermodellen, sowie
.peripher und theoretisch®, eine Optimierung der Bedieneroberflachen (Benzko et al.,
2014). Der Themenschwerpunkt einer Optimierung der MMI- Schnittstelle wurde im
Rahmen des Projektantrages zwar bericksichtigt, dennoch bedarf es einer explizite-
ren Bearbeitung dieses zentralen Themas.

Um den Stand der Forschung, insbesondere bezugnehmend auf die Einteilung der
OP-Saal Generationen nach Straul (2014) in Abbildung 27 zu evaluieren, wurden
im Rahmen einer Vorstudie speziell die Workflowunterstiitzung eines OPs der 3.
Generation an der Acqua Klinik fir 20 minimal-invasive FESS-Eingriffe der HNO (im
Zeitraum vom 01.08.2013 - 01.09.2013) untersucht (Von Saucken, 2013b). Analy-
siert wurde die Interaktion des OP Personals mit der workflowunterstitzenden Soft-
ware SPM eines Storz OPs OR1 der 3. Generation. Die SPM Software basiert auf
einem elektronischen Handbuch und prasentiert dem OP-Team rollenspezifisch de-
taillierte Tasks wahrend der Schnitt-Naht Zeit eines operativen Eingriffs. So wird bei-
spielsweise dem Chirurgen der nachste zu vollziehende chirurgische OP-Schritt auf
einem Monitor gezeigt. Der Chirurg bestatigt Uber ein Ful3pedal die Erledigung des
angezeigten OP-Schritts und ihm wird der nachste OP-Schritt prasentiert. Parallel
wird der instrumentierenden Schwester das fur den Chirurgen bendtigte Instrument

auf einem anderen Monitor prasentiert, wie Abbildung 10 veranschaulicht.
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Abbildung 10 Hospitation FESS Eingriff in HNO OP-Saal OR1 der 3. Generation mit SPM Software.

Die zentrale Aussage nach der Auswertung der Studienergebnisse ist die Beschran-
kung der Workflowunterstitzung eines OP-Saals der 3. Generation auf eine Art
Elektronisches Handbuch. Auch hier sind, analog zu den OP-Salen der 1. und 2.
Generation, Einzelsysteme der medizinischen Gerate nicht in einem uUbergeordneten
OP-Workflow im Sinne einer tiefergehenden Prozessintegration realisiert. Damit be-
steht das Problem einer fehlenden Workflowunterstitzung des OP-Teams aus der
Sicht der Steuerung verschiedener medizinischer Gerate in einem sequentiellen OP-

Ablauf nach wie vor und wird zu einem weiteren Kritikpunkt.

24 Mensch-Maschine-Interaktion

In diesem Unterkapitel werden theoretische Grundlagen der Mensch-Maschine-
Interaktion beleuchtet. Dabei werden die Begriffe der Benutzerschnittstelle sowie
deren Ein- und Ausgabegerate und der Begriff der Gebrauchstauglichkeit (eng. Usa-
bility) vorgestellt. Darauffolgend wird das Konzept der Human Errors sowie ver-
schiedene Ansétze zur Kategorisierung von Fehlern vorgestellt. AbschlieRend wird
auf die Bedeutung der Usability-Forschung im Kontext des OP-Saals im Arbeitssys-

tem Krankenhaus eingegangen.
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241 Wie interagieren Mensch und Software uber die Benutzerschnittstelle
des Graphical User Interfaces?

Das zielgerichtete Zusammenwirken von Personen mit technischen Systemen zur
Erflllung eines fremd- oder selbstgestellten Auftrages wird von Haul® und Timpe
(2002) als Mensch-Maschine-Interaktion bezeichnet. Auch im Arbeitssystem Kran-
kenhaus interagiert medizinisches Fachpersonal zunehmend mit technischen Sys-
temen, die Unterstutzung fur verschiedenste Aufgaben und Arbeitsablaufe des klini-
schen Alltags bieten sollen. Dabei nimmt die Anzahl der Systeme zu und der Bedarf
einer ,einheitlichen Steuerung samtlicher OP-Geratefunktionalitat steigt* (Zit. nach
Lath, 2012, S. 4).

Die zunehmende Technisierung erfordert eine bestmdglich gestaltete und auf die
Bedurfnisse der Nutzer angepasste Interaktion zwischen Mensch und Maschine. Die
Kommunikation zwischen beiden findet dabei Uber eine Benutzerschnittstelle, das
sogenannte Interface statt. Moran definiert die Benutzerschnittstelle als das Fenster
des Mensch-Maschine Systems, Uber welches der Benutzer Uber Eingabe- und
Ausgabekomponenten auf verfiigbare Funktionen eines Systems zugreift (1981).
Van der Veer (1990) versteht unter einer Benutzerschnittstelle eine Komponente des
Systems, die die bendtigte Kompetenz zur Nutzung der Software bereitstellt.

Die Autoren Nardi und Zarmer (1990) beschreiben die Weitergabe von Benutzerein-
gaben als Programmbefehle an die Software sowie die semantische und visuelle
Reprasentation verfligbarer Funktionen mittels Bedienelementen und Controls als

zwei zentrale Aufgaben einer Benutzerschnittstelle:

“The user interface has both syntactic functions — supplying commands and
arguments to programs — and semantic functions — visually presenting appli-
cation semantics and supporting problem solving condition.” (Nardi & Zarmer,
1990, S. 1)

Die gesamte Bewertung einer Software, ausgestattet mit einem Graphical User In-
terface (folgend GUI), basiert aus Benutzersicht auf dem sichtbaren Teil der Soft-
ware — dem GUI. Dies bedeutet auch, dass sich die Bewertung der Software aus
Benutzersicht ebenso auf die Beurteilung des Interfaces beschrankt bzw. das GUI

wird aus Benutzersicht mit der Anwendung gleichgesetzt (Mayhew, 1999). Es ist
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davon auszugehen, dass fur den Nutzer versteckte Funktionen nicht als verfiigbar
wahrgenommen und damit der Funktionsumfang als kleiner empfunden wird gegen-
uber einer Beurteilung mit der Kenntnis uber die (versteckte) Funktion.

Nach der Herausstellung der Bedeutung der Benutzerschnittstelle, insbesondere
eines Graphical User Interfaces, fur die Gute einer Software hinsichtlich ihrer Quali-
tat soll aus Hardwaresicht zur Realisierung eines GUI - mit Hinblick auf in spateren
Kapiteln vorgestellte Untersuchung von Touch Panel Software - das Touch Panel
vorgestellt werden.

Durch die rasante Entwicklung und Verbreitung von Consumer Geraten sind die
Kosten flr ein berihrungsempfindliches Touch Panel Interface gesunken. Gleichzei-
tig haben sich Qualitat und Industrietauglichkeit hinsichtlich der Auflésung, der Farb-
tiefe und der Zuverlassigkeit stetig verbessert. Dadurch haben sich die Touch Pa-
nels gegenuber Tastenfeldern, externen Eingabegeraten, wie Maus und Tastatur
oder Folientastaturen, auch im OP-Saal durchgesetzt (Wiltschi et al., 2011).

Im OP-Saal kdénnen die Touch Panels durch eine transparente Abdeckung problem-
los steril gehalten werden. Die sterile Abdeckung beeintrachtigt die BeriUhrungsemp-
findlichkeit der Touch Panels nicht.

Touch Displays werden von Benutzern als moderne Mensch-Maschine-Schnittstelle
verstanden (Wiltschi et al., 2011). Warum sollten also Benutzer ihre taglichen Nutze-
rerlebnisse mit Consumer-Geraten, wie Smartphones oder Tablets, nicht auf indust-
rielle Anwendungen uUbertragen?

Beispielsweise werden flur Tablets und Touch Monitore etablierte Gesten flr die In-
teraktion mit der grafischen Oberflache von Herstellern der medizinischen Gerate
bisher vollkommen aufer Acht gelassen bzw. auf virtuellen Benutzeroberflachen
nicht realisiert. Die Abbildung 11 fasst, die fur Tablets typischen, Gesten der MMI

Zusammen:
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Berilhrung Zoomen

Halten
Rotieren

Wischen

Abbildung 11 Gesten der Tablet Touch Steuerung.

Die Herausforderung flr innovative Touch Interfaces in einem medizinischen Kon-
text sind demnach Anforderungen an die Benutzerschnittstelle, welche Benutzer von
Consumer-Geraten kennen (Wiltschi et al., 2011).

Zusammenfassend spielt die GUI eine entscheidende Rolle fur die Interaktion zwi-
schen Mensch und Maschine und ist mafligeblicher Faktor fur die Bewertung einer
Software hinsichtlich ihrer Usability.

Dieser Tatsache folgend ist der Entwicklung einer nutzergerechten Benutzerschnitt-
stelle, sprich der Entwicklung einer Prasentationsschicht bzw. der GUI eines Sys-
tems mit ihren Formen, Einheiten und Nutzungskonzepten in Einklang mit der unter-
stitzenden Hardware und deren Spezifikationen sowie Limitationen (Bsp. Touch
Panel Gesten, Doppelklick nicht sinnvoll) eine zentrale Rolle im Softwareentwick-

lungsprozess einzuraumen.

242 Was ist nutzergerechte Software?

Aus der zentralen Rolle der Benutzerschnittstelle in der Mensch-Maschine-
Interaktion und dem bedeutenden Stellenwert von Sicherheit im Arbeitskontext
Krankenhaus ergibt sich die Dringlichkeit und der Bedarf nach einfach zu verstehen-
den und intuitiv zu bedienenden Interfaces. Hier setzt die Human Factors Forschung
an. Salvendy (2012) definiert Human Factors als Wissenschaft, die sich mit der Rolle
des Menschen in komplexen Systemen, dem Design von technischen Hilfsmitteln
sowie der Anpassung der menschlichen Arbeitsumgebung zugunsten des Menschen
auseinandersetzt. Die menschlichen Faktoren (Human Factors) umfassen dabei alle

physischen, psychischen und sozialen Eigenschaften des Menschen, insofern diese
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das Handeln in und mit soziotechnischen Systemen beeinflussen oder von diesen
beeinflusst werden (Badke-Schaub, Holfinger & Lauche, 2008; Lauche, 2012). Mit
dem Wissen Uber die Eigenschaften und kognitiven Fahigkeiten des Menschen und
unter Zuhilfenahme psychologischer Methoden zur Analyse des Zusammenspiels
von Mensch und Maschine wird sich der Anforderung nach nutzergerechten Syste-
men genahert.

Im medizinischen Kontext kommen technische Lésungen vor allem mit dem Ziel der
Vereinfachung von Arbeitsablaufen und damit auch der Erhohung der Patientensi-
cherheit zum Einsatz. Die Sicherheit der Patienten kann jedoch nur gewahrleistet
werden, wenn das klinische Personal in der Lage ist, die jeweiligen Systeme (fehler-
frei) zu nutzen. Voraussetzung hierfur ist, eine auf die Bedurfnisse der Nutzer zuge-
schnittene Benutzerschnittstelle. Hancock, Pepe und Murphy (2005) entwickelten in
diesem Kontext ein hierarchisches Modell zu den Bedurfnissen des Menschen im
Umgang mit technischen Systemen. Das Modell bezieht sich auf die drei Ziele Si-
cherheit, Funktionalitat und Effektivitat (Badke-Schaub et al., 2008). Die Realisierung
dieser Ziele ist von zentraler Bedeutung bei der Entwicklung nliitzlicher Software.
Nielsen unterteilt Usefullness zum einen in Utility, welche sich mit der Fragestellung
nach dem mit dem System erreichbaren Nutzen beschaftigt, und zum anderen in
Usability, welche das ,Ausmal3, in dem der Benutzer die Systemfunktionalitat tat-
sachlich nutzbringend einsetzen kann“ (Nielsen, 1994, S. 25), untersucht. In der
Norm DIN EN ISO 9241 wird der Begriff Gebrauchstauglichkeit (engl. Usability) an-
gelehnt an die vorgestellte Definition von Nielsen (1994) definiert. Dabei bilden fol-

gende drei Konzepte den Kern einer gebrauchstauglichen Produktgestaltung:

1. Effektivitat: Effektivitatsmalde sollen ,den Grad der Genauigkeit und Vollstan-
digkeit, mit der der Benutzer Ziele [unter Verwendung des Systems] erreicht”,
erfassen (DIN EN ISO 9241-11, 1998).

2. Effizienz: Effizienzmale “setzen den erreichten Grad an Effektivitat ins Ver-
haltnis zum Aufwand an Ressourcen®. Dieser Aufwand kann ,psychische oder
physische Beanspruchung, Zeit, Material oder monetare Kosten enthalten®
(DIN EN ISO 9241-11, 1998).

3. Zufriedenheit: Zufriedenstellungsmalie wie Kontrollvermégen und positives

Benutzererleben beziehen sich auf das Ausmalf}, in dem Benutzer von Beein-
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trachtigungen frei sind, sowie ihre Einstellung zur Nutzung des Produktes
(DIN EN I1SO 9241-11, 1998). Die Nutzerzufriedenheit wird auch als Joy of

use bezeichnet.

Die folgende Abbildung stellt das ,System von Arbeitsaufgabe, Computer und Nut-
zer“ dar (Zapf, Brodbeck & Prumper, 1989, S. 179).

Technisches Gerét / Software

Funktionsproblem Nutzungsproblem

Aufgabe o Benutzer
Qualifikationsproblem

Abbildung 12 Dreieck der Softwareergonomie, angelehnt an Zapf et al., 1989.

Spater wurde das Zusammenspiel von Aufgabe, Benutzer und Software als ,Dreieck
der Softwareergonomie® (Abele, Hurtienne & Prumper, 2007, S. 9), in welchem die
Softwareergonomie im konkreten Nutzungskontext die optimale Passung zwischen
Aufgabe, Benutzer und Technik darstellt, bezeichnet. Dabei unterscheiden die Auto-
ren, bezugnehmend auf die Definition des Nutzungskontextes nach DIN EN ISO
9241-11, auftretende Probleme innerhalb eines konkreten Nutzungskontextes grund-
legend in Nutzungsprobleme, Funktionsprobleme und Qualifikationsprobleme. (Abe-
le et al., 2007). Abele et al. bezeichnen Usability, sprich Gebrauchstauglichkeit, einer
Software ,als gegeben, wenn in einem konkreten Nutzungskontext die Passung zwi-

schen Aufgaben, Benutzern und Technik [...] optimal ist* (2007, S.9).

243 Human Error in der Human Factors Forschung
Ist die optimale Passung zwischen Aufgabe, Benutzer und Technik nicht gegeben,
kann es zu Fehlern in der Interaktion zwischen Mensch und System kommen. Stan-

ton definiert menschliche Fehler in der Mensch-Maschine-Interaktion als “a contri-
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butory factor in a high proportion of incidents in complex, dynamic systems® (Zit.
nach Stanton, 2005, S. 139). Im Jahre 1992 formulierte die Vereinigung Cockpit im
Human-Factors Konzept, basierend auf Ciceros Zitat ,Errare humannum est [...],
die Annahme, dass jeder Mensch (auch) in der Interaktion mit Maschinen Fehler
macht (Wiedermann, 2011). Das Interesse fur sogenannte Human Errors - von Men-
schen verursachte Fehler, entstand jedoch bereits zu Zeiten der industriellen Revo-
lution, als sich die Interaktion von Menschen und technischen Systemen intensivierte
(Budniak, 2010; Stanton, 2005; Wiedermann, 2011). Insbesondere in den spaten
70er Jahren und zu Beginn der 80er Jahre nahm die Human Factors Forschung
nach Katastrophen wie Tschernobyl (1986, Nuklearkatastrophe), das Bhopal Un-
glick (1984, 40 Tonnen austretende Gase einer Pestizitfabrik téten 3800 Men-
schen), die Teneriffa Flugzeugkatastrophe (1977, zwei Flugzeuge kollidieren, 574
Menschen sterben) stark zu, da als Ursache (zumindest teilweise) Human Errors,
also menschliche Fehler, identifiziert wurden.

Auch der Zeit der industriellen Revolution entstammen die Begriffe high-risk (engl.
risikoreich) oder safety critical (engl. sicherheitskritisch) zur Charakterisierung kom-
plexer dynamischer Systeme, typischerweise aus den Industrien der Luftfahrt oder
Marine, des Zugverkehrs oder der Nuklearindustrie sowie der petrochemischen In-
dustrie (Donchin, Gopher & Olin, 2003; Stanton, 2005). Knight (2002) beschreibt die
Existenz vieler verschiedener, aber nicht zufriedenstellend anwendbarer, Definitio-
nen sicherheitskritischer Systeme, und liefert selbst eine allgemeingultige und leicht
verstandliche Definition eines sicherheitskritischen Systems: ,If the failure of a sys-
tem could lead to consequences that are determined to be unacceptable, then the
system is safety-critical.” (S. 547).

Auch die Mensch-Maschine-Interaktion in einem medizinischen Arbeitssystem, bei-
spielsweise auf einer Intensivtherapiestation (folgend ITS) oder in einem Operati-

onssaal erfolgt in einem sicherheitskritischen Kontext (Knight, 2002; Mistry, 2008).

244 Fehlerkategorisierung am Bsp. Fehlertaxonomie nach Reason

Die Beobachtung und Analyse von Fehlern, welche in der Interaktion mit medizini-
scher Software auftreten, kann wertvolle Erkenntnisse zum Verstandnis von Proble-
men im Umgang mit selbiger liefern. Fehlertaxonomien kdnnen dabei helfen, die be-
obachteten Fehler zu kategorisieren und Ursachen zu verstehen, um darauffolgend

Anforderungen an die Software abzuleiten und in den Softwareentwicklungsprozess
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(auch in der Weiterentwicklung existierender Software Releases) einflielien zu las-
sen. Fehler in der Mensch-Maschine-Interaktion haben unterschiedlichste Ursachen
und entsprechend existieren unterschiedliche Herangehensweisen bzgl. ihrer Klassi-
fizierung. Die Autoren Senders und Moray machen die Diversitat existierender Feh-
lertaxonomien deutlich: ,There may be almost as many taxomic schemes as there
are people interested in the study of error® (Zit. nach Senders & Moray,1991, S. 82,
Lober, 2012, S. 18).

In den vergangenen Jahren wurden zahlreiche Taxonomien von Forschern vorge-
stellt (Frese & Zapf, 1991; Hacker, 1986; Norman, 1981; Rasmussen, 1982; Reason,
1994). Die Autoren Rosser et al. (2005), Zhang et al. (2004), Rubin et al. (2003),
Dovey et al. (2002) und Kostopoulou (2006) entwickelten Taxonomien fur menschli-
che Fehler im Gesundheitswesen, wie beispielsweise Medikationsfehler in niederge-
lassenen Arztpraxen oder auf der ITS eines Krankenhauses. Hartwig, Denger &
Schneider (1991) entwickelten die Taxonomy MERP (Taxonomy of Medication Er-
rors) der NCC (National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention) — einer US-amerikanischen unabhangigen Gesellschaft, die 27 nationale
Organisationen zusammenfasst, welche sich mit der Patientensicherheit und Medi-

kationsfehlern befassen.

Basierend auf der ursachenorientierten Fehlerunterscheidung von Norman (1981)
und Rasmussen (1982), der eine Differenzierung zwischen den drei Ausflihrungs-
ebenen der Handlungsregulation (Fertigkeitsbasiertes, Regelbasiertes und Wis-
sensbasiertes Handeln) entwickelte, gliedert Reason (1990a; 1994) drei Fehlertypen

nach mistakes, lapses und slips wie folgende Abbildung deutlich macht.



35

Mistakes
Knowledge Rule Slips
Interpretation Plan /
Action
Situation Intension execution
assesment of action
— Lapses and
R mode errors
Stimulus Memory
Evidence
Abbildung 13 In Anlehnung an Reason (1997), Types of Human Error.

Mistakes bezeichnen echte Fehler. Hierbei handelt es sich bewusst durchgefiihrte,
jedoch auf Planungsebene als falsch zu bezeichnende, Mallnahmen. Mistakes kdn-
nen regelbasiert (Rule-based) oder wissensbasierte (knowledge-based) sein (Miste-
le, 2007; Lober, 2012). Auch nicht durchgefluhrte MalRnahmen kénnen einen Mistake
darstellen.

Lapses, sogenannte Aussetzer, konnen auf Grund von fehlendem Erinnerungsver-
mdgen auftreten und beruhen dementsprechend auf Gedachtnisproblemen. Ihre Ur-
sache ist somit auf der Ebene der Informationsspeicherung zu finden.

Slips sind Ausrutscher, die bei der Ausibung von Handlungen somit auf der Ebene
der Durchfihrung auftreten kénnen. Bei dieser Fehlerart werden die richtigen Mal3-
nahmen falsch durchgefihrt (Mistele, 2007; Weingardt, 2004). Slips beruhen nach

Reason (1994) auf Aufmerksamkeitsproblemen.

245 Instrumente der Usability Messung

Als Instrumente zur Messung flur Usability genligen Fragebdgen und Interviews oft-
mals nicht. Es kann Verzerrungen zwischen dem Selbstbild und beobachtetem Ver-
halten geben. Ein Beispiel hierfur kann eine Diskrepanz zwischen Belastung und
Beanspruchung sein, da der Proband seine Belastung subjektiv erlebt. Die Bean-
spruchung des Probanden hingegen wird objektiv erfasst und wirkt von aul3en auf
den Probanden ein. Daher ist es von Néten Nutzertests einzufiuhren, die Prifaufga-

ben im Labor oder Studien in Simulations- und Feldversuchen durchfihren. Hierbei
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kénnen Befragungen, beispielsweise mit dem Fragebogen ISONORM 9241/110-S

oder die Nutzung des Fragebogens NASA TLX als sinnvolle Erganzung dienen.

2.4.5.1 Fragebogen ISNORM 9241/110 & 9241/10
Der Fragebogen zur ISONORM 9241/110 wurde von Primper und Anft (1993) an

der Hochschule fur Technik und Wirtschaft Berlin mit dem Ziel entwickelt eine Beur-
teilung der Usability von Software zu ermdglichen. Die Grundlage des Fragebogens
stellt die Norm DIN EN ISO 9241 dar. Mit der Aktualisierung der Norm im Jahr 2006
entstand auch ein Nachfolger des Fragebogens flr eine normkonforme Uberpriifung.
Die Anwendung des Fragebogens ermdglicht eine Evaluation von Prototypen bei
iterativer Softwareentwicklung (Prumper, 1997). Der Fragebogen ISONORM
9241/10 eignet sich im Rahmen einer zur summativen Evaluation sowohl zur Tes-
tung der ergonomische Qualitat einer Software sowie zur formativen Evaluation und
Identifikation von Schwachstellen (Saradonick & Brau, 2011). Der Fragebogen um-
fasst sieben Prinzipien, welche mit insgesamt 35 Items auf einer Likert-Skala von
sehr negativ (---) bis sehr positiv (+++) erhoben werden.

Im Jahre 2006 wurde der Fragebogen von Pataki et al. (2006) fur ein praxisorientier-
tes Kurzscreening zu einem Kurzfragebogen ISONORM 9241/110-S weiter entwi-
ckelt und somit eine erste Einschatzung der installierten Software zu ermdéglichen.
Damit verkurzte sich die Durchfuhrungszeit erheblich. Auch in der Kurzform werden
sieben Prinzipen erfasst, allerdings nur noch durch drei Items anstatt durch funf re-
prasentiert (siehe Tabelle 1). Die Reduktion der Items erfolgte durch sukzessiven
Ausschluss des jeweiligen Iltems mit der geringsten Trennscharfe (Korrelation mit
der Gesamtskala). Insgesamt wurden die Reliabilitaten des Kurzfragebogens mittels
Cronbach’s Alpha ermittelt und gelten mit einem Wert von .8 als zufriedenstellend
(Pataki et al., 2006).

Die Auswertung des Fragebogens basiert auf der Bildung von Skalenmittelwerten
und des Gesamtmittelwertes. Primper (1997) fUhrte eine Normierung des Fragebo-
gens an 41 Programmen durch und konnte in einer Validierungsstudie eine gute bis
sehr gute testtheoretische Gute (Reliabilitat, Validitat) bestatigen. Anhand einer
Normstichprobe ist der Vergleich mit anderen Produkten mdglich. Es werden diffe-
renzierte Aussagen Uber die untersuchte Software getroffen und die Normkonformi-
tat mit der DIN EN ISO 9241 ist Uberprifbar.
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Sieben Faktoren mit jeweils drei Konstrukten des FB ISONROM 9241/110-S.

Faktor

Konstrukt

Item (Die Software...)

Aufgaben-

angemessenheit

Vollstandigkeit

Bietet alle Funktionen, um die anfallenden Aufgaben
effizient zu bewaltigen

Aufwandsminimierung

Erfordert keine Uberfliissigen Eingaben

Passung

Ist gut auf die Anforderung der Arbeit zugeschnitten

Selbstbeschreibungs-

Fahigkeit

Informationsgehalt

Liefert in zureichendem MaRe Informationen dartiber,
welche Eingaben zuldssig oder nétig sind

Unterstitzungsmoglichkeit

Bietet auf Verlangen situationsspezifische Erklarungen
die konkret weiterhelfen

Unterstiitzungsangebot

Bietet von sich aus Situationsspezifische Erklarungen
die konkret weiterhelfen

Erwartungskonformitat

Gestaltungskonsistenz

Erleichtert die Orientierung durch einheitliche Gestal-
tung

Transparenz

Informiert in ausreichendem Male Uber das, was die
Software gerade macht

Bedienkonsistenz

Lasst sich durchgehend nach einem einheitlichen Prin-
zip bedienen

Lernférderlichkeit

Erlernbarkeit

Erfordert wenig Zeit zum Erlenen

Wissensverfligbarkeit

Erfordert nicht, dass man sich viele Details merken
muss

ErschlieRbarkeit

Ist gut ohne fremde Hilfe oder Handbuch erlernbar

Steuerbarkeit

Flexibilitat

Erzwingt keine unndtig starre Einhaltung von Bearbei-
tungsschritten

Wechselmdoglichkeit

Ermdglicht einen leichten Wechsel zwischen einigen
Mentis oder Masken

Unterbrechungsfreiheit

Erzwingt keine unndétigen Unterbrechungen der Arbeit

Fehlertoleranz

Verstandlichkeit

Liefert gut verstandliche Fehlermeldungen

Korrigierbarkeit

Erfordert bei Fehlern im GrofRen und Ganzen einen
geringen Korrekturaufwand

Korrekturunterstiitzung

Gibt konkrete Hinweise zur Fehlerbehebung

Individualisierbarkeit

Erweiterbarkeit

Lasst sich leicht erweitern, wenn fir mich neue Aufga-
ben entstehen

Personalisierbarkeit

Lasst sich gut an meine personliche, individuelle Art der
Arbeitserledigung anpassen

Aufgabenflexibilitat

Lasst sich —im Rahmen ihres Leistungsumfanges — von
mir gut flr unterschiedliche Aufgaben passend einrich-
ten
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2.4.5.2 NASA Taskload Index zur Erhebung mentaler Beanspruchung

Mentale Beanspruchung, in der Literatur oft als mental workload bezeichnet, ist ein
bei jeder Messung vorherrschendes Konzept, welches bei der Evaluierung und Be-
trachtung von Ergonomie und Human Factors bedacht werden sollte. Im Unterschied
zu einer objektiven Belastung, die von aul3en auf den Nutzer wirkt, ist die Beanspru-
chung eine subjektive Reaktion des Nutzers auf die Belastung (Manzey, 1998).
Ebenso ist eine mentale Beanspruchung von aufgabenbezogener Ermudung (mental
fatigue) zu unterscheiden, da es sich dabei um durch Ermudung und Mudigkeit ver-
ursachte, klassische biopsychologische Phadnomene des menschlichen Organismus
handelt.

Die Norm EN ISO 10075-1 definiert Beanspruchung als ,[...] individuelle, zeitlich
unmittelbare und nicht langfristige Auswirkung der psychischen Belastung im Men-
schen in Abhangigkeit von seinen individuellen Voraussetzungen und seinem Zu-
stand“ (Manzey & Reissland, 2014). Es ist hervorzuheben, dass erst mit der Ent-
scheidung fur eine Methode zur Messung das Konzept mentaler Beanspruchung
konkret definiert werden muss.

Hart und Staveland (1988) entwickelten mit dem NASA Task Load Index (NASA-
TLX) ein Instrument zur Erfassung der subjektiv wahrgenommenen Beanspruchung.
Dabei werden sechs Skalen, unterteilt in aufgaben- und personenbezogene Merk-

male und zu unterschiedlichen Dimensionen subjektiver Beanspruchung prasentiert:

1. Geistige Anforderung (mental Demand, Aufgabenbezogen)

2 Zeitliche Anforderung (temporal Demand, Aufgabenbezogen)
3 Physische Anforderung (physical Demand, Aufgabenbezogen)
4. Eigene Leistung (performance, Personenbezogen)

5 Anstrengung (effort, Personenbezogen)

6. Frustration (frustration, Personenbezogen)

Die Anwendung des NASA TLX besteht aus zwei Schritten. Im ersten Schritt basiert
die Einschatzung des Probanden uber die subjektiv empfundene Beanspruchung bei
der Erfullung der Aufgabe(n) auf 21 Stufen (0-20, hier wird allerdings in der Auswer-
tung in einen Wertebereich von 0-100 umgerechnet). Die Skala reicht von ,gering®
(0) bis ,hoch® (100) und ist in FUnferschritte untergliedert.

In der Vergangenheit wurde in einem zweiten Schritt eine individuelle Gewichtung

des Probanden der einzelnen Beanspruchungsdimensionen eingefugt. Allgemein
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konnte in der Literatur bislang keine auffalligen Vorteile durch die zusatzliche Ge-
wichtung beschrieben werden (Nygren, 1991; Moroney et al., 1995; Hendy et al.,
1993).

In einem finalen Schritt wird ein Gesamtwert flr subjektive Beanspruchung errech-
net. Sofern der zweite Schritt einer Gewichtung erfolgte, missen alle Einzelratings
mit den Gewichtungen multipliziert und Uber alle sechs Dimensionen summiert wer-
den. Im Fall des Verzichts auf den Schritt der individuellen Gewichtung wird zur Er-
rechnung des Gesamtwerts eine einfache Mittelung Uber die sechs Einzelratings
durchgefuhrt.

25 Usability Forschung im OP-Saal: Welche Probleme im Umgang
mit medizinischen Geraten sind bekannt?

Das Ziel der Usabilityforschung in der Medizintechnik ist das Aufdecken von Interak-
tionsproblemen mit und darauffolgend die Ableitung von Empfehlungen fur die ergo-
nomische Gestaltung von Medizinprodukten bzw. medizinischer Software, so bei-
spielsweise, die in spateren Kapiteln vorgestellten Untersuchungen zu einer Touch
Panel Software einer zentralisierten Steuerung der medizinischen Gerate im OP-
Saal. Die Usabilityforschung in der Medizintechnik stellt einen starken Bezug zu den
Themen der Patientensicherheit und der Gebrauchstauglichkeit von Medizinproduk-
ten her, da medizinische Software in einem safety-critical (engl. sicherheitskriti-
schen) Arbeitssystem verwendet wird. Der Begriff des sicherheitskritischen Arbeits-
systems wird in Kapitel Human Error in der Human Factors Forschung ausfuhrlich
erlautert.

Die Vielzahl der verschiedenen Interaktionspartner wie Arzte, Schwestern/Pfleger,
Patienten und Techniker beinhaltet ein erhéhtes Risiko flr das Verursachen von
Fehlern (Leape et al., 1991; DIN IEC 62366, 2008).

Die zentrale Fragestellung der Human-Factors-Forschung nach dem Faktor Mensch
in der MMI, Ubertragen auf das Arbeitssystem OP-Saal, betrachtet die Entstehung
von Vorfallen (Incidents), Beinahe-Vorfallen (Critical Incidents) und Unfallen im OP-
Saal (Grabowski, 2013). Die Human Factors Forschung untersucht hierbei psycho-
logische Mechanismen sowie das Verhalten des medizinischen Personals, insbe-
sondere das Denken und Handeln in kritischen Situationen (St. Pierre et al., 2005).
Zahlreiche Studien weisen darauf hin, dass in diesem Zusammenhang seit den 90er
Jahren bis heute auftretende Defizite in der MMI auch zahlreiche Risiken fur die Pa-
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tienten und fur das OP-Team in sich bergen, wie folgende Zusammenfassung deut-
lich macht.

Zu Beginn der 90er Jahre wurden Studien zu chirurgischen Fehlern, wie beispiels-
weise intraoperativ verursachte Gallenwegslasionen fur den Eingriff der Cholzystek-
tomie dokumentiert (Strasberg & Clavien, 1993). Ebenso untersuchte Davidoff, Pap-
pas & Murray (1992) bereits in den 90er Jahren die technischen Fehlfunktionen der
Kamera und des restlichen Operationsequipments. Aus vorgeschlagenen Praventi-
onsmalnahmen zur Vermeidung von Gewebeschadigungen wurde zur damaligen
Zeit lediglich ein verstarktes anatomisches Training der Operateure zur sicheren
Identifizierung relevanter Strukturen abgeleitet (Roy et al., 1993). Erst in den 90er
Jahre gewann der Faktor Mensch in der Chirurgie zunehmend an Bedeutung, da
sich eine hohe Akzeptanz fur die Ursache menschlicher Fehler in den komplexen
soziotechnischen Systemen einstellte (De Leval, 1996).

So zum Beispiel konstituierten die Autoren Radermacher & Rau (1992) eine unglins-
tige Gestaltung und Anordnung der Bedienelemente medizinischer Gerate und fuhr-
ten diese als Ursache flr die auftretenden Probleme auf (Seyffert et al., 2010b).

Die Autoren Berguer et al. (2001) publizierten Studien, welche die Herzfrequenz und
die oberflachlichen elektromyographischen Signale von Operateuren an Simulatio-
nen einer Laparoskopie-Software testeten, um die kognitive Beanspruchung der
Operateure zu erfassen.

Ebenso entwickelte Thompson eine Studie, in der laparoskopische Aufgaben unter
verschiedenen Zeitsequenzen simuliert wurden und die zu dem Ergebnis flhrte,
dass die Zeitverzogerungen zwischen der Handlung des Operateurs und der Sicht-
barkeit der Handlung (Darstellung auf dem Monitor) zu signifikanten Verschlechte-
rungen bei der Ausfihrung der Aufgabe fuhrten (Thompson et al., 1999).

Tullis & Albert (2008) bezeichnen die Gesundheitsindustrie als ,nicht immun® gegen
die Vorkommnisse schwacher Usability und ergonomischer Defizite diagnostischer
und therapeutischer Gerate und den Prozessablaufen. Auch Kostopoulou (2006)
beschrieb, dass besonders durch die gegebene AulRendarstellung der Gesundheits-
industrie von einem sehr sicheren und fehlertoleranten Arbeitsumfeld ausgegangen
wird. Dabei handelte es sich allerdings um einen Irrtum. Als Beispiel stellte Kostop-
oulou eine Studie vor, in der 324 GPs (General Practitioners, deutsch: Hausarzte)
insgesamt 805 Patient Safety Events (Patientensicherheit gefahrdende Vorfalle) be-
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obachteten, die in 4.7% der Falle zum Tod der Patienten flhrten (Kostopoulou,
2006).

Matern et al. (2006) stellten eine Studie vor, in der 70% der befragten Chirurgen
(N=425) die vorherrschende Geratebedienung im OP als ,nicht einwandfrei“ befan-
den. Des Weiteren belegte die Studie, dass befragte medizintechnische Serviceab-
teilungen bis zu 50% ihrer Arbeitszeit dafur investierten, um vom OP-Team falsch
eingestellte Gerate wieder auf korrekte Einstellungen zurlckzusetzen. Die Ergebnis-
se dieser Studie wurden von Matern et al. als kritisch eingestuft (Seyffert et al.,
2010b).

Backhaus (2010) nannte als Ursache flr die auftretenden menschlichen Fehler im
Umgang mit medizinischen Geraten, neben einer ergonomisch mangelhaft gestalte-
ten Benutzeroberflache sowie eine unzureichende Berucksichtigung der realen
Workflows des medizinischen Personals bei der Entwicklung von Gestaltungskon-
zepten flr die medizinischen Gerate und die Software.

Léber (2012) bestatigt die Annahme der Ursache einer mangelhaften Arbeitsmittel-
gestaltung (S. 131) fUr die Fehlerentstehung am Beispiel einer Publikation von Vin-
cent (2001), in der beschrieben wird, wie ein Patient an einer Uberdosis Morphium
verstirbt, weil die Krankenschwester ,[...] aufgrund mangelnder Benutzerfreundlich-
keit des Gerates an einer konkreten Programmierung der Infusionspumpe scheitert”
(S. 130).

In einer von Montag (2012) vorgestellten Arbeit, die einen Datenbestand des Bun-
desinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte (folgend BfArM) retrospektiv hin-
sichtlich der Gebrauchstauglichkeit von Medizinprodukten fuir den Anwendungsbe-
reich OP untersuchte, wird belegt ,[...] wie entscheidend die Gebrauchstauglichkeit
eines Medizinproduktes im Umgang mit diesem ist. So steckt hinter jedem dritten
vermeintlich technisch bedingten Vorkommnis ein alleiniger Gebrauchstauglichkeits-
fehler.“ (S. 12) und weiter ,Das Verletzungspotential der Medizinprodukte mit Usabi-
lity-Problemen ist in Bezug auf den Patienten deutlich héher als bei den technischen
Problemen. So wurden in 50% der Gebrauchstauglichkeitsvorkommnisse Patienten
verletzt.“ (S. 13). Die Autorin kommt folglich zu dem Schluss, dass durch eine ergo-
nomischere Gestaltung unerwiinschte Ereignisse vermeidbar gewesen waren.

Auch das medizinische Personal selbst berichtet in einer Studie, in der 917 (in der

orthopadischen Ausbildung befindlichen) Arzte nach beobachteten Fehlern wahrend
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der letzten sechs Monate befragt wurden, dass 53% (N=483) Fehler direkt beobach-
tet werden konnten. Dabei wurden die haufigsten Fehler zu 29% als Geratefehler, zu
24,7% als Kommunikationsfehler im Team klassifiziert (Wong et al., 2009).

Fir Kliniken wurden Berichtsysteme, sogenannte Critical Incident Reporting Sys-
tems (CIRS) entwickelt, um Zwischenfalle, die zu einer Schadigung des Patienten
fuhren oder fuhren kénnen, anonym zu dokumentieren (Alsen et al., 2007, Hohen-
stein et al., 2013, Rall & Oberfrank, 2013). Im Rahmen des Patientenrechtgesetztes
wurde durch den Bundesausschuss im Jahr 2013 eine Pflicht der Vorhaltung eines
CIRS fir Kliniken beschlossen (Gerst, 2014; Gunkel, Rohe, Heinrich, Hahnenkamp
& Thomeczek, 2013).

Bereits zwischen den Jahren 2004 und 2005 analysierten Zingg et al. (2008) medizi-
nische Behandlungen (N=9785) und als kritische Vorfalle eingestufte und berichtete
CIRS- Eintrage (N=139 Kritische Vorfalle). In einer weiteren Klassifikation ergab sich
die Verteilung der medizinischen Fehler (N=139) auf 12,9% diagnostische Fehler,
46% Behandlungsfehler, 17,3% Fehler bei praventiven Mallnahmen sowie 23,7%
Fehler ohne Zuordnung.

Rohe et al. (2011) versuchten im Rahmen des Arztlichen Zentrums fir Qualitat in
der Medizin (folgend azq) CIRS- Eintrage systematisch zu analysieren, um Problem-
felder zu identifizieren. Dabei bestatigen die Autoren die Vermutung einer schwieri-
gen Klassifikation aufgrund sehr individuell verfasster Berichte, der Anzahl vieler
kleiner Problemfelder sowie der subjektiven Einordnung und Findung des Problem-
feldes, und stellen dabei die generelle Frage nach der Reprasentativitat der Daten
aus dem CIRS.

Kohn, Corrigan & Donaldson (2000) schatzen, dass in den USA pro Jahr zwischen
44.000 und 98.000 Menschen aufgrund medizinischer Fehler, die in Krankenhau-
sernn auftreten, sterben, wie in dem Bericht der NGO (Institute of Medicine) verdof-
fentlicht. Auch nach Kruger-Brand (2012) kann ein Zusammenhang fur einen Grof3-
teil der vermeidbaren 17.000 Todesfalle pro Jahr in deutschen Kliniken in der Inter-
aktion mit medizinischen Geraten und Software gesehen werden.

Wie eine Statistik zu Fehlern im Umgang mit Medizinprodukten des Bundesinstituts
fur Arzneimittel und Medizinprodukte (folgend BfArM) in der folgenden Abbildung
zeigt, wurde im Zeitraum 01.01.2005 bis 31.12.2015 eine Gesamtanzahl von 8.946

Fehlern erfasst.
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Bundesinstitut Statistische Auswertung der im Zeitraum 01.01.2005 bis 31.12.2015 i d bewerteten Risikor
g ‘.i fiir Arzneimittel

und Medizinprodukte Fehlerursache: Design- / Konstruktionsfehler

Ergonemie, unzureichende Gebrauchstauglichkeit
Unzureichende Funktionalitat

Abmessung und Formgebung

Materialfehler, ungeeignetes Material bzw. Komponenten
Unzureichende Bauteilverbindung (Erfassung seit 01.01.2006)

Leiter / Leitungsbriiche

Mangelnde Storfestigkeit (Elektromagnetische
Vertriglichkeit, etc.)

Bauteildimensionierung

Softwarefehler

Instruktions- und Informationsfehler (z. B.
Gebrauchsanweisung, Kennzeichnung)

Inkompatibilitit (mangelnde Biokompatibilitat,
Unvertraglichkeit mit anderen Produkten)

Sonstige

Unzureichendes Schutzkonzept (Erfassung seit 01.01.2006)

Stand: 27.01 2016 0 500 1.000 1.500 2,000 2500
Summe: 8.946
Abbildung 14 Fehlerursache: Design- /Konstruktionsfehler, Statistische Auswertung abschliefsend bewerteter

Risikomeldungen, BfArM, 2016.

Die Ursachen der Fehler liegen im Design oder der Konstruktion von medizinischen
Geraten, Instrumenten oder Software zu finden sind. Fast 18 Prozent (N=1584) da-
von sind auf unzureichende Funktionalitat, Ergonomie oder unzureichende Ge-

brauchstauglichkeit zurtickzufihren.
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2.6 Prospektive-nutzergerechte Softwareentwicklung medizinischer
Software

2.6.1 Welche Normen und Richtlinien existieren fiur den Softwareentwick-
lungsprozess medizinischer Software?
In der Richtlinie IEC 80001-1 werden die Ma3nahmen des Risikomanagements, der
Verantwortlichkeiten und die Rollen fur die verteilten medizinischen Systeme, wie die
offenen integrierten OP-Sale oder die klinischen IT-Netzwerke, definiert (IEC 80001-
1:2010: Application of risk management for IT-networks incorporating medical de-
vices).
In der Norm DIN EN ISO 9241 sind allgemeine Gestaltungsanforderungen zusam-
mengefasst, welche die verbindlichen Mindestanforderungen an ein Produkt definiert
und Kriterien fur eine Gestaltung von Benutzerschnittstellen festlegt.
In der Medizintechnik stehen neben einer guten Bedienbarkeit medizintechnischer
Software im Sinne einer ergonomischen Softwaregestaltung besonders die Vermei-
dung von Fehlern und das Minimieren von Risiken im Fokus.
Wie im Medizinproduktegesetzt (MPG) vom 02.08.1994 verankert, wird von Medizin-
technikprodukten eine reibungslose Interaktion zwischen Anwender, Gerat und dem
medizinischen Arbeitssystem verlangt. Die CE-Zertifizierung eines Medizinproduktes
darf angebracht werden, wenn die grundlegenden Anforderungen, welche in den
EG-Richtlinien festgelegt sind, erfillt und die vorgeschriebenen Konformitatsbewer-
tungsverfahren durchgefuhrt werden. Je nach Risikopotential (Klasse I-1lI) muss der
Hersteller damit die Konformitat mit den entsprechenden Richtlinien nachweisen. Die
CE-Zertifizierung dient als Nachweis fur medizinische Leistungsfahigkeit und der
Minimierung des Risikos einer Beeintrachtigung der Patientensicherheit. Wenn ein
Hersteller bei der Konstruktion und Auslegung eines Medizinproduktes harmonisierte
Normen beachtet, wird ihm die Einhaltung der wesentlichen Anforderungen der EG-
Richtlinien unterstellt. Normen sind rechtsgultig, wenn im Medizinproduktegesetz ein
,Normativer Verweis“ auf die Einhaltung der technischen Standards besteht. Bei ei-
nem Schadensfall kommt es dann zur Umkehr der Beweislast, wobei die geschadig-
te Partei einen Nachweis erbringen muss, dass das Produkt zum Zeitpunkt des
Schadensereignisses nicht den geltenden Sicherheitsanforderungen entsprach
(Backhaus, 2009, 2010). Fur die Ergonomie von Medizinprodukten gelten zwei tech-
nische Standards: Der DIN EN 6060-1-6: ,Die Sicherheitsnorm fur elektrische Medi-
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zinprodukte wird malgeblich von Medizinprodukteherstellern, Wissenschaftlern,
Prifinstituten und Gebrauchstauglichkeitsexperten verfasst [...]." (IEC 60601-1-
6:2006 oder VDE 0750-1-6) und der DIN EN 62366 ,Medizinprodukte — Anwendung
der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte“ (IEC 62366:2007 oder VDE 0750 -
245). Im Jahr 2014 spaltete sich die Norm IEC EN DIN 62366 in zwei Dokumente
auf. Dabei beschreibt die IEC EN DIN 62366-1 in einem ersten Dokument den ei-
gentlichen Gestaltungsprozess. Das zweite Dokument, die IEC EN DIN 62366-1,
liefert Erlauterungen zu dem in IEC EN DIN 62366-1 beschriebenen Gebrauchstaug-
lichkeitsprozess. In der geforderten Gebrauchstauglichkeitsakte belegt und garan-
tiert der Hersteller in einem iterativen Entwicklungsprozess, die Mensch-Maschine-
Schnittstelle optimal auf die Bedurfnisse und Fahigkeiten des Anwenders abge-
stimmt zu haben.

Die DIN EN 62366 ist mit dem Risikomanagementprozess aus ISO 14971 assoziiert
(DIN EN I1SO 14971, 2013). Da das Hauptziel der Medizintechnik in der Vermeidung
von Gefahrdung oder gar Schadigung des Patienten liegt, erfolgt ein Risikoma-
nagement innerhalb des prozessorientierten Qualitatsmanagements. Die normative
Grundlage bietet dabei die DIN EN ISO 14971 (Medizinprodukte — Anwendung des
Risikomanagements auf Medizinprodukte), welche den gesamten Lebenszyklus ei-
nes Produktes betrifft und frihestmogliche Gefahrdungen ermittelt, die von einem
Medizinprodukt ausgehen. In der Norm wird kein vertretbares Risiko festgelegt. Fur
jede ermittelte Gefahrdung muss das Risiko durch eine Abschatzung von der Wahr-
scheinlichkeit des Auftretens und dem Schadensmal’ ermittelt werden.

Aus der Sicht der technischen Produktentwicklung unterliegt die Entwicklung der im
Operationssaal verwendeten Software nicht nur den Normen der Gebrauchstaug-
lichkeit und Sicherheit flir Medizinprodukte (Usability Engineering Prozess DIN EN
62366, DIN 60601-1-6), sondern auch den generellen ergonomischen Anforderun-
gen der Bildschirmarbeit (ISO 9241) und einer benutzerorientierten Gestaltung inter-
aktiver Systeme (ISO DIN EN ISO 9241-210). Die vorgestellten existierenden Stan-
dards, wie DICOM, HL7, ISO/IEEE-11073-xx und andere Standards, wie die allge-
meine Festlegung der Sicherheit (IEC 80001), die Anwendungen des Risikomana-
gements auf die Medizinprodukte (ISO 14971) und die Anforderungen des Quali-
tatsmanagements (ISO 9001), vermodgen es nicht, das Szenario eines offenen inte-

grierten OP-Saals hinreichend zu beschreiben.
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Hinzukommend werden die existierenden Standards (beispielsweise HL7, insb. in
Version 3) aufgrund ihrer Komplexitat von den Herstellern der medizinischen Gerate
nicht hinreichend unterstutzt. Ebenso vermogen es die genannten Spezifikationen
nicht, zeitgemale Transportprotokolle zu beschreiben respektive zu aktualisieren
(Ibach et al., 2006; Gregorczyk 2014, Nowatschin, 2009; Schmitt, Falck, Wartena &
Simons, 2007).

2.6.2 Was ist die Herausforderung bei der prospektiven Entwicklung inte-
grierter Systeme?

Unter einer prospektiven Softwareentwicklung wird die friihe Einbindung des Nut-
zers, beispielsweise Uber zusatzliche Interaktionsschleifen fir Usabilitytests, ver-
standen. Fur die Entwicklung integrierter Systeme gelten, neben Anforderungen an
nicht-funktionale Eigenschaften (Leistung, Verfligbarkeit, Realzeittreue, Risikoma-
nagement), funktionale Eigenschaften wie Sicherheit, Lebendigkeit, Korrektheit und
Vertraulichkeit.

Bislang wurden in der Literatur Integrationsprobleme aus der software-
ergonomischen Sicht nicht hinreichend adressiert oder explizit definiert.

Aus eben dieser Sicht der Bedienkonzepte bzw. aus der Benutzerperspektive exis-
tieren bis heute keine (Betriebssystem-) Ubergeordneten Definitionen oder Leitfaden
fur eine Integration verteilter Systeme.

Es existieren lediglich sogenannte Design Guidelines fur Betriebssysteme, wie
Microsoft Operating System (folgend OS genannt), Mac OS, Linux KDE u.s.w..
(MSN Microsoft Desktop Library, 2015; Apple Human Interface Guidelines, 2016;
Apple Interface Guidelines, 2016; Kirigami Human Interface Guidelines fur KDE
Linux, 2016). Diese Leitfaden sind fur die Entwicklung einer Software fur ein be-
stimmtes Betriebssystem vorgesehen. Allerdings geht es bei den Design Guidelines
fir Betriebssysteme primar um die Anpassung der GUI- Elemente einer Software,
die — wie bereits beschrieben — an ein ausgewahltes Betriebssystem ,optisch ange-

passt“ werden.

2.7 FAZIT und Problemstellung des theoretischen Kapitels
Zusammenfassend ist es zukunftig notwendig, die Geratespezifikationen hinsichtlich
offener Schnittstellen einzufihren und umzusetzen, um herstellerunabhangige alter-

native OP-Infrastrukturen erschaffen zu konnen. Damit wurde es fur jedes medizini-
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sche Gerat oder System mdglich sein, zum einen problemlos durch ein anderes er-
setzt zu werden und zum anderen standardisierte Daten mit allen anderen Geraten
auszutauschen (Cleary et al. 2004; Luth 2012). Diesem technischen Teilproblem
widmen sich zurzeit die genannten Forschungsprojekte, wie SmartOR oder OR.NET.
Aus der Benutzerperspektive ist es aber besonders wichtig, softwareergonomischen
Aspekten einer Integration von Einzelsystemen eine zentrale Rolle zuzuschreiben.
Daher widmet sich diese Arbeit den bis dato fehlenden Untersuchungen von der
Umsetzung einer gebrauchstauglichen Benutzerschnittstelle in integrierten Syste-

mem.



48

3 Vorstudie — Der Nutzungskontext im Arbeitssystem OP-Saal
und die Entwicklung eines Dokumentationsprotokolls zur
Erfassung der Interaktion mit medizinischen Geraten

Abstract /| Zusammenfassung

Ein Ziel der Vorstudie war es, mittels Primar- und Sekundarforschung das Arbeits-
system OP-Saal und die damit einhergehenden Prozesse und Interaktionen der ver-
schiedenen Akteure sowie die Systemintegrationen der OP-Saal Losungen zu be-
leuchten und damit die theoretische Grundlage fur den weiteren Verlauf des For-
schungsvorhabens zu schaffen. Hierfir wurden unterschiedliche Informationsquel-
len, wie bestehende Literatur als auch Beobachtungen herangezogen. Weitere Ziele
waren die Entwicklung eines Dokumentationsprotokolls sowie das Generieren von
Hypothesen auf Basis gewonnener Erkenntnisse.

Die Durchfuhrung der Vorstudie war von folgenden untergliederten Forschungsfra-

gen motiviert:

1. Wie funktioniert das Arbeitssystem OP-Saal? (Nutzungskontext und Pro-
blemeingrenzung in Feldbeobachtung)

2. Wie ist die Systemintegration der OP-Saal Losungen OR1 und EndoALPHA
aus informationstechnischer Sicht zu bewerten?

3. Wie konnen die Interaktionen zwischen dem OP-Team und den medizini-
schen Geraten fur weitere Untersuchungen erfasst und die Gite der Interakti-
on operationalisiert werden? Welche potentiellen Einflussfaktoren kdnnen
identifiziert werden (Entwicklung Dokumentationsprotokoll)?

4. Welche Hypothesen konnen fir die weitere Hauptstudie gebildet werden?

(Hypothesengenerierung)

Die Durchfiihrung der Vorstudie kann in finf Schritte zusammengefasst werden:

Nutzungskontext _Problem- Bewertung Entwicklung T
Arbeitssystem ellr::grerll:P ne Integration Dokumentations ypothesen-
OP-Saal erfassen nESraksion OR1/EndoAPLHA -protokoll generierung
Touch Panel

Abbildung 15 Fiinf Schritte der Vorstudie.
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3.1 Wie funktioniert das Arbeitssystem OP-Saal? Erarbeitung des
Nutzungskontextes anhand einer Feldbeobachtung

Uber den Zeitraum Anfang April bis Ende Mai 2010 wurden laparoskopische Stan-
dardeingriffe (N=9) vollstandig oder in Ausschnitten in den Kliniken Helios Klinik
Buch (Hersteller Storz) in den Fachabteilungen Allgemeinchirurgie und Urologie, der
Amalie Sieveking Klinik in Hamburg Volksdorf (Hersteller Olympus) in den Fachab-
teilungen Allgemeinchirurgie und Gynakologie sowie in der MIC Klinik Berlin (Her-
steller Storz) in der Fachabteilung Allgemeinchirurgie hospitierend begleitet.

Eines der primaren Ziele der Vorstudie war, umfangreiche Informationen aus den
freien Beobachtungen laparoskopischer Eingriffe in verschiedenen Fachabteilungen
sowie unterschiedlichen Kliniken und Operationssalen zu gewinnen. Zur Beantwor-
tung der Frage ,Wie funktioniert das Arbeitssystem OP-Saal?” schien es nahelie-
gend das medizinische Personal im natirlichen Arbeitsfeld — dem OP-Saal — in In-
teraktion mit den medizinischen Geraten zu beobachten und Informationen fur eine
Nutzungskontextanalyse und Problemidentifizierung zu sammeln.

Der Nutzungskontext eines medizinischen Gerates oder einer Software beschreibt
nach ISO 9241- 11 die Benutzer, Ziele, Arbeitsaufgaben, Arbeitsmittel wie Hard-
ware, Software, Materialien sowie die physische und soziale Umgebung, in der das
Produkt genutzt wird (DIN EN ISO 9241-11:1999). Genannte Faktoren kénnen Ein-
fluss auf die Usability des Gerates bzw. der Software haben (Beyer & Holtzblatt,
1998; DAKKS, 2010; Hoérold, Ruschin, Schubert & Zimmermann, 2014).

Um den Nutzungskontext in der Entwicklung oder Weiterentwicklung eines medizini-
schen Gerates oder einer Software hinreichend zu berucksichtigen, wird im Rahmen
einer neuen Gestaltungslosung flr die spatere Erstellung von Anforderungen, Um-
setzung und Evaluation ,, [...] eine tiefgrindige Analyse“ des Nutzungskontextes vo-
rausgesetzt (Zit. nach Horold et al., 2014, S. 6).

Eine Methodensammlung zur Erfassung des Nutzungskontextes ist in folgender Ta-

belle dargestellt.
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Tabelle 2 Ubersicht Methoden Kontexterfassung eines medizinischen Gerdites oder einer Software in An-
lehnung an Beyer & Holtzblatt, 1998; DAkkS, 2010; Hérold et al., 2014, ISO/IEC 2503:2014;
Thomas & Bevan, 1996.

Methode Beschreibung Stirken Schwichen Eignung
zur Vor-
studie

Contextual Beobachtung  verbun- | Beobachtung im realen | Beobachtungseffekt nein

Inquiry den mit standardisierter | Nutzungskontext, Nut-

Befragung zur Nutzung | zer wird weiterfithrend
des Systems befragt

Context of | Einheitlichen Doku- | Einheitlicher Doku- | Keine genaue Betrach- | Ja

Use Descrip- | mentation des NK mentationsprozess und | tung des Arbeitsablau-

tion Austauschprozess  in | fes, keine natiirliche

nach vers.,,  Entwicklungs- | Umgebung
vorgegebenen Merkma- phasen nach ISO/IEC

len in einer systemati- 2503:2014:

schen Form auf Basis

von  Produktbeschrei-

bungen,  Nutzergrup-

penanalyse, Ziele, Auf-

gaben, Systeme & Um-

gebungen.

Beobachtung / | Beobachtung im natiir- | Genaue  Betrachtung | Beobachtungseffekt, Ja

Field / User | lichen Arbeitsumfeld | des Arbeitsablaufes, | Konform im Sinne sozi-

Observation der Nutzer in natiirlichem | aler Erwiinschtheit

) . Feld, Dokumentation
Nutzer. Dlre.kte (schrift- der  Einflussfaktoren
liche Aufzelchnung der physische und soziale
¥nf(.)rmat10nen) und Umgebung
indirekte Beobachtung
(Videoaufzeichnung).

Usability Erstellung eines Guides | Strukturierte Identifika- | Informationsbeschaffung | Nein

Context Ana- | fiir eine strukturierte | tion  von  Usabili- | erfolgt nicht als Teil der

lysis Guide Usability ~ Evaluation | tyschwichen sowie | Methode, keine natiirli-

und vorhergehende | Planung der Evaluation | che Umgebung

Erfassung von Informa-
tionen auf Basis von
Produktbeschreibungen.

Far die Entwicklung des Verstandnisses fur das Arbeitssystem OP-Saal im klini-

schen Alltag sowie der Erkenntnisgewinn fur Fragen und Hypothesen einer weiter-

fuhrenden Untersuchung schien die Methode der freien, offenen, nicht standardisier-

ten und qualitativen Beobachtung angemessen. Bei dieser Art der Beobachtung ist

der Beobachter nicht Teil des Geschehens und versucht nicht, seine Rolle als Be-
obachter zu verbergen (Beyer, Holtzblatt, 1998; Bortz & Doéring, 2006; Hoérold et al.,
2014). Nach Bortz und Doring (2006) konnte sich ein differenzierter Beobachtungs-
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plan sogar als hinderlich erweisen, da die Aufmerksamkeit und Offenheit der Be-
obachter fur ein ,breites Feld von Ereignissen® (S. 269) nicht durch eine formale
Strukturierung auf Details gelenkt werden soll, die sich ggf. als unbedeutend erwei-
sen.
Zur theoretischen Aufbereitung der Frage nach der Funktionsweise des Arbeitssys-
tems OP-Saal erwies sich eine weitere Unterteilung in folgende Teilfragen als hilf-
reich:
1. Wie funktioniert die Organisationsstruktur und Gruppeninteraktion innerhalb
des OP-Teams?
2. Welche Aufgaben haben die einzelnen Akteure im Arbeitssystem OP-Saal
und wo werden diese erledigt?

In den folgenden Unterkapiteln werden die einzelnen Teilfragen beantwortet.

3.11 Wie funktioniert die Organisationsstruktur und Gruppeninteraktion
innerhalb des OP-Teams?

Das Vorgehen zu der Beantwortung der Frage nach der Organisationsstruktur und
Gruppeninteraktion der OP-Teammitglieder erfolgte mittels freier Beobachtung und
theoretischer Aufbereitung dieser.

Weitere Besonderheiten des Arbeitssystems OP-Saal liegen in der Organisation,
welche die Zusammensetzung verschiedener Akteure innerhalb eines Operations-
teams und deren Interaktionen beschreibt. Ein OP-Team fur laparoskopische Stan-
dardeingriffe besteht in der Regel aus folgenden Beteiligten: dem operierenden Chi-
rurg (OC), dem assistierenden Chirurg (AC), der instrumentierenden Schwester bzw.
dem instrumentierenden Pfleger (IS) und dem Springer (SP), dem Anasthesiearzt
(AA) und ggdf. der Anasthesieschwester bzw. dem Anasthesiepfleger (AP) und letzt-
lich dem Patienten (P).

Ein Operationsteam zeichnet sich durch eine sehr hohe Gruppendynamik und durch
eine starke Hierarchie innerhalb des Teams aus.

Nicht nur gegeniiber dem restlichen medizinischen Personal stellen Arzte durch ihre
Ausbildung, ihre Fahigkeiten und Fertigkeiten bzw. ihrer speziellen Leistungsbereit-
schaft und ihres Leistungsvermogens sowie eine hohe soziale Anerkennung (Stan-
desbewusstsein) eine geschlossene Berufsgruppe dar. Auch innerhalb der Gruppe
der Arzteschaft herrscht eine strenge Hierarchie (Berufsanfinger im praktischen

Jahr, Assistenzarzt, Facharzt, Oberarzt, Chefarzt), die im Klinikalltag und im OP-
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Saal taglich gelebt wird. Die Kommunikation zwischen Arzten und Schwes-
tern/Pflegern erfolgt, informell und schriftlich, in Form von Berichten (Frie, 2010; Wil-
liams, 2005).

Die Autoren Herschbach (1991), Schmeling-Kludas (1988) und Schraml (1983)
schreiben OP-Teams aus der Perspektive der psychosozialen Belastungsforschung
ein hohes Konfliktpotential zu. Dies konnte durch die freie Beobachtung, insbeson-
dere dann bestatigt werden, wenn Schwestern oder Pfleger Aufgaben der Arzte (z.B.
die Lagerung des Patienten) Ubernehmen oder wenn andere arztliche Tatigkeiten an
das medizinisch unterstellte Personal delegiert werden. Folglich besteht eine starke
Abhangigkeit in den Tatigkeitsaustibungen und in der Aufgabenverteilung innerhalb
des Teams. Hinzukommend spielen Faktoren wie direkter Zeitdruck wahrend des
operativen Eingriffs (begrenzte Narkosezeit aufgrund der Physiologie und des ge-
sundheitlichen Zustandes des Patienten) und Ubergeordneter Zeitdruck (OP-Plan,
Wirtschaftlichkeit der Klinik etc.) eine groRe Rolle flr das gesamte medizinische
Personal in der taglichen Arbeit in einem OP-Saal.

Ein weiterer Aspekt bezieht sich auf das Selbstbild der Personengruppe Medizini-
sches Personal. Wahrend der Hospitationen konnte beobachtet werden, dass Uber-
forderung, Mudigkeit, Unsicherheit und auch Schmerzen (Bsp. Ricken oder Hand)
vom medizinischen Personal weder nach auf3en noch innerhalb des Teams, wohl
aber in der Pause gegenuber vertrauten Kollegen, thematisiert wurden. Eine mogli-
che Interpretation kdnnte sein, dass der Arbeitsethos und das Selbstverstandnis die-
ser Personengruppe bei der Ausiibung der eigenen Tatigkeit im Klinikumfeld keine
Zugestandnisse dieser Art erlaubt (Bauer & Groneberg, 2013).

Auch werden Vorfalle, verursacht durch Fehler des medizinischen Personals wah-
rend des Beobachtungszeitraums nicht gemeldet und nicht in das CIRS System des
Krankenhauses eingetragen. Folglich wird eine retrospektive Analyse entstandener
Fehler erschwert (Hennke, 2009; Kdbberling, 2005; Missbach-Kroll et al., 2005; Oet-
ken, 2013).

Vereinzelt durchgefihrte Nachfragen in Form unstrukturierter Interviews ergaben,
dass das medizinische Personal den Stress und die Belastungen, welche offensicht-
lich aus den schlechten ergonomischen Arbeitsbedingungen hervorgehen, als gege-
ben zu empfinden scheint. Die Autoren Matern, Koneczny, Scherrer und Gerlings

(2006) fuhrten eine Befragung von Chirurgen (N=425) uber ergonomische Defizite
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am Arbeitsplatz OP durch. Dabei gaben die Chirurgen an, Probleme mit der OP-
Tischhdhe (41%), den Monitoren (21%), der Geratebedienung (40%) allgemein so-
wie Druckstellen (36%) und Gefuhlsstorungen (27%) aufgrund chirurgischer Instru-
mente fur minimal-invasive Eingriffe zu haben.

Das Personal ordnet dem Anschein nach die eigenen Bedurfnisse nach ergonomi-
schen Arbeitsbedingungen der akuten Patientenversorgung unter. Es konnte beo-
bachtet werden, dass weder die Arzte noch die Schwestern und Pfleger in den ent-
scheidenden Minuten eines lebenskritischen operativen Eingriffs Rickenschmerzen
oder psychische Belastungen beklagten.

Friesdorf 1990) fordert seit den 90er Jahren eine Optimierung ergonomischer Bedin-
gungen innerhalb des Arbeitssystems OP-Saal. Auch Backhaus (2010) formuliert die
Notwendigkeit der Optimierung, wobei der Fokus aus seiner Sicht dabei auf einer
effizienteren Gestaltung der gegebenen Arbeitsprozesse und Arbeitsplatze durch
eine Erhohung der Patientensicherheit, Reduktion der Arbeitsbelastung unter Be-
rucksichtigung des Wohlbefindens des medizinischen Personals und der Patienten
liegt.

Nach Herschbach (1991) sind diese Berufsgruppen im Vergleich zu anderen Berufs-
gruppen eher psychosozialen Belastungen am Arbeitsplatz ausgesetzt, da auf die
objektiven Arbeitsanforderungen wie die Arbeitszeiten, die Bereitschaftsdienste und
die Personalbesetzung, eine subjektive Reaktion als psychische Belastung entsteht.
Es zeigt sich zunehmend ein Wachstum der geforderten Arbeitskapazitaten hinsicht-
lich der Relation zwischen dem zu versorgenden Patienten und den Ressourcen des
medizinischen Personals. Beispielsweise stieg in den letzten Jahrzehnten der Auf-
wand fiir Diagnostik, Uberwachung und Therapie enorm, wobei die Zunahme der
Arbeitsaufgaben durch neue Technologien im Klinikalltag auf3er Acht gelassen wur-
de.

3.1.2 Welche Aufgaben haben die einzelnen Akteure im Arbeitssystem OP-
Saal und wo werden diese erledigt?

Das Vorgehen zu der Beantwortung der Fragestellung nach den Rollen und Aufga-
ben der OP-Teammitglieder erfolgte, analog zur vorherigen Fragestellung, mittels
freier Beobachtung und theoretischer Aufbereitung dieser.

Abbildung 16 stellt schematisch die Positionierung der einzelnen Akteure wahrend

eines laparoskopischen Eingriffs im OP-Saal dar. Abhangig von der Lage des opera-
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tiven Zielgebiets wird der Patient unterschiedlich gelagert. Beispielsweise verursacht
die Trendelenburg- Lagerung das Fallen des Dinndarms in den Oberbauch und er-
leichtert den Operateuren den Zugang zum Sigma. Der operierende Chirurg steht
rechts caudal, der assistierende Chirurg links caudal. Der zweite assistierende Chi-
rurg fuhrt die Optik und steht oder sitzt rechtsseitig von dem operierenden Chirur-
gen. Wahrend des Eingriffs kann es zu Abweichungen hinsichtlich der hier schema-
tisch dargestellten Positionierungen kommen, beispielsweise wenn bei einer laparo-
skopischen Sigmaresektion fur eine Anastomosierung rektal ein Stapler eingefuhrt

werden muss.

Abbildung 16 Positionierung im OP-Saal wihrend Laparoskopie. (Quelle: http://www.laparoscopy.am).

Prinzipiell sind die Aufgaben innerhalb des OP-Teams klar verteilt, jedoch ver-
schwimmen mit dem Einzug der integrierten OP-Sale die Rollenverteilungen zuneh-
mend. Der operierende Chirurg fihrt die Instrumente und operiert im Zielgebiet. Der
assistierende Chirurg fuhrt das Endoskop. An dieser Stelle wird klar, wie abhangig
der operierende Chirurg von der Optikfuhrung des assistierenden Chirurgen ist, da
die Sicht zum operativen Zielgebiet allein der Assistent verschafft. Die sterile bzw.
instrumentierende Schwester und der Springer arbeiten kompatibel mit den Opera-
teuren zusammen, wobei die Aufgaben wahrend des operativen Eingriffs nicht ge-
tauscht werden kdnnen. Die instrumentierende Schwester und der Springer spielen
eine zentrale Rolle in der intraoperativen Steuerung aller medizinischen Gerate.

Die instrumentierende Schwester arbeitet aus dem sterilen Bereich am Instrumen-
tentisch, welcher nahe dem OP-Tisch positioniert ist. Zu ihren Aufgaben zahlt das
Reichen der chirurgischen Instrumente und Materialien. In modernen, integrierten

OP-Salen Ubernimmt die instrumentierende Schwester zusatzlich die Steuerung aller
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medizinischen Gerate, der peripheren Installationen (Bsp. Raumlicht) und die Steue-
rung des OP-Tisches zur Lagerung des Patienten. Der Springer arbeitet im unsteri-
len Bereich und bewegt sich wahrend eines operativen Eingriffs durch den gesamten
OP-Saal aulierhalb des sterilen Bereichs. Er organisiert alle notwendigen chirurgi-
schen Materialien und Instrumente aus dem Lager, platziert die Monitore und die
medizinischen Gerate nach einem Positionswechsel der Chirurgen neu und bedient
die medizinischen Gerate (auf dem Laparoskopie-Turm sowie freistehende), sofern
es sich um einen konventionellen OP-Saal handelt.

Eine Zusammenfassung der Aufgaben der instrumentierenden Schwester und des
Springers fur einen laparoskopischen Eingriff nach Debrand-Passard & Luce-
Wunderle (Hiltensperger, 2013; Debrand-Passard & Luce-Wunderle, 2006) findet

sich im Anhang 1.

3.2 Welche ergonomischen Auffalligkeiten oder Probleme kdnnen
fur eine weitere Prazision der Forschungsfragen identifiziert
werden — Vorstudienergebnisse der Problemeingrenzung

Zur Konkretisierung der Frage nach ergonomischen Auffalligkeiten oder Problemen
konnten weitere Teilforschungsfragen fur eine Problemeingrenzung formuliert wer-
den:
¢ Welche ergonomischen Probleme fallen fir das OP-Team in der MMI auf?
e Welche software-ergonomischen Defizite beider Touch Panel Software L6-
sungen (OR1 & EndoALPHA) sind zu identifizieren?

3.21 Welche allgemein ergonomischen Herausforderungen und Defizite
fallen fur das OP-Team in der MMI auf? (I)

Die folgenden Abbildungen zeigen wahrend der Vorstudie gesammelte Auszlge fo-
tografischer Eindriicke. Diese dienen der Visualisierung der software- und hard-
wareergonomischen Defizite im klinischen Alltag. Die folgende Problemidentifizie-

rung erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.



56

Abbildung 17 Chirurgen bei Instrumentenfiihrung (Rot markiert), Momentaufnahme laparoskopischer
Eingriff im konventionellen OP-Saal, Laparoskopische TAPP, Fachgebiet Allgemeinchirurgie.

Abbildung 17 zeigt einen operierenden Chirurgen, einen assistierenden Chirurgen
sowie einen instrumentierenden Pfleger bei einer Laparoskopie in einem konventio-
nellen OP-Saal. Alle Akteure haben die gleiche Blickrichtung auf den Monitor am
FulRende des Patienten. Der operierende Chirurg halt in beiden Handen jeweils ein
chirurgisches Instrument. Der assistierende Chirurg steht hinter dem operierenden
Chirurgen und fuhrt das Endoskop. Wie bereits beschrieben, ist es flr den operie-
renden Chirurgen essentiell, dass der assistierende Chirurg ,sein Auge®“, also das
OP-Gebiet, mittels der Optik darstellen kann. Fir die Annaherung der mentalen Mo-
delle (Reprasentation des Prozesses im Bewusstsein) beider Chirurgen ist eine glei-
che Blickrichtung von hoher Bedeutung.

Die ausfuhrenden Chirurgen nehmen zum Teil erhebliche hardwareergonomische
Defizite durch ihre Positionierung in Kauf, da wie in Abbildung 18 dargestellt, die
Orientierung und die zweidimensionale Ubertragung des Kamerabildes auf den OP-

Monitor problematisch sind.
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Der Chirurg fuhrt beide chirurgischen Instrumente Uber Kreuz, um sich im endosko-
pischen Kamerabild besser orientieren zu kénnen. Der dargestellte laparoskopische

Eingriff wurde ebenfalls in einem konventionellen OP-Saal durchgefiihrt

Abbildung 18 Chirurg fiihrt Instrumente (ber Kreuz (Rot markiert), Momentaufnahme laparoskopischer
Eingriff in konventionellem OP-Saal, Laparoskopische Darmresektion, Fachgebiet
Allgemeinchirurgie.

Abbildung 19 Pedalsets am OP-Tisch, Momentaufnahme laparoskopischer Eingriff in integriertem OP-Saal,
LASH, Fachgebiet Gyndkologie.

Abbildung 19 zeigt die FuRe eines Chirurgen am OP-Tisch wahrend einer laparo-
skopisch assistierten suprazervikalen Hysterektomie (folgend LASH) in einem inte-
grierten OP-Saal. Da die unterschiedlichen Modi (COAG/Koagulieren Blau,
CUT/Schneiden Gelb) der Generatoren flr die HF- und US-Chirurgie Uber Pedale
gesteuert werden, besteht fur den Chirurgen eine Verwechslungsgefahr, wenn beide
medizinischen Gerate Uber eine Stromversorgung der chirurgischen Instrumente
parallel im Einsatz sind (Von Saucken, 2012). Besonders vor dem Hintergrund, dass

Chirurgen generell ihren Blick nicht vom endoskopischen Kamerabild abwenden sol-
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len, solange sich chirurgische Instrumente in situ befinden, stellt das gegebene
Steuerungskonzept Uber die Pedale ein grol3es Problem dar (Von Saucken, 2012).
Van Veelen empfahl bereits 2001 die Abschaffung dieses Steuerungskonzepts. Hin-
zukommend ist die dauerhafte Verlagerung des Korperschwerpunktes auf ein Bein
(das andere bedient die Pedale) aus hardwareergonomischer Sicht flr den Chirur-
gen aulerst anstrengend. Dies stellt besonders vor dem Hintergrund héherer Opera-
tionsdauer und des Risikos eines Gleichgewichtsverlustes sowie einer langfristig
moglichen physiologischen Fehlstellung der Hufte und Wirbelsaule ein Problem dar.

Abbildung 20 Beine der Chirurgin (verborgen unter dem Kittel rechts) auf dem Tritt mit einem herunter
gefallenem chirurgischen Messer (Rot markiert), Momentaufnahme laparoskopischer Eingriff
im integrierten OP-Saal, laparoskopische Cholezystektomie; Fachgebiet Allgemeinchirurgie.

Die Abbildung 20 zeigt eine Chirurgin am OP-Tisch auf einem sogenannten Tritt
(Bankchen) wahrend einer laparoskopischen Cholezystektomie in einem integrierten
OP-Saal. Da fur die variable Hohe des OP-Tisches ein Kompromiss fur alle am Ein-
griff beteiligten Chirurgen gefunden werden muss, sind kleine Operateure haufig ge-
zwungen sich einen Tritt an den OP-Tisch stellen zu lassen. Wie aus der Abbildung
20 deutlich hervor geht, ist auf dem Tritt sehr wenig Platz, besonders wenn die Pe-
dalsets zur Steuerung der medizinischen Gerate ebenfalls unterzubringen sind. Die
Chirurgin steht auf der duersten Ecke des Tritts, was ein grof3es Risiko des Stol-
perns beinhaltet. AuRerdem ist das monopolare, mit einer HF-Elektrode versehene
Messer vom Instrumententisch in die (auf dem Tritt liegenden) Schlauche herunter-
gefallen und damit kontaminiert. Nach eigenen Angaben hat die Chirurgin die Schu-

he ausgezogen um mehr Stabilitdt auf dem Tritt zu haben.
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3.2.2 Welche software-ergonomischen Defizite beider Touch Panel Soft-
ware Losungen (OR1 & EndoALPHA) sind zu identifizieren? (ll)

Die bisherige Zusammenfuhrung der grafischen Oberflachen aller beteiligten Einzel-
systeme dient der zentralen Erfassung der Benutzereingaben mittels eines berlh-
rungsempfindlichen Touch Panels im sterilen OP-Bereich. Die Abstimmung umfasst
die Bemuhung eines einheitlichen grafischen Erscheinungsbildes. Dabei verfigen
die Hersteller integrierter OPs Uber sehr unterschiedliche Integrations- und daraus
resultierend unterschiedliche Bedienkonzepte flr das Touch Panel. Das Integrati-
onskonzept des OR1 (Storz) OP-Saals beinhaltet eine detailgetreue Ubertragung
der Bedienelemente von den realen Frontpanels medizinischer Gerate auf die virtu-
ellen Bedienoberflachen auf dem Touch Panel. Somit ergibt sich eine Kopie des Be-
dienkonzeptes flr den Benutzer, nur dass der Benutzer nicht mit einem Frontpanel,
sondern einem virtuellen Touch Panel interagiert.

Das Integrationskonzept des EndoALPHA (Olympus) sieht ein komplett neues De-
sign und eine neue Anordnung der Bedienelemente auf den virtuellen Bedienober-
flachen des Touch Panels vor. Daraus resultieren zwei voneinander losgeloste Be-
dienkonzepte innerhalb eines OP-Systems - fir die Steuerung Uber das reale Front-
panel und die Steuerung uber die virtuelle GUI des Touch Panels.

Beide Bedienkonzepte haben Nachteile. Bezuglich des OR1 Konzeptes ist es not-
wendig, den Hintergrund der industriellen Designentwicklung der Frontpanels medi-
zinischer Gerate zu verstehen. Wie bereits in Kapitel Aus welchen Einzelsystemen
sind integrierte OP-Séle zusammengesetzt? beschrieben, unterliegen die Benutzer-
schnittstellen der medizinischen Gerate (haufig eingebauter kleiner Display auf dem
Gehause bzw. Frontpanel) starken Einschrankungen bezlglich der Darstellung der
Ausgabewerte und des Systemfeedbacks begriindet in der hardwarenahen Imple-
mentierung der Software des medizinischen Gerates.

Abbildung 21 zeigt ein Frontpanel eines typischen medizinischen Gerates in einem

OP-Saal fur laparoskopische Eingriffe:
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Abbildung 21 Frontpanel eines HF Generators KLS Martin.

Software-ergonomische Auffalligkeiten und Defizite OR1 und EndoALPHA

Fir die Realisierungen der virtuellen Bedienkonzepte (OR1 (Storz) sowie EndoAL-

PHA (Olympus) auf dem Touch Panel fallen folgende Defizite auf:

das Systemfeedback, beispielsweise die haptische Ruckmeldung eines rea-
len Buttons auf dem Frontpanel, ist fir eine virtuelle Oberflache auf dem
Touch Panel nicht geeignet und kann dazu fiihren, dass die virtuellen Buttons
aus Unsicherheit mehrmals gedrickt werden und nicht aktiviert oder verse-
hentlich deaktiviert werden.

Durch die Zusammenflihrung der grafischen Oberflachen aller beteiligten Ein-
zelsysteme auf dem Touch Panel bedarf es einer neuen Idee zu einer Orien-
tierung und einer Zielhierarchie (Navigation, Menul), um entsprechende Ein-
zelsysteme anwahlen zu kdnnen.

Die Bedienkonzepte beider Hersteller (Storz - flache Text-Liste & Olympus -
tief verschachteltes MenU mit erzwungenem Systemwechsel) konnten bisher
keine LOsung realisieren, welche dem mentalen Modell des medizinischen
Personals bei ihrer Aufgabenerfiillung wahrend eines laparoskopischen Ein-
griffs entspricht und das OP-Team optimal unterstutzt. Hier wird vom Benut-
zer eine Prozessunterstlitzung der sequentiellen Arbeitsschritte (Workflow)
erwartet, die bislang noch nicht existiert. Dieser Missstand provoziert Nut-
zungsprobleme (Fehler, Zeitaufwand) beim Wechsel zwischen den virtuellen

GUIs einzelner Gerate auf dem Touch Panel.
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Beiden Herstellern ist es bislang nicht gelungen, fur die Touch Panel GUI ein
dringend bendtigtes, Ubergeordnetes Konzept einer harmonisierten Steue-
rung zu realisieren.

Beide Hersteller setzen auf Mehrfachbedienkonzepte, d.h. aul3er der Steue-
rung Uber die realen Gerate aus dem unsterilen Bereich und die Touch Panel
Steuerung aus dem sterilen Bereich kénnen ggf. noch weitere berihrungs-
empfindliche Touch Screens im unsterilen Bereich an der Wand des OP-Saal
montiert sein, auf denen die Touch Panel Software installiert ist. Bisher exis-
tiert kein vorgeschriebenes oder im klinischen Alltag gelebtes Rollenkonzept
fur die Steuerung der Gerate in integrierten OP-Salen. Deshalb kommt es
haufig zu einer ungewollten parallelen Steuerung der Gerate, welche im
schlimmsten Fall in einer Aufhebung resultieren kann (beispielsweise konnte
auf das Kommando des Operateurs die Gasinsufflation auf dem sterilen
Touch Panel gestartet werden, wahrend parallel die Gasinsufflation vom
Springer Uber das Insufflatorgerat oder einem weiteren Touch Monitor ge-
stoppt wird).

Die Software beider Hersteller bietet keinerlei klassische Hilfe-Funktion, wie
beispielsweise aus MS Word bekannt. Die Hilfefunktion der Software ist -
wenn Uberhaupt - nur rudimentar implementiert und bietet dem Benutzer
kaum einen inhaltlichen Mehrwert oder die Antwort auf eine konkrete Frage
zur Geratesteuerung oder der Navigation. Ebenso enthalten die angezeigten
Fehlermeldungen und Alarme keine empfohlenen Handlungsanweisungen
oder MalRnahmen zur Behebung des Fehlers.

Oft werden bei einer Installation eines Touch Panels, vermutlich durch die
technischen Restriktionen einer Kilinik, kunstliche Briche und willkirliche Ab-
laufe in der Geratesteuerung geschaffen, die eine nicht-ergonomische Hand-

lungsweise des OP-Teams erzwingen. Dies ist in Abbildung 22 dargestellt:



62

Abbildung 22 Erzwungener Bruch der Eingabesteuerung innerhalb eines Mehrfachbedienkonzepts.

Gegeniuberstellung der Bedienkonzepte OR1 & EndoALPHA

In einer weiteren Betrachtung werden die Bedienkonzepte beider Hersteller gegen-
ubergestellt.

Beginnend mit dem OR1, verdeutlichen die Abbildungen 23 und 24 die Ubertragung
der Frontpanel Controls eines HF-Generators von Erbe (VIO 300 D) auf das Touch

Panel fir das OR1 Storz Konzept:

4bh enoo Monopola
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Abbildung 23 Frontpanel real HF Generator Erbe VIO 300.
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Abbildung 24 GUI HF Generator Erbe VIO 300 auf Touch Panel OR1.

Bei der Betrachtung des OR1 Bedienkonzepts fallt auf, dass das Erscheinungsbild
und die Funktionalitdt der Bedienoberflache des Touch Panels detailgetreu einem
realen Frontpanel eines medizinischen Gerates entsprechen. Primper et al. (1993)
belegten in einer Studie Uber die Eignung virtueller Prototypen fur eine Simulation
realer Gerateoberflachen (Frontpanels) in der industriellen Produktentwicklung ein
doppelt so hohes (p<.001) Auftreten von Nutzungsproblemen und Fehlern in der
MMI von detailgetreu realisierten, virtuellen Bedienoberflachen gegenuber realen

Bedienoberflachen.
Damit erscheinen folgende Kritikpunkte offensichtlich:

» Die Design-Restriktionen der Bedienoberflachen von Embedded Systemen
medizinischer Gerate werden unnétigerweise auf das Touch Panel, respekti-
ve auf einem modernen HD Monitor 6:9 (1920x1080 Pixel), Gbernommen.

» Die Form, Farbe, Grdoflke und die Anordnung der Controls sind flr eine virtuel-
le grafische Oberflache nicht beachtet, erscheinen unangemessen und be-

gunstigen Nutzungsprobleme (beispielsweise Bewegungsfehler).

» Die Navigation bzw. Menuftuhrung zu der GUI Anwahl einzelner medizinischer
Gerate stellt eine flache vertikale Liste dar. Eine Erh6hung der Selbstbe-
schreibungsfahigkeit, beispielsweise durch Piktogramme (lcons), wird auf

dem Touch Panel des OR1 bislang nicht realisiert.
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> Das Vorgehen, die Steuerung durch eine detailgetreue Ubertragung, und da-
mit “gelerntes Systemverhalten”, zu erleichtern, birgt die Gefahr in sich, dass
der Benutzer genau aus diesem Grund falsche Erwartungen an die Touch
Panel Steuerung hinsichtlich der Interaktion stellt und verwirrt ist, falls das
System nicht wie erwartet reagiert. So wurde auf dem OR1 Touch Panel auch
der Videoschlitz fur das Einfuhren einer VHS Videokassette dargestellt — oh-

ne jegliche Funktion und entgegen der Erwartungshaltung der Benutzer.

Auf den Abbildungen 25 und 26 ist das Gehause eines Olympus Insufflators sowie
die virtuelle grafische Oberflache flr dasselbe Gerat auf dem EndoALPHA Touch

Panel dargestellt.
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Abbildung 25 Gehduse/ Frontpanel Insufflator Olympus.
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Abbildung 26 Gehduse /Frontpanel Insufflator Olympus.

Zusammenfassend sind folgende Probleme des EndoALPHA Touch Panels aufge-

fallen:
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» Fur jedes medizinische Gerat und jede periphere Installation, welches ohne-
hin Uber ein individuelles Bedienkonzept verfligt, wurde ein komplett neues,
individuelles Bedienkonzept fur die virtuelle GUI auf dem Touch Panel umge-
setzt, welches teilweise erheblich von dem Bedienkonzept des realen Front-
panels abweicht. Ausgehend von der Annahme, dass flr einen laparoskopi-
schen Eingriff ca. elf verschiedene medizinische Gerate bzw. periphere Instal-
lationen bendtigt werden und folglich elf neue GUIs mit eigenen Bedienkon-
zepten fur die Umsetzung auf dem Touch Panel hinzukommen, ist ein Benut-
zer gezwungen sich wahrend eines Eingriffs zur Erledigung seiner Aufgabe in

22 verschiedene Bedienkonzepte einzudenken.

» Historisch bedingt werden die GUIs ,nicht medizinischer Gerate® wie Video-
oder Monitormanagement in Japan, und GUls ,medizinischer Gerate“ in
Deutschland, voneinander unabhangig und separat entworfen und implemen-
tiert. In der Anwendung entspricht dieser kinstlich geschaffene Systembruch
auf dem Touch Panel (Wechsel zu medizinischen Geraten) weder dem Work-
flow eines operativen Eingriffs noch dem mentalen Modell des medizinischen

Personals, und sorgt fur Verwirrung des Benutzers.

» Die fur den EndoALPHA entwickelte Zielhierarchie in Form einer MenuUfuh-

rung bzw. einer Navigation zur Anwahl der GUIs der medizinischen Gerate

(Bsp. Reiter Insufflator) entspricht ebenfalls nicht dem mentalen Model (hier

Reprasentation des Workflow-Prozesses im Bewusstsein) des Benutzers, da

die Einzelsysteme unter kunstlich geschaffenen Kategorien gruppiert sind,

welche fur das medizinische Personal nach eigenen Aussagen als ,unlogisch”
bezeichnet werden.

Analog zum OR1 sind auch hier die Form, die Farbe, die Gro3e und die Anordnung

der Controls auf einem Touch Panel GUI nicht angemessen und beglinstigen das

Verursachen von Nutzungsproblemen (Bsp. Bewegungsfehler).
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3.3 Wie ist die Systemintegration der OP-Saal Lésungen OR1 und
EndoALPHA aus informationstechnischer Sicht zu bewerten?

Die Auswahl der beiden Softwarelésungen fur integrierte OP-Sale flr geplante Un-
tersuchungen ,EndoALPHA® (Olympus) und ,OR1“ (Storz) liegt zum einen in der
Eignung dieser fur laparoskopische Eingriffe und zum anderen in der dominierenden
Marktverteilung beider Systeme begrindet (OR1 37%, EndoALPHA 20%, siehe Ka-
pitel Technische Anforderungen bezliglich der Geréateausstattung eines OP-Saals fiir
laparoskopische Eingriffe). Demnach werden in den folgenden Kapiteln auch nur die
beiden Softwarelésungen OR1 und EndoALPHA beschrieben. Die in Kapitel Techni-
sche Anforderungen beziiglich der Geréteausstattung eines OP-Saals fiir laparo-
skopische Eingriffe eingefuhrten Begriffe eines konventionellen und integrierten OP-
Saals, werden in der Literatur hinsichtlich ihres Integrationsgrades unterschieden.
Die Bezeichnung: Integration im OP-Saal wird selten auf eine rein technische In-
tegration im Sinne einer Softwarearchitektur des logischen Anwendungssystems
beschrankt. Der Autor Straul® (2014) benennt den derzeitigen Status quo der Litera-
tur hinsichtlich einer Definition des Begriffes Integrierter OP-Saal als ,unscharf, da
bereits die Umsetzung von einfachen hardware-ergonomischen oder raumlichen
.Features” (wie beispielsweise verdeckte Kabel) unter diesem Begriff subsumiert
werden (S. 10). Er trifft eine Unterscheidung zwischen ,Conventional Operation
Rooms* der 1. Generation (nur Einzelgerate, kaum Schnittstellen, Fokus auf Hard-
ware), Integrated Operation Rooms der 2. Generation (BUS-basierte Interoperabili-
tat, teilweise eine gemeinsame GUI, Fokus auf Software und Mechatronik) und Digi-
tal Operation Rooms der 3. Generation (IP-basierte Interoperabilitat, Funktionalitats-

klassen, Fokus auf Prozessmanagement) wie in Abbildung 27 dargestellt.



67

|. Generation: Operating Room (conventional OR)

Stand alone devices only Minimal Interfaces Focussing hardware

Il. Generation: Integrated Operation Room (integrated OR)

BUS-basedinteroperability Partly common GUI Focussing Software and
(e.g. SCB) fe.g. OR1, EndoALPHA) mechatronic

Ill. Generation: Digital Operation Room (DOR)
IP-basedinteroperahility Functionality classes{e.g. Focussing process
(e.g. OR1 fusion) SMGS, SBW, DOCL, COMM) management{e.g. SPM}

Abbildung 27 Drei Generationen der OP-Sdle nach Straufs (2014, S. 9).

Bei der Analyse der Integrationskonzepte der OP-Saal Loésungen OR1 und EndoAL-
PHA gilt es zunachst die grundlegende Fragestellung zu beantworten, wie die von
den Herstellern und in der Literatur umgangssprachliche Bezeichnung eines inte-
grierten OP-Saals, neben der Definition des Autors Strauf® (2014), aus informations-
technischer Sicht richtig einzuordnen ist.

Zunachst kann nur integriert werden, was vormals als Ansammlung autonomer Ein-
zelsysteme fungierte. Diese Bedingung wurde in beiden Integrationskonzepten er-
fullt, denn alle medizinischen Gerate und peripheren Installationen sind als Stand-
alone Systeme, parallel zu der zentralisierten Steuerung Uber die Touch Panel Soft-
ware, im OP-Saal einsetzbar.

Nach Bengel (2004, siehe Kapitel Was sind verteilte Systeme? Was sind integrierte
Systeme?) konnen OP-Saal Lésungen wie OR1 und EndoALPHA als integrierte
Systeme verstanden werden, da einzelne medizinische Gerate und periphere Instal-
lationen (Raumlicht, OP-Licht etc.) zu der Ubergeordneten Aufgabe ,OP-
Durchflhrung und Steuerung aller Einzelsysteme Uber ein Touch Panel“ miteinander
verknupft werden.

Inwiefern die vorgestellten OP-Saal Lésungen jedoch die Eigenschaften verteilter
Systeme vorweisen, sollen folgende Uberlegungen néher betrachten.

Nach Lange, Bodgan und Schweizer (2015) stellen Verteilte Systeme eine Ansamm-

lung von eingebetteten Systemen dar, die in einem Ubergeordneten System — raum-
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lich voneinander getrennt — die Messungen, die Steuerungs- und Regelungsaufga-
ben wahrnehmen. Sie sind durch ein Netzwerk untereinander sowie mit einem zent-
ralen Prozessor verbunden und tauschen Daten aus. Da das Touch Panel jeweils
ein zentralisiertes Ein- und Ausgabegerat der (rdumlich getrennten) medizinischen
Gerate darstellt, erflllen beide OP-Saal Lésungen die Kriterien eines verteilten Sys-
tems entsprechend der Definition von Lange et al. (2015).

Wird allerdings die Definition von Tanenbaum und Van Stehen (2003) herangezo-
gen, nach der ein Verteiltes System ,(...) eine Menge voneinander unabhéngiger
Computer, die dem Benutzer wie ein einzelnes, kohérentes System erscheinen®
(Tanenbaum & Van Stehen, 2003, S. 18) darstellt, erflllt das System EndoALPHA
die Kriterien eines verteilten Systems nicht. Beispielsweise durch den erzwungenen
Systemwechsel zur Steuerung medizinischer Gerate und zur Steuerung des Video-
managements oder der peripheren Installationen wie das Raumlicht. Wie detailliert
in folgenden Kapiteln beschrieben wird, kommt es aus Anwendersicht oft zu ergo-
nomischen Brichen in der Bedienung der zentralen Steuereinheit bzw. des Touch
Panels in einem integrierten OP-Saal - der Aspekt eines dem Benutzer koharent er-
scheinenden Systems, der softwareergonomisch als Bedingung eines verteilten Sys-
tems nach Tanenbaum und Van Stehen (2003) interpretiert, und hier als nicht erflllt
angesehen, werden kann.

Sowohl OR1 als auch EndoALPHA sind als sogenannte Insellésungen konzipiert.
Dies bedeutet eine Interoperabilitat der beteiligten Einzelsysteme und der medizini-
schen Gerate im OP-Saal wird Uber ausschlieBlich mittels der herstellerinternen und
proprietaren Kommunikationsprotokolle zugelassen. Eine IP-Fahigkeit der integrier-
ten medizinischen Gerate und Steuerungseinheiten ist nicht gegeben. Wie bereits
Straul® et al. (2013) fur die OP-Sale der 2. Generation beschrieben, ist die Mehrheit
derselben als serielles Bus-System mit einem Controller Area Network (folgend
CAN) Bus implementiert. So verwendet der OR1 den firmeneigenen CAN Bus SCB
(Storz Communication Bus), um teilnehmende Gerate zu verschalten und die Funk-
tionen der medizinischen Gerate auf dem Touch Panel verfiugbar zu machen (Czu-
por und Meyer, 2008). Herstelleribergreifende Geratekombinationen sind daher
ausgeschlossen bzw. bedurfen einer exakten Abstimmung und Schnittstellenpro-
grammierung (Gregorczyk 2014; Kasparik, Golatowski & Timmermann, 2014; Neu-
bauer, 2007; Olympus, 2015).
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Die fur Insellésungen typische Eigenschaft der fehlenden Schnittstellen zu anderen
Fremdsystemen stellt ein groRes Problem flr den OP-Alltag dar, da ,in einem inte-
grierten OP-Saal“ nicht standardisiert und ohne erheblichen zeitlichen sowie finanzi-
ellen Aufwand von einer Umsetzung der Schnittstellen zu den Informationssystemen
einer Klinik ausgegangen werden kann. Somit ist das OP-Team gezwungen, Patien-
tenstammdaten per Hand in die zentrale Steuerungseinheit des OP-Saals einzuge-
ben. Neubauer fasst mit seinem Verstandnis die aktuellen Defizite heutiger Losun-
gen ,integrierter OP-Sale“ treffend zusammen, wenn er beschreibt, dass mit inte-
griert meist die ,[hardware-] ergonomische Gestaltung des OP-Saals in der Verbin-
dung mit einer datentechnischen Integration der firmeneigenen Produkte® gemeint ist
(Neubauer, 2007, S. 16). Die Autoren Hecker & Holscher (1990) unterstreichen die,
aus informationstechnischer Sicht, nichtzutreffende Verwendung des Begriffs der
Integration, wenn die Integration im OP-Saal auf eine ergonomische Organisation
der Hardware beschrankt ist (beispielsweise der Laparoskopie-Turm Uber eine De-
ckenampel, mehrere Flachbildmonitore Uber Deckenampeln oder das Verstecken
von Kabeln als Stolperfalle).

Hinsichtlich der Integrationsstufen sind beide Systemlésungen eines integrierten OP-
Saals, OR1 sowie EndoALPHA, durch eine niedrige bis mittlere Integrationsstufe
gekennzeichnet. Olympus und Storz ermdglichen es, die medizinischen und periphe-
ren Gerate und Installationen Uber das Touch Panel aus dem sterilen Bereich alter-
nativ zu steuern. Hierzu wird eine virtuelle graphische Oberflache des anzusteuern-
den medizinischen Gerates auf einem anwahlbaren Reiter auf dem Touch Panel
prasentiert. Die Ein- und Ausgaben aller beteiligten medizinischen Gerate und Ein-
zelsysteme beeinflussen einander nicht und sind funktional voneinander getrennt
(niedrige Integrationsstufe, GUI Integration).

Der Definition einer Funktionsintegration (Integrationsstufe Mittel) entsprechend,
werden fur die medizinischen Gerate, beispielsweise fur einen HF-Generator eines
anderen Herstellers, seitens Storz oder Olympus zur Kommunikation bendtigte
Schnittstellen individuell programmiert, um diese medizinischen Gerate in das OP-
Gesamtsystem zu integrieren und eine Interoperabilitdt zwischen den Einzelsyste-
men zu realisieren.

Zulassungsbedingt trennt Olympus geografisch die Entwicklung von medizinischer

Software und allgemeiner Software (beispielsweise das Videomanagement). Die
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Software der medizinischen Gerate wird in Deutschland entsprechend den Regula-
rien der MDD (siehe Kapitel Aus welchen Einzelsystemen sind integrierte OP-Séle
zusammengesetzt?) entwickelt und die restliche im OP-Saal verwendete Software in
Japan. Das fuhrt zu einer niedrigen Integrationsstufe (GUI/Dialogintegration), da auf
dem Touch Panel nicht nur aus Sicht der Benutzer Dialoge und Eingabemasken ge-
trennt prasentiert werden, sondern den Benutzer auch zwingen, innerhalb eines ope-
rativen Eingriffs zwischen den Systemen ,zu wechseln®.

Allgemein werden als Griinde flur die geschlossenen bzw. monolithen und proprieta-
ren Systeme die Produktstrategie der Hersteller sowie die Unsicherheiten der recht-
lichen Zulassung (Konformitatsbewertung von Medizinprodukten) und Risiken (Prob-
lematik des Risikomanagements vernetzter Systeme) offener Systeme aufgeflhrt
(Ibach in Benzko et al., 2012). Daraus konnen Nachteile entstehen, wie beispiels-
weise eine Einschrankung der optimalen Behandlung, da passendere medizinische
Gerate nicht genutzt werden oder allgemein eine zunehmende ,Differenz zwischen
dem technischen Potential und der Mdglichkeit der Operateure, die Technik zu nut-
zen“ (Straul3, 2014, S. 9). Kliniken erfahren ebenso einen Nachteil durch die mit der
Anschaffung einer Produktldsung entstandene Abhangigkeit von dem jeweiligen
Hersteller (Lesh, 2007).

Die hier vorgestellten integrierten OP Losungen EndoALPHA (Olympus) und OR1
(Storz) werden von den Herstellern als eine Einheit vertrieben, wenngleich ihre Be-
dienung und Wirkungsweise eher einem losen Verbund von, zwar aufeinander ab-

gestimmten, jedoch autonomen, Einzelsystemen entspricht.

34 Entwicklung des Dokumentationsprotokolls

Fir die geplante Erfassung und Analyse der Probleme in der Interaktion zwischen
dem OP-Team und den medizinischen Geraten erfolgte die Entwicklung eines Do-
kumentationsprotokolls. Selbiges sollte eine einheitliche und vergleichbare Datener-

hebung ermdglichen und potentielle EinflussgroRen identifizieren.

Innerhalb des Dokumentationsprotokolls wurden, neben der primaren fortlaufenden
Dokumentation

I.  des zeitlichen Ablaufs des operativen Eingriffs,
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der sequentiellen Abfolge der Steuerung (Aktion und ausflihrende Person)
der medizinischen Gerate und der peripheren Installationen (Bsp. Hoch-
Regelung Bedienung HF-Generator Uber Touch Panel),

der auftretenden Nutzungsprobleme in der Interaktion mit den medizinischen

Geraten und den peripheren Installationen,

IV. der Funktionsprobleme der medizinischen Gerate und der peripheren Installa-
tionen (Bsp. Ausfall Gerat oder Funktion einer Software nicht bereit),
Tabelle 3 Dokumentation Laparoskopien in Hauptstudie.

Wann Wer Was Instrument/Gerit Steuerung

13.40 Uhr SP Gaszufuhr starten Insufflator Am Gerat auf Turm

(nicht steril)

in einer tabellarischen Form (Tabelle 4) zusatzlich folgende zehn Variablengruppen

mit entsprechenden potentiellen Einflussgrolen zu einer strukturierten Erfassung

eines laparoskopischen Eingriffs definiert:

Tabelle 4 Teilbereiche des Dokumentationsprotokolls und potentielle EinflussgréfSen.
# Gruppe Variablen Potentielle Einflussgrofen
1 Operativer Eingriff Indikation und Operationstechnik, Position des Eingriffs, Datum des
Eingriffs
2 Klinik und OP-Saal Klinikname und Fachabteilung, OP-Saal Mal3e
3 OP-Dokumentation und | Geplante OP-Dauer, Zeitpunkt anasthesiologische Einlei-
Dauer tung/Ausleitung, Zeitpunkt Eintreffen/Herausfahren des Patienten im
OP, Zeitpunkt Beginn/Ende chirurgische Mafinahme, Zeitpunkt
Schnitt/Naht vs. Vermerkter Zeitpunkt der Parameter im KIS
4 OP-System Bezeichnung (OR1/EndoAlpha/keine), Version/Release, Touch Panel
vorhanden, System der OP-Zeiten und OP-Verlauf Dokumentation,
Ablauf Dokumentation Materialverbrauch, Ablauf Patientendaten in OP-
System
5 Medizinische Gerate Typ, Bezeichnung, Positionierung, in Touch Panel integriert, Alternative
Steuerung, Verwendete Steuerung
6 Nicht-medizinische Gerate Verwendung diagnostischer Bilddaten intraoperativ, Verwendung und
Speicherung Videoaufnahme und Standbilder
7 OP-Team (anonymisiert) Anwesenheit, Geschlecht, Alter, Erfahrung LSK, Erfahrung Touch Panel

in Jahren fiir den/die operierenden Chirurgen, den/die assistierenden

Chirurgen, die sterilen/instrumentierenden Schwestern/Pfleger sowie die
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Springer
Patient (anonymisiert) Geschlecht, Alter, Gewicht, BMI, ASA
Trokarpositionierung Skizze

10 Lagerung Patient, Anord- | Skizze
nung  Monitore/Turm/Freie

medizinische Gerate

Im Folgenden werden die beiden potentiellen patientenbezogenen Einflussgroen
im ASA und BMI Detail vorgestellt.

In der Literatur hat sich die Erhebung des ASA Wertes eines Patienten, neben ande-
ren demographischen Daten wie Alter, Geschlecht, Vorerkrankungen und Voropera-
tionen zur Analyse operativer Eingriffe hinsichtlich Morbiditat, eingriffsspezifischer
Komplikationen, Rekonvaleszenz, OP-Dauer als Pradikator etabliert (Allieta et al.,
2009; Rabasova, & Martinek, 2012).

Die ASA- Risikoklassifizierung eines Patienten wurde im Jahr 1941 von Saklad flr
die American Society of Anesthesiologists (ASA) zur Abschatzung des perioperati-
ven Risikos entwickelt (Fitz-Henry, 2011; Widyn & Lebowitz, 2013). Eine ASA-
Einstufung erfolgt praoperativim Rahmen der Pramedikation durch einen Anasthe-
sisten und unterscheidet sechs Klassen, wobei die Klasse ASA = 1 von einem ge-
sunden Patienten und ASA = 2 von einem Patienten mit geringfugiger Erkrankung
ohne Einschrankungen ausgeht. Ein ASA- Wert 23 wird von der American Society of
Anesthesiologists als ,high operative risk“ (Zit. nach Ichikawa et al., 2016, S. 503),
also ein hohes Operationsrisiko fur den Patienten bzw. der Patient selbst als ,high-
risk patient® (Zit. nach Lee, Na, Yoo, Mun & Choi, 2015, S. 147) definiert. So formu-
liert auch der Autor Fitz-Henry (2011) ,As a general rule of thumb, a patient who is
ASA 3 or 4 (or has any other anaesthetic risk factors as described above) should
have a senior anaesthetic consultation as soon as you consider them for surgery”
(S. 187). Eine vollstandige Auflistung der ASA-Risikoklassen befindet sich im An-
hang 2.

Die Autoren Bazoura & Tilston (2014) belegten in einer retrospektiven Datenanalyse
von 241 laparoskopischen Cholezystektomien den Zusammenhang eines hdheren
ASA-Wertes (ASA 23) der Patienten mit dem Abbruch der Laparoskopie und Wech-
sel zur offenen Operationstechnik. Zu einem vergleichbaren Ergebnis kamen Wag-
ner et al. (2011) in einer Studie von retrospektiv analysierten laparoskopischen Ap-

pendektomien (N=941), allerdings zeigten sie einen signifikanten Zusammenhang (p
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< 0.001) bereits ab einem ASA Wert 22. Die Autoren Yi, Han, & Min (2006, S. 159)
belegten den signifikanten Zusammenhang (p<0.05) einer langeren Operationsdauer
fur Patienten mit einem ASA 2 - (50.6%, 111 min.) und ASA 3 - (66.7%, 114 min.)
Wert gegenuber Patienten mit einem ASA 1- Wert (24.2%, 85 min. in einer Studie,
die laparoskopische Cholezystektomien (N=137) analysierte.

Auf Nachfrage bei einer Anasthesistin in einem unstrukturierten Interview wahrend
der Vorstudien-Hospitationen erganzte diese, dass auf Grund der eingeschrankten
Narkosedauer, der Lagerung und der Blutstilung von Patientengruppen hoherer
ASA-Werte die Operateure zusatzlich beansprucht werden kénnen.

Der Body-MaB3-Index (folgend BMI) wurde von Quetelet im Jahr 1932 entwickelt und
stellt eine Maldzahl fur die Bewertung des Korpergewichts eines Menschen in Relati-
on zu seiner KorpergrofRe dar. Patienten mit einem ,BMI Wert > 30 kg/m? werden als
fettleibig bezeichnet (WHO, 2004, S. 8). Ein starkes Ubergewicht der Patienten er-
hoht im Allgemeinen das Operationsrisiko fur Patienten und erschwert die chirurgi-
schen Eingriffe fur den Operateur, insbesondere fur laparoskopische Eingriffe, da
chirurgische Instrumente flir diese Patientengruppe zu kurz sind (Flessenkamper,
2011; Martin & Stocchi, 2011). Die Autoren Martin und Stocchi (2011) empfehlen die
Durchfuhrung einer Laparoskopie in der Kolorektalchirurgie bei fettleibigen Patienten

nur fur erfahrene Operateure:

“Ideally, a minimally invasive approach should only be considered in the
obese when the operating surgeon has significant experience in laparoscopic

colorectal surgery.”(S. 264)

Die Autoren Bhandari, Agrawal und Singh (2014) berichten in einer Studie, die von
2010 bis 2013 laparoskopische Eingriffe einer totalen laparoskopischen Hysterekto-
mie (folgend THL) fur 279 Patienten bezuglich des Einflusses des BMI Indexes ana-
lysierte, von einem linearen Zusammenhang der Zunahme der Operationsdauer
undder Zunahme des BMI-Wertes (Gruppe BMI<30 kg/m? = 52.26 +20.75, Gruppe
BMI=30 kg/m? = 56.86 +18.22, p=0.069).

Auch die Autoren Shah, Vitonis und Missimer (2015) kommen, auf der Datenbasis
von 55.409 Hysterektomien (2005-2012), zu dem gleichen Ergebnis bezlglich einer

erhdohten Operationsdauer fettleibiger Patienten, wobei die Operationsdauer fir alle
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drei Gruppen anstieg (Zugang 17.061=abdominal, 11.739=vaginal,
26.609=laparoskopisch).

In der Literatur wird ein Zusammenhang zwischen dem zunehmenden Alter der Pa-
tienten und dem hoéheren ASA Wert hergestellt (Yi, Han & Min, 2006), daher kann
das Alter der Patienten einen Einfluss auf den ASA Wert und folglich das periopera-
tive Risiko nicht ausgeschlossen werden und wird ebenfalls als potentielle Einfluss-
grofde erhoben.

Das vollstandige Dokumentationsprotokoll mit den angegebenen Auspragungen der
Variablen méglicher EinflussgroRen sowie einer beispielhaften Dokumentation des
OP-Ablaufs befindet sich im Anhang 3.

3.5 Hypothesengenerierung fiir die Hauptstudie
Als Ergebnis der Vorstudie ergaben sich folgende inhaltliche Hypothesen, deren

Herleitung wie folgt beschrieben werden kann:

() Der Zusammenhang der beobachteten Nutzungsprobleme im Umgang mit
medizinischen Geraten des OP-Teams mit der Integrationstiefe des OP-Saals
Durch die Ergebnisse der Vorstudie, insbesondere die Analyse der Bedienkonzepte
der Touch Panel Software fiur die integrierten Systeme OR1 und EndoALPHA, konn-
te die Annahme abgeleitet werden, dass durch die defizitaren Bedienkonzepte bei-
der Systeme, im klinischen Alltag Nutzungsprobleme im Umgang mit medizinischen
Geraten in integrierten OP-Salen haufiger auftreten als in konventionellen OP-Salen,
in denen die medizinischen Gerate Uber das Frontpanel der Gerate direkt gesteuert
werden. Es wird eine hohere Anzahl des Auftretens von Nutzungsproblemen in inte-
grierten OP-Salen als in konventionellen OP-Salen erwartet.
Demnach lautet die erste gerichtete Hypothese flir die geplante Hauptstudie wie
folgt:
H1: Nutzungsprobleme in der Interaktion mit medizinischen Geréten tre-
ten gegeniiber konventionellen OP-Sélen héaufiger in integrierten OP-
Sélen auf.
(I1) Einfluss der Integrationstiefe auf die subjektiv wahrgenommene Beanspru-
chung
Die Beobachtungen in der Vorstudie sowie theoretisch aufgearbeitete Konzept inte-

grierter OP-Saal L6sungen sieht eine Verschiebung der Aufgaben innerhalb des OP-
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Teams vor. So werden beispielsweise medizinische Gerate wie der Insufflator, die
Kaltlistquelle oder periphere Installationen wie Raum- und OP-Licht nicht mehr von
dem Springer, sondern von der instrumentierenden Schwester Uber das Touch Pa-
nel gesteuert. Eine andere beobachtete Situation ist die Lagerung des Patienten
durch die Steuerung der instrumentierenden Schwester Uber das Touch Panel — ei-
ne Aufgabe, die zuvor die Anasthesie Uber eine direkte Steuerung des OP-Tisches
erledigte. Folglich ist zu erwarten, dass die Beanspruchung in integrierten OP-Salen
gegenuber konventionellen OP-Salen fur die instrumentierende Schwester steigt und

fur den Springer sinkt und es ergibt sich somit zwei weitere gerichtete Hypothesen:

H2: die Beanspruchung in integrierten OP-Salen gegeniiber konventio-
nellen OP-Siélen ist fiir die instrumentierende Schwester hoéher.

H3: die Beanspruchung in integrierten OP-Salen gegeniiber konventio-
nellen OP-Sélen ist fiir den Springer niedriger.

() Die subjektive Einschatzung der softwareergonomischen Qualitat nach
ISO 9241-110 fiir Touch Panel Software OR1 (Storz) und Olympus (EndoAL-
PHA) in den integrierten OP-Salen

Wie bereits beschrieben, unterscheiden sich die Bedienkonzepte der Touch Panel
Software OR1 (Storz) und EndoALPHA (Olympus) stark voneinander. Da primar die
instrumentierende Schwester das Touch Panel aus dem sterilen Bereich bedient,
war die Erhebung einer Tendenz der subjektiven softwareergonomischen Bewertung
der Touch Panel Software mittels eines zehnminutigen Fragebogen-gestitzten In-
terviews auf der Basis des Fragebogens ISO 9241-110-S fur die instrumentierende
Schwester geplant. Das Ziel der Erhebung war eine Bewertung der beiden Bedien-
konzepte (OR1 vs. EndoALPHA) auf die Gleichheit in der subjektiv wahrgenomme-
nen Softwareergonomie. Auf Basis der in der Vorstudie definierten software-
ergonomischen Defizite der Systemlésungen beider Hersteller, wurden folglich fir
beide Bedienkonzepte negative Bewertungen fir die Gute der Software hinsichtlich
ihrer Qualitat erwartet. Befragt werden sollten postoperativ die primaren Nutzer der
Touch Panel Software — die instrumentierenden Schwestern. Demnach lauten die

Hypothesen einer Bewertung der Gute der Software fur beide Systemlosungen:
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H4: Die subjektive Einschéidtzung der softwareergonomischen Qualitét
nach ISO 9241-110-S fiir die Touch Panel Software OR1 (Storz) wird in
der Gesamtheit iiber alle 7 Skalen von den instrumentierenden Schwes-
tern negativ bewertet.

H5: Die subjektive Einschédtzung der softwareergonomischen Qualitat
nach ISO 9241-110-S fiir die Touch Panel Software EndoALPHA (Olym-
pus) wird in der Gesamtheit liber alle 7 Skalen von den instrumentieren-

den Schwestern negativ bewertet.

Diskussion methodisches Vorgehen und Fazit Vorstudie

In der vorgestellten Vorstudie wurden, durch die explorative Herangehensweise der

Untersuchung mittels einer wenig normierten und freien Beobachtung, theoretische

und begriffliche Voraussetzungen geschaffen, um inhaltliche Hypothesen flr eine

geplante Hauptstudie im OP-Saal formulieren zu kdnnen sowie ein Dokumentations-

protokoll zu entwickeln, um quantitative Parameter fur die geplante Hauptstudie ver-

gleichbar erheben zu kdnnen.

Dabei war es von zentraler Bedeutung existierende Arbeitsbedingungen und Ar-

beitsablaufe fir die Chirurgen und die Schwestern zu analysieren, um folgende Mei-

lensteine zu erreichen:

den Nutzungskontext medizinischer Gerate in konventionellen OP-Salen so-
wie das Touch Panel in integrierten OP-Salen zu erfassen (Leitfrage Wie
funktioniert das Arbeitssystem OP-Saal?)

die ergonomischen Defizite im Umgang mit medizinischen Geraten fur kon-
ventionelle und integrierte OP-Sale zu identifizieren sowie insbesondere vor-
herrschende Bedienkonzepte von Touch Panel in integrierten OP-Salen zu
analysieren (Leitfrage Welche Auffélligkeiten oder Probleme existieren im
Umgang mit medizinischen Geréaten im OP-Saal?)

ein Dokumentationsprotokoll zu entwickeln, um die Interaktion zwischen dem
OP-Team und medizinischen Geraten fur weitere Untersuchungen zu operati-
onalisieren sowie potentielle Einflussfaktoren zu identifizieren,

die Entwicklung vier zentraler Hypothesen flir die geplante Hauptstudie



77

Im letzten Abschnitt soll eine kritische Betrachtung der Vorgehensweise der vorge-
stellten Vorstudie diskutiert werden.

Die durchgefuhrten Hospitationen lieferten wichtige Erkenntnisse in Bezug auf den
Nutzungskontext des Arbeitssystems OP-Saal und die Problemidentifikation in der
MMI zwischen dem OP-Team und den medizinischen Geraten. Dennoch ist anzu-
merken, dass es sich hierbei um eine vergleichsweise geringe Stichprobengrdlie
(N=9) handelt. Es ist jedoch zu bedenken, dass es sich hierbei lediglich um eine
Vorstudie mit dem Ziel des Kennenlernens des Arbeitssystems OP-Saal sowie der
dazugehdrigen Akteure, der allgemeinen Problemidentifikation, der abschlielienden
Protokollentwicklung sowie der Generierung von Arbeitshypothesen handelt. Das
bedeutet, die Ergebnisse der Vorstudie dienten vielmehr als Grundlage fur die
Durchfuhrung der Hauptstudie, und erheben nicht den Anspruch, fortfUhrenden wis-
senschaftliche Analysen gerecht zu werden. Aus dieser Perspektive scheint die An-
zahl der durchgeflihrten Hospitationen durchaus vertretbar und das eher explorative
Vorgehen bei der Informationsbeschaffung gerechtfertigt. Letzteres trifft insbesonde-
re vor dem Hintergrund zu, die Offenheit der Beobachter bezlglich der Problemiden-
tifikation in der MMI im OP-Saal sicherzustellen. Ein Nachteil dieser offenen Be-
obachtung konnte jedoch gewesen sein, dass sich die beobachteten Personen im
OP-Saal ,konform im Sinne sozialer Erwunschtheit” (Zit. nach Bortz & Doéring, 2006,
S. 267) verhalten haben, konzentrierter arbeiteten bzw. sich besonders bemuhten,
keine Fehler zu machen.

Entgegen dieser Annahme argumentieren die Autoren Cranach & Frenz und verwei-
sen auf Beeinflussbarkeit des interessierenden Geschehens, dass der Beobach-
tungsvorgang nur eine ,kurzzeitig wirkende Variable“ (in Bortz & Ddring, 2006, S.
308), bzw. Effekt darstellt.

Trotz der Tatsache, dass die OP-Teams in den ausgewahlten Kliniken Hospitationen
fremde Personen gewohnt waren, da es sich bei den Kliniken entweder um ausbil-
dende Kliniken oder Referenzkliniken der Hersteller Storz und Olympus handelte,
wurden die OP-Teams Uber den Sinn und Zweck der Beobachtung (,Untersuchung
der MMI im OP-Saal“) aufgeklart, um diesen Beobachtungseffekt zu vermeiden bzw.

ZU minimieren.
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4 Hauptstudie — Retrospektive Fehleranalyse auf Basis von
Beobachtungen der Interaktion mit medizinischen Geraten
im Operationssaal

Abstract/ Zusammenfassung

Auf Basis der in der Vorstudie gewonnenen Erkenntnisse sind zentrale Fragestel-
lungen in die Hypothesengenerierung flir die Untersuchungen dieser Hauptstudie
eingeflossen. Die Frage nach der subjektiven Einschatzung der softwareergonomi-
schen Qualitat fur Bedienkonzepte, der im klinischen Alltag verwendeten Systemlo-
sungen fur integrierte OP-Sale OR1 und EndoALPHA zeigte im Ergebnis eine unter-
durchschnittlich schlechte Bewertung fur die Softwarelésungen beider Hersteller.

Die zweite Forschungsfrage, inwiefern der Integrationsgrad (integriert vs. konventio-
nell) einen Einfluss auf die Beanspruchung des medizinischen Personals, ergab im
Ergebnis eine signifikant hdhere Beanspruchung fur die Gruppe der Operateure (OC
& AC). Entgegen der Erwartung, konnte Einfluss fur die instrumentierende Schwes-
ter (SS) oder den Springer (SP) belegt werden.

Die dritte Forschungsfrage widmete sich der Verteilung von Nutzungs- und Funkti-
onsproblemen in der Interaktion mit medizinischen Geraten fiur integrierte und kon-
ventionelle OP-Sale. Die erhobenen Daten der OP-Hospitationen bei laparoskopi-
schen Eingriffen wurden digitalisiert, die auftretenden Nutzungsprobleme (N=336)
und Funktionsprobleme (N=77) flr die weitere Fehleranalyse extrahiert und retro-
spektiv von zwei unabhangigen Ratern nach der Fehlertaxonomie Reasons katego-
risiert (UbereinstimmungsmaR Kappa=0,78). Die Verteilung der Fehler zeigte die
dominierende Haufigkeit von Lapses (49%) und Rule-Based Mistakes (34%) insge-
samt. Hinsichtlich der Verteilung der Funktionsprobleme konnten Funktionsfehler in
integrierter OP-Salen (N=41, OR1=20, EndoALPHA=21) und konventionellen OP-
Salen (N=36) belegt werden.

In der weiteren Analyse der Nutzungsprobleme zeigte sich die Unterscheidung kon-
ventioneller vs. Integrierter OP-Saal als nicht zielfUhrend. Daher wurde eine, im Zu-
ge eines Erweiterungsvorschlages des bestehenden Dreieck der Softwareergonomie
Modells, neue Unterscheidung der Untersuchungsbedingungen eingefuhrt: klassi-
sches Nutzungsproblem in der direkten Geratesteuerung (N=207, dominierend Rule
Based Mistakes) vs. Nutzungsprobleme in der Interaktion mit der Touch Panel Soft-

ware (N=129, dominierend Lapses). Fur die Unterscheidung nach der Anzahl aufge-
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tretener Nutzungsprobleme der beiden Bedienkonzepte der Touch Panel Software
OR1 (N=62) und EndoAlpha (N=70) unterschied sich die Anzahl kaum.

Eine mogliche Erklarung fur das Auftreten von Rule-Based Mistakes (N=86) bei der
Steuerung der medizinischen Gerate Uber ein Touch Panel, stellen Unklarheiten und
Missverstandnisse auf Grund eines fehlenden Rollen- und Aufgabenkonzepts flr die
Touch Panel Software dar — das medizinische Personal ist unsicher, wer das medi-
zinische Gerat steuern soll, wenn ein Touch Panel fur eine zentralisierte Steuerung
aus dem sterilen Bereich zur Verfugung steht. Das Auftreten von Lapses (Vergessen
eines Handlungsschrittes) in der direkten Steuerung an den medizinischen Geraten
(N=135) kann mit der mangelhaften Workflowunterstitzung untersuchter Systemlo-
sungen begrundet werden.

FUr die Forschungsfragen nach dem Auftreten von ergonomischen Problemen und
der Beanspruchung war es essentiell, die Probanden in ihrer nattrlichen Umgebung
zu untersuchen. Eines der wichtigsten Ziele der Feldstudie stellte das Festhalten des
Verhaltens (Technikinteraktion, Gruppeninteraktion und AuRerungen, beispielsweise
Kommandos des Chirurgen) des OP-Teams dar. Der Fokus der Beobachtung lag
hierbei auf der Technikinteraktion des OP-Teams mit medizinischen Geraten und
peripheren Installationen im OP-Saal. Die im Anschluss erfolgte Kategorisierung do-
kumentierter Vorfalle nach Reason (1994) diente der Analyse von Schwachstellen
vorherrschender Softwareldsungen und zur Ableitung von Anforderungen flr eine

neue Prototypentwicklung einer Touch Panel Software.
4.1 Methode Feldstudie

411 Stichprobe

Zwischen Juni und Oktober 2010 wurden in sechs Referenzkliniken 88 laparoskopi-
sche Standardeingriffe der medizinischen Fachbereiche Allgemeinchirurgie, Gynako-
logie und Urologie erfasst. Abbildung 28 zeigt die prozentuale Verteilung der medizi-

nischen Fachbereiche.
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Urologie, N .
39 H Allgemeinchirurgie
in- B Gynakologie
Gynékologie, AIIg.eme.m ¥ g
38% chirurgie, Urologie
59%
Abbildung 28 Verteilung erfasster OP-Protokolle auf medizinisce Fachgebiete.

In Tabelle 5 sind die Haufigkeiten der konkreten laparoskopischen Eingriffe darge-

stellt.
Tabelle 5 Verteilung erhobene laparoskopischer Eingriffe auf Fachbereiche.
Bezeichnung operativer Eingriff Anzahl Fachgebiet
Cholezystektomie 16 Allgemeinchirurgie
TAPP / TEPP 15 Allgemeinchirurgie
Colonresektion (Sigma/ Hemikolon) 10 Allgemeinchirurgie
Allgemeinchirurgie / Gynakologie / Uro-
Diagnostische LSK 12 logie
Adnexektomie / Sterilisation 8 Gynakologie
Hysterektomie LASH / THL / LAVH 7 Gynakologie
Expiration Ovarialzyste 5 Gynakologie
Myomnukleation 4 Gynakologie
Allgemeinchirurgie / Gynakologie / Uro-
Adhaolyse 3 logie
Endometriosanierung 2 Gynakologie
Nephroektomie / Nephroresektion 2 Urologie
LNE pelvine und paraaortale Lymphonode- Gynadkologie
ktomie (Staging) 1
Appendektomie 2 Allgemeinchirurgie
Magenfundusresektion 1 Allgemeinchirurgie

Einer der 88 laparoskopischen Eingriffe ging nicht in die Analysen ein, da es sich
nicht um einen elektiven (geplanten), sondern um einen Ad-hoc (Notfall) Eingriff

(Appendektomie) handelte. Die Uber sechs Kliniken verteilten, 17 in der Studie beo-
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bachteten Operationssale unterschieden sich hinsichtlich ihrer Integrationstiefe (,in-
tegriert” vs. bzw. ,konventionell®).

Die Stichprobe (N=87) umfasst 47 operative Eingriffe in einem konventionellen OP-
Saal und 40 in einem integrierten OP-Saal. 28 davon wurden in einem OP-Saal des
Herstellers Olympus (EndoALPHA), die anderen zwodlf in einem OP-Saal des Her-
stellers Storz (OR1) durchgeflhrt. Die 47 Eingriffe in einem konventionellen OP-Saal
waren mit medizinischen Geraten unterschiedlicher Hersteller, zum Grol3teil jedoch
mit Geraten der Hersteller Olympus oder Storz, abhangig von der jeweiligen Refe-
renzklinik, ausgestattet.

An der Studie nahmen 92 Chirurgen und 121 Schwestern (bzw. Operationstechni-
sche Assistenten, folgend OTA) teil. Sie arbeiteten in den Rollen Operierender Chi-
rurg (OC), Assistierender Chirurg (AC), Instrumentierende/Sterile Schwester (SS)
sowie Springer (SP).

Die Erfassung der demographischen Daten basierte auf der freiwilligen Angabe der
Probanden und konnte bezlglich der Erfahrung mit laparoskopischen Eingriffen fur
80 Probanden und die Erfahrung mit einer Touch Panel Steuerung fur 38 Probanden
erhoben werden.

Demnach lag die Erfahrung des OP-Personals mit laparoskopischen Eingriffen im
Durchschnitt bei M=7.66 (SD 6,18) Jahren und mit einer Touch Panel-Steuerung in
einem integrierten OP-Saal im Durchschnitt bei M=1.12 (SD 1,55) Jahren.

41.2

Die Auswahl der Kliniken fur die Datenerhebung fand bezlglich integrierter OP-Saal

Rekrutierung der Kliniken

Ldsungen in Absprache mit den Herstellern Storz und Olympus statt.

Tabelle 6 Ubersicht teilnehmende Kliniken und Ausstattung Operationsséile.
Klinik Referenzklinik Herstel- | In Studie einbezogene OP-Sale
ler Konventionell | Integriert Summe
Charité Storz 2 1 3
Hospital Amalie Sieveking | Olympus 2 1 3
Park-Klinik Weiflensee Storz 4 0 4
Hospital Genova Olympus 3 0 3
Hospital Damme Olympus 2 1 3
Helios Buch Storz 0 1 1
Gesamt OP-Séle = | 12 4 17
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In Abstimmung mit der Klinikdirektion und den Chefarzten der vertretenen Fachab-
teilungen wurden Zeitrdume fur die geplanten Hospitationen und Datenerfassung
vereinbart und Vorkehrungen fur einen selbststandigen Zugang zu den OP-Salen

(Zentral OP, Schleuse, Schlussel oder PIN Vergabe) getroffen.

41.3 Hypothesen
Im Rahmen der durchgefihrten Vorstudie (Kapitel Vorstudie) wurden formulierte
Teilforschungsfragen in Hypothesen Uberfuhrt. Folgender Abschnitt fasst die Hypo-

thesen flr die Hauptstudie zusammen:

() Zusammenhang zwischen Integrationstiefe des OP-Saals und Nutzungs-
problemen
Die retrospektive Fehleranalyse sollte einen Vergleich der Verteilungen der auftre-
tenden Nutzungsprobleme in den unterschiedlichen Bedingungen (konventionell vs.
Integriert) aufzeigen.
H1: Nutzungsprobleme in der Interaktion mit medizinischen Geréten tre-
ten in konventionellen OP-Sélen haufiger auf als in integrierten OP-
Sélen.
() Zusammenhang Integrationstiefe des OP-Saals und der subjektiven Bean-
spruchung der Mitglieder des OP-Teams
Auf Basis der Problemeingrenzung in der Interaktion mit medizinischen Geraten
wurde durch die beschriebene Aufgabenverschiebung eine hdhere, subjektive Be-
anspruchung der instrumentierenden Schwester (steuert zusatzlich medizinische
Gerate Uber das Touch Panel) und eine niedrigere subjektive Beanspruchung fur
den Springer (Steuerung medizinischer Gerate entfallt) in integrierten OP-Salen er-
wartet.

H2: die Beanspruchung in integrierten OP-Salen gegeniiber konventio-
nellen OP-Sélen ist im Mittel fiir instrumentierende Schwestern hoher.

H3: die Beanspruchung in integrierten OP-Salen gegeniiber konventio-
nellen OP-Sélen ist im Mittel fiir Springer niedriger.

() Bewertung der softwareergonomischen Qualitdat nach ISO 9241-110 fur
Touch Panel Software OR1 (Storz) und Olympus (EndoALPHA) in den inte-
grierten OP-Sélen
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Begriundet in der Analyse vorliegender software-ergonomischer Defizite in der Vor-
studie wurde eine negative Bewertung der instrumentierenden Schwester mittels des
Fragebogens ISO 9241-110-S fur beide Softwarelésungen erwartet.
H4: Die Bewertung der softwareergonomischen Qualitdt nach ISO 9241-
110-S fiir die Touch Panel Software OR1 (Storz) der instrumentierenden
Schwestern ist im Mittel eher negativ.
H5: Die Bewertung der softwareergonomischen Qualitdt nach I1ISO 9241-
110-S fiir die Touch Panel Software EndoALPHA (Olympus) der instru-

mentierenden Schwestern ist im Mittel eher negativ.

41.4 Durchfiihrung
Die Datenerhebung flrr jeden operativen Eingriff erfolgte in drei Teilen: praoperativ,

intraoperativ und postoperativ.

Préoperativ

Nach der Begrilung wurde das OP-Team uber den Ablauf und das Ziel der Be-
obachtung sowie die Anonymisierung der erhobenen Daten informiert. Die konkreten
Forschungshypothesen nicht genannt um keine Beobachtereffekte zu provozieren
(Bortz & Doring, 2006). Im direkten Anschluss wurden von allen Personen des OP-
Teams demografische Daten erfasst sowie eine Unterschrift zur freiwilligen Teilnah-
me und Unterschrift der Einverstandniserklarung an der geplanten Studie eingeholt.
Die Erfassung der Parameter moglicher EinflussgroRen entsprechend des entwickel-
ten Dokumentationsprotokolls (Kapitel Vorstudie) erfolgte im Anschluss, wahrend
das OP-Team die letzten Vorbereitungen traf. Die Erfassung der patientenbezoge-
nen Daten (Diagnose, Eingriff, BMI, ASA, Alter etc.) erfolgte durch eine Befragung
der Anasthesie oder Einblick und Ubernahme der Daten aus der (Papier) — Patien-
tenakte.

Intraoperativ

Wahrend der OP erfolgte die Dokumentation der sequentiellen Abfolge der Gerate-
steuerung der Mitglieder des OP-Teams in Bezug zu dem jeweiligen chirurgischen
Schritt von zwei Beobachtern. Dabei wurden flr Operateure, instrumentierende
Schwester und Springer alle Schritte der Bedienung medizinischer Gerate und peri-

pheren Installationen zur Erledigung ihrer Aufgaben (Tasks) wahrend des laparo-
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skopischen Eingriffs im Detail erfasst. Nach der Beobachtung wurden die Protokolle
verglichen und zu einem Gesamtprotokoll zusammengefasst. Ein beispielhaftes voll-
standiges Protokoll befindet sich in Anhang 4.

Postoperativ

Die Erfassung der subjektiven Beanspruchung mittels NASA TLX der an der OP be-
teiligten Personen erfolgte postoperativ. Aus zeitlichen Grinden waren nicht alle Ak-
teure bereit, den Fragebogen im Anschluss an die OP auszufullen. Auch der ISO
9241-110 Short (Primper; 1997) Fragebogen wurde im Anschluss an die OP in inte-
grierten OP-Salen bearbeitet. Dieser wurde von den instrumentierenden Schwestern
ausgefillt, da diese im OP-Saal primar das Touch Panel und damit die gesamte
Steuerung medizinischer Gerate aus dem sterilen Bereich bedienen.
Kategorisierung

Fir die anschlieliende Fehleranalyse wurden die erhobenen Daten digitalisiert und
die auftretenden Nutzungsprobleme und Funktionsprobleme flr die weitere Fehler-
analyse extrahiert. Die extrahierten Nutzungsprobleme wurden retrospektiv nach der
Fehlertaxonomie nach Reason (1994) von zwei Ratern voneinander unabhangig
kategorisiert. Die vollstandige Liste erhobener und kategorisierter Nutzungs- und

Funktionsprobleme befindet sich in Anhang 5.

41.5 Materialien (Methoden und Instrumente)

Beobachtung und Protokollierung wahrend der OP

Auch in der Feldstudie kam die offene Beobachtung zum Einsatz. Sie hat den Vorteil
der Uberzeugenderen und informativeren Datengewinnung gegenulber standardisier-
ten Methoden, wie strukturierten Interviews oder Fragebdgen, wenn es um die Un-
tersuchung von Verhaltensfragen, wie der Interaktion mit medizinischen Geraten,
geht. Durch die Beobachtung konkreter Situationen wird das Problem der Unsicher-
heit umgangen, inwiefern die Probanden sich in konkreten Situationen tatsachlich
entsprechend ihrer Aussagen verhalten wirden (Stier, 1999).

Zur Objektivierung und Sicherstellung einer systematischen Vorgehensweise wurde
ein Beobachtungsplan nach Stier (1999) erarbeitet. Dieser sollte die Vorgehenswei-
se der Beobachter wahrend der Protokollierung weitestgehend kontrollieren.

- Fir die Untersuchung von Problemen in der Technikinteraktion des OP-

Teams stellte die Beobachtung und Protokollierung von ergonomischen Prob-
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lemen und Funktionsausfallen der Software und chirurgischen Instrumente in
einem OP-Saal ein wichtiges Teilziel dar.

Eine Festlegung der Beobachtungszeit erfolgte fur die Schnitt-Naht Zeit eines
laparoskopischen Eingriffs.

Die Beobachtung wurde auf wichtige Sachverhalte und beobachtbare Situati-
onen der Forschungsfrage eingegrenzt: Der Fokus sollte auf der Technikin-
teraktion des OP-Teams mit medizinischen Geraten und peripheren Installati-
onen im OP-Saal liegen. Das Verhalten und die Technikinteraktion der Anas-
thesie sollte von der Beobachtung ausgeschlossen werden, es sei den Anas-
thesist wurde gebeten, die (chirurgischen) Gerate wahrend des laparoskopi-
schen Eingriffs zu steuern.

Eine Auswahl der Beobachter erfolgte aus 6konomischen Grinden nur inner-
halb der zur Verfligung stehenden Ressourcen wissenschaftlicher Mitarbeiter
und studentischen Hilfskraften des Instituts fur Medizintechnik der Techni-
schen Universitat Berlin.

Zwischen den Beobachtern und dem medizinischen Personal war geplant
wahrend des Eingriffs eine Kommunikation zu vermeiden, um den natrlichen
Ablauf nicht zu stéren. Aufkommende Fragen sollten notiert und nach dem
Eingriff gestellt werden.

Die Form der Beobachtung wurde aus Grinden der Sichtbarkeit und bauli-
chen Gegebenheiten der OP-Sale (nur wenige OP-Sale verfligen Uber grole
Scheiben durch die das OP-Team von auf3en beobachtet werden kann), auf
eine offene (statt einer verdeckten) Beobachtung festgelegt. Die Beobachter
standen folglich mit im OP-Saal und bewegten sich frei in dem nicht sterilen
Bereich des OP-Saals.

Eine explizite Schulung der Beobachter beziglich des sicheren Verhaltens im
OP-Saal und zur Reduktion von Wahrnehmungsverzerrungen (Beobachtung
vs. Interpretation) fand, begrindet durch die gesammelte Erfahrung der Be-
obachter in der Durchflihrung der Vorstudie, nicht statt.

Bei der Beobachtung stand die dorekte (nicht zeitversetzte) Protokollierung
der Interaktionsereignisse im Vordergrund (Hahne, Lettkemann, Lieb & Meis-
ter, 2006) und erfolgte simultan zu den intraoperativen chirurgischen Arbeits-

schritten.
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- Die Dokumentation wurde auf Basis des in der Vorstudie entwickelten Do-
kumentationsprotokolls durchgeflihrt. Die Konsolidierung der beiden Protokol-
le zu einem Protokoll erfolgte postoperativ (im Anschluss an die Erhebung der
Beanspruchungsmessung) indem beide Protokolle abgeglichen und eines um
abweichende oder fehlende Angaben erganzt und somit zum Hauptprotokoll

wurde.

NASA Task Load Index (NASA TLX)

Als Beanspruchungsmalf} wurde der etablierte (Colligan, Potts, Finn & Sinkin, 2015)
Fragebogen NASA TLX eingesetzt. Der NASA TLX ist ein Instrument zur Messung
der subjektiven Beanspruchung Uber mehrere Skalen (Buld, 2000; Hart & Staveland,
1988; NASA 2017). Im Gegensatz zu anderen Messinstrumenten, wie der SEA-
Skala (Wegerich, Loffler & Maier, 2012) oder dem SWAT Fragebogen (Buld, 2000;
Reid, Shingledecker & Eggemeier, 1981), erlaubt es der Fragenbogen NASA TLX
die sechs Faktoren (geistige Anforderung, physische Anforderungen, Zeitdruck,
Leistung, Anstrengung, Frustration) differenziert zu erfassen, was einen grof3en Vor-
teil in der Aussagekraft der Ergebnisauswertung darstellt (Nienhaber, 1997). Eben-
falls zeichnet er sich gegenlber anderen Instrumenten der Beanspruchungsmes-
sung durch einen geringen Erfassungsaufwand, eine hohe Akzeptanz der Proban-
den sowie eine hohe Retest-Reliabilitat und Konstruktvaliditat gegenuber dem
SWAT aus (Hoonakker et al., 2011; Tsang & Wilson, 1997) Aus diesem Grund eig-
net er sich besonders flr den Einsatz im klinischen Alltag.

Die Durchfuhrung des NASA TLX gliedert sich in zwei Teile. In einem ersten Teil be-
werten die Probanden, wie sehr sie sich in den sechs Dimensionen von der zuvor
durchgefuhrten Aufgabe beansprucht fuhlten. Die Skala reicht von ,gering® (0) bis
,hoch® (100) und ist in Funferschritte untergliedert. Der zweite Teil dient einer an-
schlielRenden Gewichtung der Subskalen, wobei diese durch die Probanden bezug-
lich ihrer Wichtigkeit verglichen werden. In dieser Untersuchung wurde auf den zwei-
ten Schritt verzichtet, da dem hier gewahlten verkurzten Vorgehen eine héhere Vali-
ditéat nachgewiesen werden konnte (Bustamante & Spain, 2008).

Kurzfragebogen DIN ISO 9241-110-S:
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Das Messinstrument wurde gewahlt, da der Fragebogen sich zur Beurteilung von
bereits eingesetzter Software besonders eignet, wenn die Bedingung einer repra-
sentativen Benutzergruppe gegeben ist (Horold et al., 2014).

Die Vorteile des Fragebogens ISONORM gegenuber anderen Usability-Fragebdgen
sind neben der einfachen Verstandlichkeit in der hohen Retest-Reliabilitat, der Kon-
struktvaliditat sowie der Konsistenz hinsichtlich der Skalen zu sehen. Fur den kon-
kreten Anwendungsfall der Datenerhebung im OP-Saal, eignet er sich besonders
aufgrund des geringen Zeitaufwands gegenuber anderen vergleichbaren Fragebo-
gen wie dem IsoMetrics (mit einer Bearbeitungszeit von 30-60 min in der Kurzversi-
on, Hoérold et al., 2014). Zwar existieren vergleichbar kurze Fragebdgen (z.B. Sys-
temUsabilityScale; Brooke, 1996) allerdings erlauben diese keine dimensionsspezifi-
schen Aussagen, was bei der Evaluation sicherheitskritischer Software wie einer
Touch Panel Software im OP-Saal Nachteile mit sich bringt (Figl, 2009; Hérold et al.,
2014). Zwar werden anhand des ErgoNorm auch die sieben Gestaltungsgrundsatze
der ISONORM 9241-110 operationalisiert, allerdings werden die Probanden ge-
zwungen dichotome (Ja/Nein) Antworten zu geben. Hieraus resultiert eine begrenzte

Aussagekraft bezuglich der gewonnenen Daten (Figl, 2009).

4.2 Ergebnisse Feldstudie

421 Zusammenhang zwischen Integrationstiefe des OP-Saals und aufge-
tretener Nutzungsprobleme in der MMI (1)

Wahrend der laparoskopischen Eingriffe wurden die im OP-Saal beobachteten Vor-

falle dokumentiert, digitalisiert und extrahiert.

Die in der Gesamtzahl N= 470 beobachteten Nutzungs- und Funktionsprobleme fur

den Stichprobenumfang von 87 Laparoskopien wurden von zwei Ratern Uberein-

stimmend mit einer Interraterreliabilitdét von 0.83 (Cohens Kappa; Cohen 1960) den

Kategorien Nutzungsprobleme (N=391) und Funktionsprobleme (N=79) uberein-

stimmend zugeteilt.

Die sich aus der ersten Kategorisierung ergebenden Nutzungsfehler (N=391) wur-

den von zwei Ratern nach Reason (1994) den Kategorien Knowledge Based Mista-

ke, Rule- Based Mistake, Laps und Slip zugeteilt. Dabei fielen nicht Ubereinstim-

mend kategorisierte Nutzungsprobleme heraus, und es verblieben fur die weitere

Betrachtung der Verteilung nach Reason (1994) N=336 Nutzungsprobleme.
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Die hierbei erreichte Interraterreliabilitat (Kappa-Koeffizient) von 0.78 stellt, analog
zu der ersten Ubereinstimmung, eine sehr zufriedenstellende Ubereinstimmung zwi-
schen zwei Beobachtern dar (Landis et al., 1977).

Fir die weitere Betrachtung der Funktionsprobleme verblieben N=77, da 2 Funkti-
onsprobleme in der zweiten Runde der Betrachtung von beiden Ratern als nicht ein-
deutige Funktionsfehler eingestuft. Hier fand sich eine Uneinigkeit darin, ob es sich
um ein Funktions- oder Nutzungsproblem handelt, und folglich wurden diese beiden

Fehler ausgeschlossen.

4.2.1.1 Verteilung der Nutzungsprobleme kategorisiert nach Reason:
Folgende Abbildung 29 zeigt die, um die nicht Ubereinstimmend kategorisierten Nut-
zungsprobleme bereinigte Verteilung der N=336 Nutzungsprobleme, kategorisiert
nach Reason (1994).

6,5, 7%
e —__ 10,4; 10%
Y
= Knowledge-Based
- Mistake
= Rule-Based Mistake
Laps
= Slip
49.4: 490 33,6; 34%
Abbildung 29 Verteilung der Fehlerkategorisierung nach Reason (N=336).

Die Ergebnisse hinsichtlich der Kategorisierung von Nutzungsproblemen nach
Reason zeigen das deutlich hohere Auftreten von Unterlassungsfehlern (Lapses).
Hierbei handelt es sich um Fehler durch eine Unterlassung von Handlungsschritten,
die ,vergessen werden®, wenn eine Sequenz von Handlungsschritten ausgefihrt
werden soll und unterbrochen wird (Reason, 1994).

Ein Beispiel fur einen Laps stellt das folgende Szenario dar:
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,In einem konventionellen OP-Saal beschwert sich der operierende Chirurg
nach dem Einfiihren der Optik und erster Exploration des Bauchraums, dass
das endoskopische Bild "lila" ist und er kaum etwas erkennen kann. Die in-
strumentierende Schwester hétte vor dem Einfiihren der Optik einen Weil3ab-
gleich lber einen Button direkt an der Optik durchfiihren sollen, um den

Blau/Lila-Stich auf dem endoskopischen Kamerabild zu verhindern.”

Ein Beispiel fur einen Rule-Based Mistake nach Reason kdnnte folgendes Szenario
sein, da hier die Handlung in einem anderen Zusammenhang (konventioneller OP-

Saal statt Integrierter OP-Saal) durchaus ihre Berechtigung hatte:

»In einem Integrierten OP-Saal bittet der Operateur (Chirurg) die sterile
Schwester verbal das Raumlicht anzuschalten, das OP- Licht auszuschalten
sowie den Insufflator auszuschalten. Die sterile Schwester hat das Touch Pa-
nel vor sich und kénnte (iber eine Anwahl der entsprechenden Benutzerober-
flachen problemlos das Raumlicht, das OP-Licht sowie den Insufflator (ber
das Touch Panel im sterilen Bereich steuern. Da die sterile Schwester aber
nicht reagiert, steht der Springer auf, geht zum Wandschalter und schaltet das
Raumlicht an sowie das OP-Licht aus. Danach geht der Springer im unsterilen
Bereich zum Laparoskopie-Turm, auf dem die medizinischen Geréte platziert
sind, und schaltet den Insufflator direkt am Frontpanel des Geréts aus. Auf
Nachfrage antwortet die sterile Schwester, dass traditionell in einem konven-

tionellen OP- Saal ja auch der Springer die Steuerung der Geréte tibernimmt”,

Knowledge-Based Mistakes nach Reason (1994) sind Nutzungsprobleme, bei denen
der Benutzer zur erfolgreichen Bearbeitung der Aufgabe die nétigen Informationen

bzw. das nétige Wissen fehlt, wie folgendes Szenario beschreibt:

»In einem konventionellen OP-Saal bittet der operierende Chirurg den Sprin-
ger die Einstellung der Funktion ,Autostop’ bei dem, auf bipolaren Strom ein-
gestellten, HF-Generator vorzunehmen. Der Springer weil3 jedoch nicht wie

die Aufgabe auszufiihren ist und kommuniziert dies an den Chirurgen. Der
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Chirurg gibt darauf hin verbal eine Anleitung zu den vorzunehmenden Einstel-

lungen am Geréat.“

Das Szenario:

»In einem konventionellen OP-Saal ist der Springer gezwungen den Button
,Start Gas’ am |Insufflator Frontpanel zweimal zu driicken (das erste Mal

driickte der Springer den Button nicht fest genug)*“

ist nach Reasons (1994) Fehlertaxonomie einem Slip zuzuordnen.

4.2.1.2 Verteilung der Funktionsprobleme

Die Ergebnisse zeigen ein Auftreten von insgesamt N=77 Funktionsproblemen. Von
den 77 Funktionsfehlern wurden 41 in einem integrierten OP-Saal und 36 in einem
konventionellen OP-Saal beobachtet. Wahrend der laparoskopischen Eingriffe in
einem integrierten OR1 (Storz) OP-Saal traten 20 Funktionsfehler und in einem inte-
grierten EndoALPHA (Olympus) OP-Saal 21 Funktionsfehler auf.

Funktionsprobleme sind beispielsweise Softwarefehler, Funktionsausfalle oder Fehl-
alarme der medizinischen Gerate, chirurgischen Instrumente sowie peripheren In-
stallationen innerhalb eines Operationsablaufs.

Zur Verdeutlichung werden einige Beispiele beobachteter Funktionsfehler im Fol-
genden exemplarisch dargestellt:

e Integrierter OP-Saal: ,Die sterile Schwester méchte die Videoaufnahme (iber
das Touch Panel starten. Als sie den entsprechenden Button driickt, reagiert
das System nicht. Die sterile Schwester zieht den Stecker und verbindet das
Touch Panel neu. Danach muss das OP-Team 30 Sekunden warten bis alle
Geréte wiedererkannt werden ("Harmonisierung® -Meldung auf allen Monito-
ren)”. Die Optik verblieb wéhrenddessen im Kbérper des Patienten. Der assis-
tierende Chirurg hétte die Optik aus dem Kbérper des Patienten vorschriftsma-
Big entfernen missen (Verbrennungsgefahr)”.

e Konventioneller OP-Saal: ,Der Insufflator zeigt einen Wert von (nur) 8-9

mmHG statt 16 mmHgq. Insufflator hatte Unterdruck Alarm ausgeben miissen”.
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Integrierter OP-Saal: ,Die instrumentierende Schwester méchte die Gaszu-
fuhr (ber das Touch Panel aus dem sterilen Bereich am Insufflatorgerét star-
ten. Als sie (iber das Menii liber die TP GUI des Insufflators startet, erscheint
eine Fehlermeldung: Kommunikationsfehler zu peripheren Gerdten und
Kommunikationssteuerung®.

Integrierter OP-Saal: ,Das KIS-System funktioniert nicht (ist nun vollkommen
abgestiirzt -Bluescreen), so dass der Springer Patientendaten, Materialver-
brauch etc. nicht direkt eingeben kann, sondern dies im Biiro im Anschluss an
die Operation erledigen muss*,

Integrierter OP-Saal: ,,'Komische Meldung* (nicht zu definierende kryptische
Systemmeldung mit Sonderzeichen) auf dem Touch Panel wird von der steri-
len Schwester einfach weggedrtickt, jedoch findet sie den Button nicht sofort.
Auf Nachfrage bestétigt sie mit der Meldung "nichts anfangen zu kénnen und
sie daher moglichst weg klicken wollte".

Konventioneller OP-Saal: ,,Die Saug- und Splilvorrichtung funktioniert laut ste-
riler Schwester nicht. Der Springer macht daraufhin das Gerét aus und wieder
an. Jetzt funktioniert es”.

Konventioneller OP-Saal: ,Nachdem der Springer den Insufflator eingeschal-
tet hat, ertont ein Alarmsignal und eine Fehlermeldung erscheint. Daraufhin
Schaltet Springer das Gerét aus und wieder an und es funktioniert®.
Integrierter OP-Saal: ,Der operierende Chirurg steuert den Insufflator (ber
das Touch Panel, da mit der Gaszufuhr etwas nicht stimmt, muss die Optik
entfernt und die Operation unterbrochen werden”.

Integrierter OP-Saal: ,Der Springer méchte gern eine CD aufrufen (ber das
zusétzliche Touch Panel im unsterilen Bereich (hat richtigen Button gedriickt).
Das Touch Panel reagiert nicht. Nach zweimaligem Versuch gibt er auf*,
Konventioneller OP-Saal: ,Das Kaltlichtkabel fallt ab und das endoskopische
Kamerabild wird schwarz wéhrend des Eingriffs (alle chirurgischen Instrumen-
te noch in situ)*.

Integrierter OP-Saal: ,Das Kaltlichtkabel ist defekt und muss ausgetauscht

und die Operation unterbrochen werden”,
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4.2.1.3 Vorschlag zur Erweiterung des Dreiecks der Softwareergonomie nach
DIN EN ISO 9241

Die Untersuchung zeigte weder signifikante Unterschiede in der Verteilung der Hau-
figkeiten aufgetretener Funktionsfehler noch aufgetretener Nutzungsprobleme flr
konventionelle vs. integrierte OP-Sale. Daher schien eine neue Unterscheidung der
Bedingungen (direkte Frontpanel-Steuerung vs. Touch Panel-Steuerung) notwendig.
In diesem Zuge wurde ein Vorschlag zur Erweiterung des Modells Dreieck der Soft-
wareergonomie nach Zapf et al. (1989) und in Anlehnung an den Nutzungskontext
nach DIN EN ISO 9241-11 (siehe Kapitel Was ist nutzergerechte Software) ge-
macht.

Die Gruppeninteraktion im Arbeitssystem OP-Saal ist von dem Gebrauch eines
Mehrbenutzersystems, wie einer Groupware, zu unterscheiden. Eine Groupware,
zeichnet sich durch die parallele Nutzung von Benutzern aus und unterstutzt tech-
nisch die kooperative Arbeit in Gruppen, indem sie den Austausch und Speichervor-
gang von Materialien und Informationen auf elektronischem Weg oder in einem ge-
meinsamen Speicher erlaubt (Oberquelle, 1991). Groupware wird vor allem flr
schwach strukturierte primare gemeinsame Aufgaben eingesetzt, beispielsweise
eine gemeinsame Planung, Koordination, Kontrolle oder Entscheidungsfindung (El-
lis, Gibbs & Rein, 1991). Dabei steht die Uberbriickung zeitlicher und raumlicher Dis-
tanzen im Fokus der dokumentenzentrierten Zusammenarbeit in einem virtuellen
Projektraum (Oberquelle, 1991).

Eine solche Anforderung hinsichtlich technischer Unterstitzung asynchroner Zu-
sammenarbeit gilt fir das Arbeitssystem OP-Saal nicht, da fir die Steuerung medi-
zinischer Gerate wahrend eines operativen Eingriffs ein strukturierter Workflow vor-
liegt und einzelne Akteure im Sinne eines Ubergeordneten Gruppenziels ,OP erfolg-
reich durchfuhren® oft synchron einzelne medizinische Gerate und periphere Installa-
tionen steuern.

Abbildung 30 zeigt den eigenen Erweiterungsvorschlag des Modells, da sich das
ursprungliche Modell nach Zapf et al. (1989) und in Anlehnung an den Nutzungskon-
text nach DIN EN ISO 9241-11 fur die Komplexitat der Fehlerbeobachtungen im Ar-
beitssystem System OP-Saal als nicht ausreichend zeigte. Ziel war es, zum einen
die Interaktion zwischen einzelnen OP-Team Mitgliedern untereinander bei der Er-

reichung einer Gruppenaufgabe zu betrachten (Gruppeninteraktion mit Technik).



93

Zum anderen sollte die Interaktion mit Einzelsystemen (medizinisches Gerat) von

der Interaktion mit integrierter Software via Touch Panel abgegrenzt werden.

Gesamtsystem
Touch Panel

Gruppenaufg | 4

Rollenmissverstandnis

Abbildung 30 Verfeinertes Modell Dreieck der Softwareergonomie.

¢ Interaktionen mit einem Touch Panel, also integrierter Software, sind aus-
schlie3lich in integrierten OP-Salen innerhalb einer direkten Interaktion mit ei-
nem Touch Panel aus dem sterilen Bereich eines OP-Saals mdglich.

e Unter der Bedienung bisheriger Einzelsysteme wird hier Mensch-Maschine In-
teraktionen in konventionellen und integrierten OP-Salen via direkter Steue-
rung uber das Frontpanel des medizinischen Gerates verstanden.

e Eine Gruppenaufgabe ist das Ubergeordnete Gruppenziel des OP-Teams,
den operativen Eingriff erfolgreich durchzuflihren und den Workflow aller néti-
gen Arbeitsschritte von verschiedenen Akteuren des OP-Teams zu durchlau-
fen

e Unter Rollenmissverstdndnissen (Mismatch zwischen Gruppe und Gruppen-
aufgabe) sind Probleme in der Gruppeninteraktion zu verstehen, die ein feh-
lerhaftes Verstandnis einzelner Gruppenmitglieder bezuglich ihrer Zustandig-
keit zur Aufgabenerledigung aufzeigen.

e Eine parallele Bedienung verschiedener Akteure des OP-Teams des Touch
Panels wird (zunachst) als nicht gegeben definiert, um eine Abgrenzung zu

Groupware zu schaffen.
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4.2.1.4 Vorschlag zur Einordnung der beobachteten Fehler in das erweiterte
Modell

Die Erweiterung des Modells Dreieck der Softwareergonomie erlaubte eine weitere
Differenzierung von Nutzungs- und Funktionsproblemen flr Einzelsysteme (medizi-
nisches Gerat via Frontpanelsteuerung) versus integrierte Software (Bps. Zentrale
Steuerung aller medizinischen Gerate via Touch Panel) sowie fur einzelne Akteure
(Chirurg, Assistierender Chirurg, Instrumentierende Schwester, Springer) und das

OP-Team (Gruppe). Demnach wurden folgende Probleme unterschieden:

a) Bisherige Nutzungsprobleme: Nutzungsprobleme als Nichtpassung zwi-
schen Mensch und Software eines medizinischen Gerates (Einzelsystem)
Uber eine direkte Frontpanelsteuerung in konventionellen OP-Salen und inte-
grierten OP-Salen im unsterilen Bereich des OP-Saals.

b) Bisherige Funktionsprobleme: Funktionsprobleme als Nichtpassung zwi-
schen Aufgabe und Software eines medizinischen Gerates (Einzelsystem) in
konventionellen OP-Salen und integrierten OP-Salen im unsterilen Bereich
des OP-Saals.

c) Nutzungsprobleme mit Touch Panel (Erweiterung Modell):
Nutzungsprobleme als Nichtpassung zwischen Mensch und zentraler Steue-
rung integrierter Software, (Bsp. OR1 Touch Panel) in integrierten OP-Salen
im sterilen Bereich.

d) Funktionsprobleme mit Touch Panel (Erweiterung Modell): Funktions-
probleme als Nichtpassung zwischen der Aufgabe und zentraler Steuerung

integrierter Software (Bsp. EndoALPHA Touch Panel) im sterilen Bereich.

Im Folgenden wird sich bei der Vorstellung der Ergebnisse auf die identifizierten
Probleme der Gruppe (a) und (c) beschrankt.

In der Tabelle 7 ist die prozentuale Verteilung der N=336 beobachteten und katego-
risierten Nutzungsprobleme in vier Kategorien nach Reason (1994) dargestellt. Die
vier Kategorien der Nutzungsprobleme wurden weiterhin differenziert, ob sie wah-
rend einer Touch Panel Interaktion (N=129) oder ohne Touch Panel Interaktion
(N=207) beobachtet wurden. Der Unterschied zwischen den beiden betrachteten
Gruppen findet sich in der Interaktion des OP-Teams mit einem Touch Panel. Das
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Touch Panel steht flr eine integrierte Software, welche von Einzelsystemen (medizi-
nische Gerate) zu unterscheiden ist. Aus diesem Grund wurde in der Fehlerbetrach-
tung die ursprungliche Unterscheidung zwischen konventionell vs. Integriert zuguns-
ten einer neuen Unterscheidung ,Interaktion mit Touch Panel” vs. ,ohne Touch Pa-
nel“ ersetzt (siehe Tabelle 7). Diese relativen Haufigkeiten wurden mit Hilfe einer

Kreuztabelle analysiert.

Tabelle 7 Verteilung der beobachteten Nutzungs- und Funktionsprobleme mit und ohne Touch Panel In-
teraktion.

Beobachtete Mit Ohne Gesamt
Nutzungs- und TP- Interaktion TP-Interaktion
Funktionsprobleme N % N % N %
Nutzungsprobleme 129 90.8 207 76.4 336 81.4
Knowledge-Based 9 6.3 26 9.6 35 8.5
Mistake
Rule-Based Mistake 86 60.6 27 10.0 113 274
Laps 31 21.8 135 49.8 166 40.2
Slip 3 2.1 19 7 22 5.3
Funktionsprobleme 13 9.2 64 23.6 77 18.6
Gesamt 142 100 271 100 413 100

Fir den Chi-Quadrat-Test wird der Zusammenhang der TP-Interaktion und Fehlerka-
tegorisierung nach Reason (1994) mit X?(4)=121.16, p<0.001 signifikant. Der Zu-
sammenhang ist nach Cramers V= 0.54 relativ stark (Rea & Parker, 1992), wodurch
eine Betrachtung der Fehler in Abhangigkeit der TP-Interaktion gerechtfertigt ist. Die
Unterscheidung nach konventionellen vs. integrierten OP-Salen im Zusammenhang
mit der Fehlerkategorisierung ist mit X%(4)=59.58, p<0.001 nach Cramers V=0.38
schwacher. In Abbildung 31 ist die Haufigkeitsverteilung der einzelnen Fehlerkatego-

rien unterschieden nach der TP-Interaktion dargestellt.
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Abbildung 31 Prozentuale Verteilung der nach Reason kategorisierten Fehler mit und ohne TP-Interaktion.

Rule-Based Mistakes treten tendenziell eher bei Fehlern mit einer Touch-Panel In-
teraktion auf. Fehler der Kategorie Laps hingegen treten tendenziell eher bei Fehlern
ohne eine direkte Touch-Panel Interaktion auf.

Rule-Based Mistakes wurden uberwiegend in integrierten OP-Salen wahrend einer
TP-Interaktion beobachtet. Diesen Fehlern liegt das Problem zu Grunde, dass das
OP-Team Rollen- und Aufgabenverteilungen aus konventionellen OP-Salen auf in-
tegrierte OP-Sale Ubertragt. Die Aufgaben werden haufig nicht von den instrumentie-
renden Schwestern Uber das Touch-Panel ausgeflihrt, sondern traditionell von ei-
nem Springer direkt an den Geraten Uber das Frontpanel im unsterilen Bereich.
Ahnliche Ergebnisse zeigen sich auch in der prozentualen Verteilung der Variable
,Rollenmissverstandnisse”.

Der Chi-Quadrat-Test gibt einen signifikanten Zusammenhang der Fehlerkategorien
nach Reason (1994) und der Variable Rollenmissverstandnisse mit X?(3)=203.38,
p<0.001 aus. Auf Grund der vorliegenden mehrfach gestuften nominalskalierten Da-
ten, schien das Korrelationsmaly Cramers V geeignet, den gegebenen starken Zu-

sammenhang (Cramers V=0.778) aufzuzeigen (Hall, 2007).
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Abbildung 32 Prozentuale Verteilung der Fehlerkategorien nach Reason.

Wie in Abbildung 32 dargestellt, sind Rollenmissverstandnisse Uberwiegend in der
Kategorie Rule-Based Mistake zu finden. Hier zeigt sich ein Zusammenhang mit der
TP-Interaktion. Beobachtete Fehler in integrierten OP-Salen fallen auf Grund unkla-

rer Rollen- und Aufgabenverteilung in die Kategorie Rule-Based Mistake.

4.2.2 Der Zusammenhang der subjektiven Beanspruchung des OP-Teams
mit der Integrationstiefe des OP-Saals — Nasa Task Load Index (ll)

Tabelle 8 veranschaulicht die Uber die einzelnen Skalen gemittelten NASA TLX -

Werte flur die einzelnen OP-Team-Mitglieder in integrierten und konventionellen OP-

Salen.

Tabelle 8 Subjektive Beanspruchung des OP-Personals im integrierten und konventionellen OP-Saal.
Rolle/ Person OP- | Integrierter OP Konventioneller OP T-wert P-Wert
Team N M SD N M SD
Operierender 38 37.80 19.82 33 48.57 13.67 {(69) = 2.62 p =0.01**
Chirurg
Assistierender 39 43.08 17.92 28 45.43 17.62 #(65) = 0.54 p>0.05
Chirurg
Sterile Schwester | 36 44.08 20.84 32 49.29 13.71 {(66) =1.20 p>0.05
Springer 30 38.48 19.33 32 38.97 17.75 #(60) = 1.04 p > 0.05

Eine Analyse der variierenden Gruppenstarke des OP-Teams (zusatzlicher auszu-

bildender Springer im OP-Saal und damit eine zusatzliche Person, die auf Komman-
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dos der Chirurgen medizinische Gerate steuern kdnnen musste) wurde durchgefihrt

und der Einfluss ausgeschlossen.

Mit Hilfe zweiseitiger t-Tests fur unabhangige Stichproben wurden alle Mittelwerte
auf Gleichheit getestet. Dabei zeigte sich lediglich flr operierende Chirurgen ein sig-
nifikanter Mittelwertsunterschied (#(69)=2.62, p=0.01)), und somit eine signifikant
héhere Beanspruchung fir Chirurgen in konventionellen im Vergleich zu integrierten
OP-Salen. Die subjektive Beanspruchung der operierenden Chirurgen in integrierten
OP-Salen liegt im Mittel bei M=37.80 (SD=19.82) und in konventionellen OP-Salen
bei M=48.57 (SD=13.67).

Ein zweiseitiger t-Test flir unabhangige Stichproben zeigte, dass sich assistierende
und operierende Chirurgen nach langen Operationen (>120min) signifikant bean-
spruchter fihlen, als nach kurzen Operationen (<45min), mit #(32)=-2.93, p<0.01.
Ziel der Analyse war es, den Einfluss der Variable OP-Dauer auszuschliel3en. Es
kann folglich von keinem Einfluss der OP-Dauer auf die Beanspruchung der instru-
mentierenden Schwester oder dem Springer ausgegangen werden.

Um den Einfluss der variierenden Gruppenstarke des OP-Teams zu analysieren,
wurden die Protokolldaten nach der Gruppenstarke des OP-Teams in zwei Gruppen
eingeteilt. Die erste Gruppe umfasste die Protokolle 1-66 und 80-87, wobei die zwei-
te Gruppe die Protokolle 67-79 beinhaltete. Die zweite Gruppe kennzeichnet sich
durch eine hohere Gruppenstarke des OP-Teams, beispielsweise durch einen zu-
satzlichen assistierenden Chirurgen (AC2) oder einen zusatzlichen Springer (SP2,
OTA in Ausbildung). Es wurde folglich getestet, ob die erhdhte Gruppenstarke des
OP-Teams einen Einfluss auf die subjektive Beanspruchung hat. Als Mal3 der sub-
jektiven Beanspruchung wurde ein Gesamtmittelwert Uber alle NASA TLX-Skalen
und OP-Gruppenmitglieder verwendet. Fir die erste Gruppe ergab sich ein Mittel-
wert von M= 55.18 (N=45, SD= 37,75) und flr die zweite Gruppe M= 67.28 (N=9, SD=
11,83). Es ist zu erkennen, dass sich die Mittelwerte mit der erwarteten Tendenz
voneinander unterscheiden, allerdings ist dieser Unterschied nach Uberpriifung mit
einem t-Test nicht signifikant (#52)=-0.95, p= 0.349, n.s).
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Abbildung 33 Mittelwerte der bewerteten Softwareergonomie mittels des ISONORM 9241/110-S.

Die Touch Panel Bedienkonzepte der Hersteller Olympus (EndoALPHA) und
Storz(OR1) wurden bezlglich ihrer Softwareergonomie anhand des Fragebogens
DIN EN ISONORM 9241/110-S mit Hilfe von t-Tests miteinander verglichen (siehe
Abbildung 33). Die Ergebnisse der softwareergonomischen Bewertungen durch die
N=10

fur beide Interaktionskonzepte. Die subjektive Bewertung beider Bedienkonzepte

instrumentierenden Schwestern zeigen Uberwiegend negative Bewertungen

unterscheidet sich lediglich in den Konstrukten Fehlertoleranz und Lernférderlichkeit
signifikant voneinander. Fur das Konstrukt Fehlertoleranz ist der Mittelwert des Stor-
zOR1 Bedienkonzepts von M=-0.47 (SD=0.87) mit {(8)=-2.93, p<0.05 signifikant ho-
her als der des Olympus EndoALPHA Bedienkonzepts mit M=-2.33 (SD=1.13). Flr
das Konstrukt Lernférderlichkeit ist der Mittelwert des Storz-OR1 Bedienkonzepts
von M=0.67 (SD=0.85) mit {(8)=-3.67, p<0.01 signifikant hdher als das des Olympus-
EndoALPHA Bedienkonzepts mit M=-1.00 (SD=0.71).
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4.3 Diskussion
Dieses Unterkapitel beschreibt die Ergebnisse der Hauptstudie unterteilt nach den

Forschungsfragen und Hypothesen.

431 Zusammenhang Nutzungsprobleme und OP-Team in der MMI mit der
Integrationstiefe des OP-Saals ().
Die Ergebnisse zeigten keinen signifikanten Unterschied in der Anzahl beobachteter
Nutzungsprobleme flr integrierte und konventionelle OP-Sale. Entgegen der Erwar-
tung unterschied sich die Anzahl der Nutzungsprobleme in der Touch Panel Interak-
tion fur die unterschiedlichen Bedienkonzepte der Hersteller Storz (OR1) und Olym-
pus (EndoALPHA) kaum. Eine differenzierte Betrachtung von der Anzahl von Nut-
zungsproblemen in der Touch Panel Steuerung integrierter Software vs. Nutzungs-
probleme in der direkten Frontpanelsteuerung medizinischer Gerate unterstreicht
diese Aussage.
Eine mdgliche Interpretation ware, dass es trotz der Einfihrung einer Touch Panel
Steuerung in einem integrierten OP-Saal nicht gelungen ist, Nutzungsprobleme zu
reduzieren, sondern lediglich die Art der Nutzungsprobleme (Lapses vs. Rule Based
Mistakes) sich andert.
Eine Ursache der Nutzungsprobleme in integrierten OP-Salen liegt vermutlich darin,
dass die zusammengefuhrte virtuelle Steuerung auf dem Touch Panel eine Reihe
von eigenen Nutzungsproblemen mit sich gebracht hat beispielsweise eine kompli-
zierte MenUfuhrung oder Zusammenfuhrung heterogener Bedienungskonzepte ver-
schiedener medizinischer Gerate auf der virtuellen Bedienoberflache des Touch Pa-
nels. Ein zu kritisierender Zustand ist der bisherige Entwicklungsprozess der Be-
dienoberflachen bzw. Software der Hersteller medizinischer Gerate. Im OR1 bei-
spielsweise werden die Controls der realen Frontpanels medizinischer Gerate
falschlicherweise detailgetreu auf eine virtuelle Oberflache Ubertragen, was zu lIrrita-
tionen in der MMI flhren kann, da reale Frontpanels und virtuelle Oberflachen
grundsatzlich andere Anforderungen an das Design der Controls stellen. Hier waren
beispielsweise die Anordnung der Controls oder das (haptische) Systemfeedback zu
nennen. Ein anderer Kritikpunkt ist das Zusammenflhren individueller Bedienkon-
zepte der realen medizinischen Gerate auf einer Touch Panel Steuerung ohne den

Versuch einer Harmonisierung dieser.



101

Das Bedienen medizinischer Gerate sollte den Nutzer in einem safety critical Ar-
beitsumfeld nicht zusatzlich fordern oder ihn gar von seiner eigentlichen Tatigkeit
ablenken, sondern ihn entlasten und vielmehr dabei unterstutzen.

Die weitere Differenzierung nach Touch Panel Interaktion vs. Keine Touch Panel
Interaktion zeigte sich als notwendig valide Aussagen Uber auftretende Nutzungs-
probleme machen zu kénnen, da innerhalb eines integrierten OP-Saals alternativ
ebenso die direkte Steuerung der medizinischen Gerate Uber das Frontpanel genutzt
wurde und so Ergebnisse hatten verfalscht werden konnen.

Ein wesentlicher Aspekt der, durch die unklare Aufgabenzuordnung verursachten,
Nutzungsprobleme der Benutzer im Umgang mit einer Touch Panel Steuerung
scheint das fehlende Rollen- und Aufgabenkonzept flr eine Steuerung aller medizi-
nischen auf dem Touch Panel zu sein, da beobachtet werden konnte, dass die
Touch Panel Steuerung in integrierten OP-Salen schlichtweg ungenutzt bleibt. Der
Einzug des Touch Panels in den OP-Saal setzt eine Aufgabenverschiebung inner-
halb des Teams voraus, die sich im Klinikalltag nicht hinreichend etabliert hat. Die
OP-Tisch-Steuerung (Lagerung des Patienten) gehort beispielsweise in konventio-
nellen OP-Salen zu den Aufgaben der Anasthesie, wird im integrierten OP-Saal von
der sterilen Schwester Uber das Touch Panel ausgefihrt.

Die Auswertung der Fehleranalyse nach Reason (1990a) ergab, dass die Mehrheit
der Nutzungsprobleme durch sogenannte Lapses (49%) verursacht wurden, d. h.
durch Vergessen eines Handlungsschrittes innerhalb einer sequentiellen Abfolge
(haufig bedingt durch eine Unterbrechung). Diese Fehlerart tritt haufig bei Routine-
aufgaben auf. Eine Ursache des haufigen Auftretens von Lapses stellt die mangel-
hafte Workflowunterstutzung der Bedienkonzepte auf dem Markt verfugbarer Soft-
ware dar. Auftretende Nutzungsprobleme kénnen flr das medizinische Personal
wahrend eines operativen Eingriffs sehr belastend sein, wie in anschliefenden Inter-
views geschildert.

Die Beobachtungen und Analysen haben gezeigt, dass bisherige Bedienkonzepte
der Touch Panel Steuerungen von Systemen wie OR1 (Storz) und EndoALPHA
(Olympus) bisher nicht dem realen OP-Kontext entsprechen, wodurch viele beo-
bachtete Nutzungsprobleme entstehen, da die Geratebedienung im OP-Saal stark

Workflow-abhangig ist.
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Des Weiteren konnte beobachtet werden, dass chirurgische Instrumente bereits
falsch in der Sterilisation zusammengebaut wurden. Dabei ist nicht immer klar, ob
das Krankenhaus den Sterilisationsvorgang aus der Klinik ausgelagert und an einen
externen Dienst delegiert hat oder die Sterilisation der chirurgischen Instrumente in
der Klinik selbst erfolgt. Es ware sinnvoll, in einer weiteren Untersuchung zu erfas-
sen, ob sich hier ein Unterschied in der Haufigkeit des Fehlerauftretens zeigt.

Ein weiterer Faktor kdonnen verschiedene Wartungsvertrage zwischen den Herstel-
lern medizinischer Gerate und der Klinik sein. Oft werden aus wirtschaftlichen Grun-
den nur auf das Minimum reduzierte Wartungsdienstleistungen sowie Mitarbeiter-
schulungen bei der Einfihrung der medizinischen Gerate in Anspruch genommen,
was sich naturlich auf den taglichen Umgang des (oft wechselnden) medizinischen
Personals auswirkt.

Insgesamt zeigen die Ergebnisse deutlich die Notwendigkeit einer gesonderten
Uberprifung von Wartungszustandigkeiten sowie Schulungen des medizinischen
Personals zur korrekten Installation von medizinischen Gerate, Systemen und chi-

rurgischen Instrumenten im OP-Saal.

4.3.2 Zusammenhang subjektive Beanspruchung des OP-Teams mit der
Integrationstiefe des OP-Saals(ll)

Zwar konnte die niedrigere Beanspruchung des operierenden Chirurgen in einem
integrierten OP-Saal gegenuber konventionellen OP-Salen statistisch nachgewiesen
werden, jedoch blieb die erwartete (durch die zusatzliche Aufgabe der Touch Panel
Steuerung) erhéhte Beanspruchung in einem integrierten OP-Saal flr instrumentie-
rende Schwestern aus. Eine Ursache der gezeigten Beanspruchung kann in der zu-
vor beschriebenen Optimierung der hardwareergonomischen Gestaltung des inte-
grierten OP-Saals gegenuber einem konventionellen OP-Saal liegen. Da besonders
die Operateure chirurgische Schritte unter voller Konzentration ausfihren, kénnte es
in diesem Zusammenhang weniger storend flr die Operateure sein, wenn um sie
herum weniger hin und her gelaufen wird, beispielsweise zur Geratesteuerung (denn
die Steuerung Ubernimmt die sterile Schwester am Touch Panel vor sich) oder Gera-
teplatzierung (fester Gerateturm an Deckenampel statt freistehender Laparoskopie-
Turm). Ebenso ist davon auszugehen, dass Operateure die zusatzlichen, und nahe-
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zu Uber Deckenampeln frei platzierbaren, Monitore als hardwareergonomische Op-
timierung in einem integrierten OP-Saal wertschatzen.

Basis der ermittelten moglichen Einflussvariable Operationsdauer waren die Zeitan-
gaben der Protokollanten sowie die dokumentierten Zeiten in den Systemen durch
das medizinische Personal. Da keine auffalligen Abweichungen zwischen den bei-
den Zeitangaben vorlagen, wurde mit den Zeitangaben der Protokollanten bzw. Be-
obachtern gearbeitet.

Bei der Analyse mit einem zweiseitigen t-Test fur unabhangige Stichproben zeigte,
dass assistierende und operierende Chirurgen sich nach langen Operationen
(>120min) signifikant beanspruchter flhlen, als nach kurzen Operationen (<60min),
mit £(32)=-2.93, p<0.01. Diese Tendenz erscheint fur die Operateure logisch.

Eine Analyse mittels eines zweiseitigen t-Tests flur unabhangige Stichproben fur OP-
Schwestern und Springern zeigte allerdings keinen Einfluss auf deren subjektive
Beanspruchung beztiglich der Dauer der Operationen. Der Unterschied zu den Chi-
rurgen kann viele Ursachen haben. Eine Ursache konnte sein, dass die Chirurgen,
wahrend ihres Dienstes ein breiteres Aufgabengebiet (Dokumentation OP- Bericht,
Stationsdienst etc.) und eine hohe Arbeitslast auch aul3erhalb des OP-Saals leisten
mussen. Somit ist eine lang andauernde Operation beanspruchender fur sie, da die
Schwestern wahrend der gesamten Arbeitszeit im OP-Bereich tatig sind. Eine weite-
re Ursache konnte in der, der hohen Hierarchie geschuldeten, allgemeinen Verant-
wortung im klinischen Alltag zu finden sein. Beispielsweise erhalt ein leitender Ober-
arzt wahrend er operiert oft Anrufe von Facharzten oder Assistenzarzten, die Fragen
zum weiteren Vorgehen bezuglich eines Patienten haben oder sich gegenuber ihrem
Vorgesetzten abstimmen wollen.

Unerwartet ist allerdings, dass diese Effekte bei OP-Schwestern und Springern nicht
zu finden sind. Diese Ergebnisse widersprechen folglich den Erwartungen, da sich
die Integrationstiefe (konventionell vs. integriert) der OP-Sale hauptsachlich auf das
Aufgabenspektrum der instrumentierenden Schwestern und Springer auswirkt (in
einem konventionellen Saal steuert der Springer alle Gerate aus dem unsterilen Be-
reich, in einem integrierten OP entfallt diese Aufgabe fir den Springer, da die in-
strumentierende Schwester alle Gerate Uber das Touch Panel aus dem sterilen Be-
reich steuert). FUr die Springer lasst sich kein Unterschied der Beanspruchung bei-

der untersuchter OP-Sale feststellen. Fur die sterilen Schwestern liegt zwar ein Un-
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terschied der Mittelwerte dahingehend vor, dass sie die Beanspruchung mit M=44.08
in integrierten OP-Salen etwas geringer wahrnehmen, als in konventionellen mit
M=49.29 - dieser Unterschied ist allerdings nicht signifikant.

Zusammenfassend zeigten sich in den Daten die erwarteten Tendenzen der Ein-
flussfaktoren Integration, OP-Dauer und Gruppenstarke auf die subjektive Bean-
spruchung. Anders als erwartet, hat die Integration des OP-Saals lediglich einen
signifikanten Einfluss auf die subjektive Beanspruchung des operierenden Chirur-
gen. Die OP-Dauer beeinflusst die subjektive Beanspruchung des operierenden und
assistierenden Chirurgen, wenn die kirzesten (< 45min) Operationen mit den langs-
ten Operationen (> 120min) verglichen werden. Der Einfluss der Variable Gruppen-
starke zeigte ebenfalls die erwartete Tendenz, allerdings wird der Unterschied in der
Gruppenstarke (4 vs. >4) nicht signifikant. Die Art der Integration (konventionell vs.
Integriert) zeigte keinen signifikanten Einfluss auf die wahrgenommene Beanspru-
chung. Die Gruppenstarke (Gruppe 1 = 4 Personen vs. Gruppe 2 = >4 Personen)
zeigte in dem Zusammenhang der Beansprungsuntersuchung mittels des Fragebo-
gens NASA Task Load Index keinen signifikanten Einfluss. Basis hierfur bildeten die
Einflussparameter des OP-Teams (OC, AC, SS & SP).

Ebenso konnte gezeigt werden, dass die Operationsdauer keinen signifikanten Ein-

fluss auf die subjektiv empfundene Beanspruchung hatte.

4.3.3 Subjektive Einschatzung der softwareergonomischen Qualitat des
OP-Systems nach ISONORM 9241-11 fir die Herstellerkonzepte OR1
und Olympus (lll)

Zusammenfassend liegt eine nicht signifikante negative Tendenz fur die softwareer-
gonomische Bewertung vor. Das Storz OR1 Bedienkonzept wurde bzgl. seiner Soft-
wareergonomie besser bewertet. Diese Tendenz konnte in den Konstrukten Lernfor-
derlichkeit und Fehlertoleranz durch einen signifikanten Mittelwertunterschied, je-
doch lediglich mit einer sehr geringen Stichprobenanzahl von N=10, bestatigt wer-
den.

Die Gesamtbewertung der Bedienkonzepte von integrierten OP-Salen wurde befrie-
digend bis schlecht bewertet. Eine mogliche Erklarung fur die schlechte Bewertung
der Olympus Software (EndoAlpha) gegenuber der Storz Software (OR1) kdnnte das
defizitare Bedienkonzept der Software darstellen. Das Bedienkonzept von Olympus
verfugt Uber eine tief verschachtelte MenUfluhrung. Ebenfalls weicht die Gestaltung
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der Controls des Touch Panels von selbiger realer Frontpanels ab. Auf Nachfrage
beschrieben die Benutzer die EndoALPHA Menufuhrung und Kontrollanordnung der
medizinischen Gerate oft als ,wirr“ und ,unlogisch® (Ausschnitte protokollierter Inter-
views mit den Beobachtern).

Die Untersuchung des IST-Zustandes der Touch Panel Software im integrierten OP-
Saal zeigte eine befriedigende bis schlechte Gesamtbewertung der Bedienkonzepte
beider Hersteller. Daraus ist folgerichtig ein starker Optimierungsbedarf fur Bedien-

konzepte medizinischer Gerate im OP-Saal abzuleiten.

4.3.4 Reflexion

Obwohl die Hauptstudie vielversprechende Ergebnisse bezuglich der Fragestellung
nach Usabilityproblemen und deren mogliche Ursachen zu liefern scheint, sollten im
Abschnitt der Reflexion mogliche Limitationen hinsichtlich verwendeter Methoden
dargelegt und diskutiert werden. Es stellt sich die Frage, inwiefern die gewonnenen
Erkenntnisse eine Ubertragbarkeit auf andere medizinische Gerate und OP-Teams
und damit Rickschlusse auf die spezifische Untersuchungspopulation zulassen.

Die Stichprobengrof3e mit N=87 laparoskopischen Eingriffen ist fir eine Ubertragbare
und valide Aussagenformulierung bezlglich bestehender Nutzungsprobleme im
Umgang mit medizinischen Geraten verhaltnismafig klein. Dennoch wurde versucht
zugunsten der Stichprobenauswahl, zum einen auf ein ausgewogenes Verhaltnis
von Referenzkliniken der beiden Hersteller Storz und Olympus sowie zum anderen
auf die Auswahl typischer OP-Team-Besetzungen zu achten bzw. diese in der spa-
teren Auswertung zu Uberprifen. Auf Grund der Vorgabe der Kliniken durch die bei-
den Hersteller Storz und Olympus kann kritisiert werden, dass die Auswahl der Un-
tersuchungsgruppen und damit die Stichprobenziehung nicht durch ein geregeltes
Verfahren der Stichprobenziehung zustande gekommen sei (Kelle, Kluge & Prein,
1993).

Um eine fallibergreifende Gultigkeit der Studienergebnisse zu erreichen, wurde im
Verlauf der Feldforschung versucht, die Auswahl der laparoskopischen Eingriffe auf
mehrere medizinische Fachbereiche wie Allgemeinchirurgie, Gynakologie und Uro-
logie sowie verschiedene operative Routine-Eingriffe der jeweiligen Fachbereiche
selbst zu verteilen.

Zu einer der wichtigsten Limitationen der Methode einer Beobachtung zahlt die nicht

gegebene Replizierbarkeit der Ergebnisse. Auch wenn sich die Art und Haufigkeit
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der Fehler bzw. Nutzungsprobleme fir die laparoskopischen Eingriffe in der hetero-
genen Zusammensetzung von konventionellen und integrierten OP-Salen, durchge-
fuhrten Laparoskopien und OP-Team Zusammensetzungen zufriedenstellend verteil-
te und Nutzungsprobleme innerhalb der Stichprobe wiederholten.

Die Diskussion der Fehlbarkeit der Beobachter stellt einen wichtigen Aspekt der Re-
flexion dar, da dieser die Rolle des Messinstrumentes einnimmt und Beobachtungs-
fehler begehen kann (Trautner, 1997).

Ein weiterer berechtigter Kritikpunkt konnte die subjektive Willkir der Beobachter in
der Art der intraoperativen Dokumentation der beobachteten Vorfalle darstellen.
Hierzu zahlen der Halo-Effekt (Urteilsverzerrung aufgrund einer hervorstechenden
Merkmalsauspragung), Primacy Effekt (erster Eindruck einer Person hat starkeren
Einfluss als Beobachtungen) oder logische Fehler (Einfluss impliziter Personlich-
keitstheorien Uber Person) (Bortz & Déring, 1995).

Womoglich haben die Beobachter es nicht vermeiden kdonnen, wahrend des Doku-
mentierens den entsprechenden Vorfall im Dokumentationsprotokoll schon mit sub-
jektiven Interpretationen versehen. Eine moglicherweise aufgetretene Nichteinhal-
tung der strikten Trennung von Beobachtung auf der Verhaltensebene und Interpre-
tation, kann dem Zeitdruck der Beobachter, moglichst schnell nach dem Schreiben
wieder beobachten zu kdnnen, zuzuschreiben sein.

Die Beeinflussbarkeit des beobachteten Geschehens wird als Hawthorne-Effekt bzw.
Beobachtereffekt beschrieben. Demnach ist fir die Probanden bzw. Personen des
OP-Teams nicht auszuschlie3en, dass diese ihr Verhalten durch das Wissen beo-
bachtet zu werden, veranderten, und somit die Anwesenheit und Beobachtungsta-
tigkeit das Verhalten des OP-Teams beeinflusste (Luck, 2009; Trautner, 1997).
Bezuglich der gewahlten Methode einer nicht-teilnehmenden Beobachtung ist zu
kritisieren, dass es den Beobachtern in Ausnahmefallen nicht gelungen ist, die Sub-
jekt-Objekt-Trennung (Bortz & Doring, 1999) vollstandig wahrend des gesamten
operativen Eingriffs einzuhalten. Beispielsweise wurden Beobachter vereinzelt (und
in Ausnahmefallen) gebeten, das Raumlicht auszuschalten oder Gegenstande wie
Nahtmaterial steril verpackt an die instrumentierende Schwester zu reichen. Somit
erfolgte in Ausnahmefallen eine direkte Interaktion mit dem medizinischen Personal

und folglich eine aktive Teilnahme des Beobachters am Geschehen.
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Ein Kritikpunkt an dem Vorgehen innerhalb der Studie kénnte der Tatsache geschul-
det sein, dass innerhalb der Vorstudie bei der Entwicklung des Dokumentationspro-
tokolls viele potentielle Einflussvariablen definiert wurden, selbige aber in der Daten-
auswertung nicht weiter untersucht wurden. Eine mogliche Rechtfertigung ist die
Eigenschaft der Nicht-Wiederholbarkeit von Beobachtungen, daher wurden maog-
lichst umfassend Daten erhoben, die bei Auffalligkeiten in der Verteilung der Nut-
zungs- und Funktionsprobleme oder der Beanspruchung Uberpruft werden konnten.
Ein weiterer Kritikpunkt ist der 6konomischen Limitation geschuldet, dass ein Be-
obachter auch die Kategorisierung der Vorfalle aus dem Dokumentationsprotokoll
vorgenommen hat. Zwar wurde die Kategorisierung insgesamt von zwei Ratern vor-
genommen und durch die Inter-Rater-Reliabilitat kontrolliert, allerdings ist der Ein-
fluss der Beobachtungserfahrung des einen Raters, durch die Teilnahme an den
Hospitationen, gegenliber dem anderen Rater, auf den Prozess der Kategorisierung
nicht auszuschliel3en.

Grundsatzlich fiel bei der Datenerfassung der Softwaregute mittels des Fragebogens
DIN EN ISO 9241-110-S auf, dass das medizinische Personal nicht unbedingt alle
Systeme unterscheiden kann, also Systemgrenzen aus der Perspektive der Informa-
tionstechnik fur das KIS System, die Touch Panel Software, RIS Software, Software
zur Erstellung OP-Dokumentation nicht klar abzugrenzen vermag. Fur das fragebo-
gengestitzte Interview musste immer wieder darauf hingewiesen werden, dass die
Befragung die Touch Panel Software fokussiert.

Weiterhin war es durch den engen getakteten Ablauf im OP den Beobachtern kaum
moglich, fur jeden Akteur des OP-Teams parallel alle Daten (primar Fragebogen
NASA TLX) regular zu erfassen, da die Vorbereitungen (Wechselzeit OP) aus wirt-
schaftlichen Grinden in Kliniken méglichst kurz angestrebt werden (der nachste Pa-
tient wird schon bei dem chirurgischen Meilenstein ,Naht“ in den OP bestellt und von
der Anasthesie eingeleitet, liegt also in Narkose) oder das medizinische Personal die
10 min Ruhepause zwischen den Operationen bendtigt, um sich auszuruhen. Daher
war es nur moglich eine ,Tendenz“ einer subjektiven Bewertung der Softwareergo-
nomie fur die Touch Panel Software zu erfassen.

FUr weitere Untersuchungen der subjektiven Einschatzung der Softwarequalitat ist

die Wahl des Messinstruments fur eine integrierte Software erneut zu Gberdenken.
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Die Wahl des Messinstrumentes fur die Beanspruchungsmessung des Fragebogens
Nasa TLX fur den OP ist kritisch bezuglich der Eignung fir diese Studie zu betrach-
ten. Grundsatzlich gelingt es kaum unter realen OP-Bedingungen eine aussagekraf-
tige Messung der Beanspruchung fur das gesamte OP-Team zu erfassen. Wie
schon ausfuhrlich im Theorieteil beschrieben, kénnen Griinde hierfir zum einen das
spezifische Selbstbild der Personengruppe Medizinisches Personal sein, welches
dazu neigt Uberforderung, Midigkeit, Unsicherheit, Hand- und Riickenschmerzen
oder psychische Belastung nicht zu kommunizieren oder zu beklagen.

Zum anderen scheint die Anspannung und Beanspruchung fir das OP-Team wah-
rend eines Eingriffs per se so hoch, dass hier der Ceiling-Effekt (Borzt & Doring,
2005) auftritt, und es nicht moglich ist, fur das gesamte OP-Team zwischen einer
subjektiven Beanspruchung fur einen integrierten und nicht integrierten OP zu diffe-
renzieren.

Ein weiterer Grund fur die Schwierigkeit der Beanspruchungsmessung kann die ho-
he Gruppendynamik und Hierarchie in der Erledigung der Arbeitsaufgaben wahrend
einer OP darstellen. Es besteht eine starke Abhangigkeit in der Tatigkeitsaustibung
sowie Aufgabenteilung, was wiederum Einfluss hat auf die subjektiv empfundene

Beanspruchung.

4.4 FAZIT der Hauptstudie:

Fir Operateure, instrumentierende Schwester und Springer wurden alle Schritte der
Bedienung medizinischer Gerate und peripheren Installationen zur Erledigung ihrer
Aufgaben (Tasks) wahrend eines laparoskopischen Eingriffs im Detail erfasst. Hier
wurde deutlich, dass die Touch Panel Software den realen Workflow des Operati-
onsteams nicht hinreichend unterstitzt. Beispielsweise sind fir eine Taskausfihrung
bendtigte Controls flr die instrumentierende Schwester auf dem Touch Panel nicht
intuitiv und schnell auffindbar, sondern fordern ein unndtiges exploratives Suchen
innerhalb der Oberflache der TP Software.

Grundsatzlich weichen die Tasks des OP-Teams fur einzelne OP-Ablaufe nicht von-
einander ab, dennoch hat jeder Operateur bestimmte Vorlieben, wie die Einstellung
der Raumlichtddmmung etc. - eine Individualisierbarkeit flir Operateure oder be-
stimmte OP-Eingriffe (Standard Zielwert Gaszufuhr Insufflator fir Eingriff TEPP 14

mmHg vs. TAPP 16 mmHg) werden bislang im klinischen Alltag nicht verwendet.



109

Auftretende Probleme in der Abfolge der Geratesteuerung flr integrierte OP-Sale
sind auf die mangelnde Akzeptanz des TP Bedienkonzepts zurtickzufihren.

Ziel der Feldstudie war es, ergonomische Bruche aufzudecken und deren Folgen zu
analysieren. Anhand von beobachteten und kategorisierten Nutzungsproblemen aus
der Perspektive der menschlichen Informationsverarbeitung ist es gelungen, diese
zu messen und kausale Muster fiur auftretende Usabilityprobleme im OP-Saal und
deren Ursachen zu analysieren.

Diese Studie stellte eine zentrale Vorarbeit zur gezielten Ableitung von Mal3inahmen,
zur Vermeidung und Pravention des Auftretens von Usabilityproblemen dar.

Die Ergebnisse der Feldstudie wurden anonymisiert hinsichtlich der Hersteller Storz
und Olympus publiziert (Seyffert, Kraft & Priumper, 2011_b; 2011_c; von Saucken,
Donner & Kraft, 2011_a; 2012; von Saucken, Primper & Kraft, 2013_a) und bildeten
die Grundlage der im Anschluss an die Feldstudie folgende Ableitung flr Anforde-
rungen flir die Optimierung bisheriger Bedienkonzepte existierender Touch Panel

Software.
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5 Spezifikation der Mensch-Maschine-Interaktion fiir eine
Touch Panel Software im integrierten OP-Saal

Abstract /| Zusammenfassung

Das Ziel dieses Kapitels war die Spezifikation einer neuen Touch Panel Software flr
einen integrierten OP-Saal. Dabei wurde das gewunschte Verhalten der geplanten
Software mittels

e der Erstellung eines Anforderungskatalogs auf Basis gewonnener Erkenntnis-
se der Hauptstudie,

e der Entwicklung eines Grobkonzepts fur die Touch Panel Anforderungen
(Controls & Navigationsmenu) sowie die Workflowunterstitzung (Superzei-
chen & Praoperative Checkliste) und

e einer ersten Visualisierung mittels Wireframes

beschrieben.

Die Schwerpunkte der Optimierung flr eine intuitive patientensichere Touch Panel
Software lagen auf der Harmonisierung vorherrschender verschiedener Bedienkon-
zepte fur die Bedienelemente (Controls) der medizinischen Gerate sowie der Ent-
wicklung einer intuitiven Navigation und einer realen Workflowunterstutzung tber die
Benutzerschnittstelle einer GUI.

Grundlage der Spezifikation und Visualisierung der neuen Touch Panel Software
bildeten die in der Feldstudie erhobenen und ausgewerteten Daten.

Das Vorgehensmodell war dabei an den Gestaltungsprozess nach der Norm DIN EN
ISO 9241-210 (ehemals DIN EN ISO 13407) angelehnt. Den Empfehlungen der
Norm folgend, basierten Systemspezifikation und Designentwurf auf einer umfas-
senden Analyse des Nutzungskontextes. Auf Grund durchgefuhrter OP-
Hospitationen in der Vor- und Hauptstudie wurde ein fundiertes Verstandnis der Be-
nutzer, der Arbeitsaufgaben sowie der Arbeitsumgebung erworben.

Im Anschluss der Spezifikation erfolgte eine Unterbreitung von Vorschlagen zur Er-
weiterung entsprechender Normen fur den Gestaltungsprozess medizinischer Soft-

ware.
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5.1 Ableitung und Gruppierung von Anforderungen aus

beobachteten und kategorisierten Nutzungsproblemen

Aus der Analyse der im OP beobachteten und kategorisierten Nutzungs- und Funkti-
onsprobleme in der Interaktion mit medizinischen Geraten wurden Anforderungen flr
eine Optimierung der Software hinsichtlich einer benutzergerechten Gestaltung ab-
geleitet. Die Abbildung 34 veranschaulicht den Prozess der Uberfiinrung von beo-
bachteten Nutzungsproblemen zu Anforderungen flr eine Software-Optimierung. Die
Vorgehensweise der Ableitung einer Anforderung wird exemplarisch am Beispiel des
Steuerungskonzeptes hinsichtlich der Hoch-Runter Regelung des OP-Tisches Uber

ein Touch Panel gezeigt:

p,

~
* Die sterile Schwester méchte den OP-Tisch Giber das Touch Panel in die Nullposition steuern.
Ziel
J
~
* Die sterile Schwester driickt einmalig kurz am Touch Panel auf den ,,0°“ Button.
* Der Operateur gibt verbal Hilfestellung: "Nein, du musst 6fter driicken".
Beobachete + Daraufhin driickt die sterile Schwester den Button mehrfach bis zum Erreichen der Nullposition.
andlung
* Anstatt den 0°- Button mehrfach zu driicken bis die 0° Position erreicht ist, wird er falschlicherweise nur
einmalig kurz gedrtickt.
\ Kategoriserter * nach Reason: +,Knowledge-Based Mistake"
utzungsprobleme
J

* Das Touch Panel-Control fiir die Lagerung des Patienten bzw. die Steuerung des Operationstisches wurde
entsprechend der Fernbedienung fir den OP- Tisch umgesetzt; allerdings wird auf der virtuellen Oberflache
des Touch Panels das Control (Bsp. Button ,Nullposition 0°“) nicht mit stetigem Druck gedriickt, sondern
mehrmals bis zum Erreichen der jeweiligen Stufe betatigt.

i * Bei allen anderen Controls auf dem TP gibt es kein vergleichbares Systemverhalten (Button lange gedriickt

jlechiyecha halten). Dieses besondere Systemverhalten sollte entweder vereinheitlicht werden (zum Beispiel die Licht

Hoch- und Runter -Regelung tiber mehrere Stufen) oder dem Benutzer gegeniber als Ausnahme-

Steuerungskonzept visualisiert werden

Grundlagen

)

~
* Neue Anforderung nach einem einheitlichen Steuerungskonzept hinsichtlich der Hoch- Runter Regelung
pogeleiete einzelner Paramater medizinischer Gerate.
Anforderung )
Abbildung 34 Prozess der Uberfiihrung von beobachteten Nutzungsproblemen zur Anforderung fiir eine
Software-Optimierung am Beispiel des Steuerungskonzeptes der Hoch-Runter-Regelung des
OP-Tisches.

Daraus ergibt sich die Ableitung einer Anforderung an die Visualisierung der allge-
meinen Hoch-Runter-Regelung von einzelnen Parametern (siehe Abbildung 35):
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« Fur den Benutzer ist der Systemfortschritt bei einer Hoch- und Runter-Regelung )
einzelner Parameter medizinischer Gerate nicht immer ersichtlich.
*Bsp. Stufen des OP-Lichts, Kaltlichts, Leistung des Hochfrequenzgenerators,

Nutzungs- Lagerung OP-Tisch. )
<

»Daraus ergibt sich die Anforderung nach einer einheitlichen Visualisierung des

4 Systemfortschritts hinsichtlich der Hoch-Runter-Regelung einzelner Paramater

Abgleitete medizinischer Geréte.
Anforderung J
Abbildung 35 Ableitung einer Anforderung an die Visualisierung der allgemeinen Hoch-

Runter-Regelung.

Ein weiteres Beispiel (siehe Abbildung 36) ist folgende, wahrend eines operativen

Eingriffs in einem integrierten OP-Saal erhobene, Fehlerbeobachtung und die dar-

aus abgeleitete Anforderung:

Ziel

* Der Operateur (Chirurg) bittet die sterile Schwester verbal das Raumlicht
anzuschalten, das OP-Licht auszuschalten sowie den Insufflator auszuschalten.

beobachtete
Handlung

#

* Die sterile Schwester hat das Touch Panel vor sich und kdnnte Gber eine Anwahl \
der entsprechenden Benutzeroberflachen problemlos das Raumlicht, das OP-Licht
sowie den Insufflator iber das Touch Panel im sterilen Bereich steuern.

*Da die sterile Schwester aber nicht reagiert, steht der Springer auf, geht zu dem
Wandschalter und schaltet das Raumlicht an sowie das OP-Licht aus.

* Danach geht der Springer im unsterilen Bereich zu dem Tower auf dem die
medizinischen Gerate platziert sind und schaltet den Insufflator direkt am
Frontpanel des Gerats aus.

VAN

*nach Reason: "Lapses"
Kategorisierte
Nutzungsprobleme )
* Die sterile Schwester muss das Steuern der medizinischen Gerate auf der
grafischen Oberflache des Touch Panels intuitiv erfassen kénnen, um (im
I Zweifelsfall auch ohne hinreichendes Training) schnell und korrekt steuern zu
Grundiagen konnen
\ ’
~
*Neue Anforderung nach einem Benutzergerechten Design und einer intuitiven
I Platzierung der Icon-Controls auf der grafischen Oberflache des Touch-Panels.
Anfor%erungen )

Abbildung 36 Abgeleitete Anforderungen fiir ein nutzergerechtes Design des TP GUI

Im zweiten Arbeitsschritt der Anforderungsanalyse wurde die unsortierte Liste abge-

leiteter Anforderungen fur die Konzeption einer zukunftigen Realisierung der geplan-

ten Touch Panel Software zusammengefasst.
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Die Anforderungsgruppen orientieren sich stark am, im Kapitel Hauptstudie entwi-
ckelten, Vorschlag zur Erweiterung des Modells Dreieck der Softwareergonomie,
welches die Zusammenhange der entstehenden Qualitats-, Nutzungs- und Funkiti-
onsprobleme in der Interaktion von Mensch, Gruppe und Technik bei der Bewalti-
gung einer Aufgabe anschaulich darstellt. Die definierten Anforderungsgruppen sind
hierbei nicht zwingend disjunkt und sollen lediglich einen Vorschlag zur strukturierten
Bearbeitung selbiger in der Konzeptionsphase der geplanten Software darstellen.

Wie die folgende Abbildung 37 zeigt, wurden vier Gruppen definiert.

Touch Panel Workflow Devices Team

Abbildung 37 Vier Anforderungsgruppen zur Umsetzung der abgeleiteten Anforderungen.

Die Anforderungsgruppe Touch Panel steht fir eine Zusammenfassung der, aus
Nutzungsproblemen in der Interaktion mit der Touch Panel Software abgeleiteten,
Anforderungen fir die Benutzerschnittstelle bzw. virtuelle GUI der Touch Panel
Software. Diese Gruppe umfasst abgeleitete Anforderungen, die in erster Linie die
Reduktion der beobachteten Nutzungsprobleme adressieren, wie beispielsweise die
Gestaltung von Controls und Icons der GUI des Touch Panels, die Menuflihrung so-
wie die Fehlermeldungen des Systems.

Die Anforderungsgruppe Workflow umfasst Anforderungen, welche die sequentiellen
Abfolgen der einzelnen Arbeitsschritte wahrend einer Laparoskopie betreffen. Die
Umsetzung der abgeleiteten Anforderungen dieser Gruppe verfolgt das Ziel, den
Benutzer zukinftig in der Abarbeitung der Abfolge von Tasks bei einer Aufgabener-
fullung starker zu unterstutzen.

Die Anforderungsgruppe Devices vereinigt Anforderungen, die aus beobachteten
Funktionsfehlern (nicht zur Verflgung stehende Funktion eines Gerats) abgeleitet
wurden.

Die Anforderungsgruppe Team bundelt alle Anforderungen, welche Rollenmissver-
standnisse und Kommunikationsprobleme des OP-Teams bezuglich der Aufga-

benerledigung wahrend eines Eingriffs betreffen.
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511 Zuordnung abgeleiteter Anforderung zu gebildeten Anforderungs-
gruppen

Die Tabelle 9 stellt exemplarisch drei Beispiele pro Anforderungsgruppe zur Ver-

deutlichung der Gruppenzuordnung abgeleiteter Anforderungen dar.

Tabelle 9 Beispiele Zuordnung Anforderungen in Anforderungsgruppe.

Anforderungs- Beschreibung Anforderung
gruppe

REQ ID# tp_13

Der Masken/Reiterwechsel von Oberflachen einzelner medizinischer
Gerate auf dem Touch Panel muss per Shortcut mit einem, bzw. mog-
lichst kurzen Klickpfad, erreichbar sein. Oft wird als Ursache fiir die
Nicht-Verwendung des Touch Panels die komplizierte Menifihrung
benannt, die einen schnellen Wechsel der grafischen Oberflachen ein-
Touch Panel zelner medizinischer Gerdte unmdglich macht.

Daraus ergibt sich die Anforderung nach der Einflihrung eines Short-
Cut-Steuerungskonzepts mit einer flachen Meni-Hierarchie fiir die
Steuerung medizinischer Gerate auf der grafischen Oberflache des
Touch Panels.

REQ ID# tp_10

Wahrend der aktuellen Gaszufuhr des Insufflators sollte die Anzeige
der Gaszunahme prasenter (groRer) als gewohnlich auf dem TP ange-
zeigt werden, damit sich das Team auf die Anzeige auf dem Touch Pa-
nel konzentriert und nicht mehr bemihen muss, den aktuellen Gas-
Stand am Gerét selbst (Frontpanel) auf dem entfernten Tower erken-
nen zu kénnen.

Touch Panel

Daraus ergibt sich die Anforderung nach einer (fir die Phase der Gaszu-
fuhr) gesonderten Visualisierung des mmHg- Wertes auf dem Touch
Panel.

REQ ID# tp_11

Das Wechseln der Modi fiir den HF-Generator sollte intuitiv durch Con-
trols auf dem Touch Panel erfassbar sein. Hierzu wére es sinnvoll wenn
Touch Panel alle verfiigbaren Modi angezeigt werden.

Daraus ergibt sich die Anforderung nach einer Visualisierung aller ver-
fligbaren Modi fir die einzelnen medizinischen Gerate auf der grafi-
schen Oberflache des Touch Panels.

Touch Panel REQ D# tp_14

Bei gleichzeitiger Steuerung eines medizinischen Gerates lber die




Touch Panels aus dem sterilen sowie unsterilen Bereich angezeigt wer-
den, muss die Information, dass das Gerat augenblicklich von einem
anderen Benutzer gesteuert wird.

Daraus ergibt sich die Anforderung nach einem optimierten Design der
virtuellen Oberflachen medizinischer Gerate auf dem Touch Panel, aus
dem der Systemzustand (hadufig) verwendeter Gerate stets erkennbar
ist.

Anforderungs-
gruppe

Beschreibung Anforderung

Workflow

REQ ID#w_3

Das Team sollte im Workflow besser unterstiitzt werden. Eine Checklis-
te zur Erledigung pra-operativer Aufgaben, wie beispielsweise die Ab-
frage nach Erledigung des WeiRRabgleichs, kénnte das Vergessen des
Arbeitsschritts verhindern.

Daraus ergibt sich die Anforderung nach einer softwaretechnischen
Unterstilitzung des OP-Workflows. Das System sollte eine Abfrage und
aktive Bestatigung einer pra-operativen Checkliste mit der Aufgabe
,Weilabgleich durchfiihren” zur OP-Vorbereitung zur Verfligung stel-
len.

Workflow

REQ ID#w_7

Die einzelnen Schritte in ihrer sequentiellen Abfolge sollten durch das
System im Fortschritt angezeigt werden: Bsp. erfolgte Lagerung des
Patienten sollte bestatigt werden (insb. da historisch Aufgaben der
Anasthesie und Rollen im integrierten neu OP oft nicht definiert sind).

Daraus ergibt sich die Anforderung nach einer Anzeige des OP-
Fortschritts bestimmter Teilschritte und aktiver Bestatigung dieser (OP-
Dokumentation) fiir das OP-Team.

Workflow

REQ ID#w_18

Wahrend der OP muss das Funktionieren und Bereitliegen der Pedale
fir verwendete HF/US Generatoren sichergestellt und bestatigt wer-
den (Pra-operative Checkliste Sterile Schwester).

Daraus ergibt sich die Anforderung nach einer pra-operativen Abfrage
und aktiven Bestatigung nach der korrekten Funktion der Pedale zur
Steuerung der Hochfrequenz und Ultraschallgeneratoren.
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Workflow

REQ ID#w_14

Der empfohlene Druckwert des Insufflators sollte fuir Standard-Eingriffe
automatisch voreingestellt werden.

Daraus ergibt sich die Anforderung nach einer Speicherung und Vorein-
stellung des Druckwert-Parameters fiir spezielle Eingriffe (beispielswei-
se eine TAPP 16 mmHg, TEPP 14 mmHg ).

Anforderungs-
gruppe

Beschreibung Anforderung

Device

REQID#d_1

Bei vermehrt auftretenden Unterdruckmeldungen sollte das System
den Benutzer auffordern, Trokare und Schldauche zu prifen (Hand-
lungsanweisungen).

Daraus ergibt sich die Anforderung nach einer neuen Funktion des Sys-
tems, die dem Benutzer neben Fehlermeldungen auch Lésungsvor-
schlage bzw. Handlungsanweisungen prasentiert. Das System sollte in
der Riickmeldung an den Benutzer im Falle von wiederholten (>2) Un-
terdruckmeldungen des Insufflators folgende Handlungsanweisung
prasentieren: ,Bitte prifen Sie Trokare und Schlauche!”

Device

REQ ID# d_2

Bei starker Uberstrahlung im Nahbereich (Riemann, 2007) der Optik
sollte das System den Benutzer nach der Absicht fragen "Ist das beab-
sichtigt?". Wenn der Benutzer bestatigt, kann zumindest davon ausge-
gangen werden, dass er sich die aktuelle Situation deutlich gemacht
hat.

Daraus ergibt sich die Anforderung, dass das System bestimmte Para-
meter der Kaltlichtquelle (Helligkeit Leistung Bsp. 50 Watt, Farb-
treue/Farbtemperatur Bsp. 5700 K ) sowie des ausgegebenen Monitor-
bildes des Videoprozessors (Bsp. Auflésung, Kontrast) , intraoperativ
Uberwacht. Wenn zu definierende Schwellwerte (abhangig von Moni-
tor, ggf. Sehschéarfe Beobachter) erreicht werden, soll das System ge-
genilber dem Benutzer eine aktive Bestatigung der IST-Situation abfra-
gen. ,,Das Videobild ist stark tGiberstrahlt. Soll das System eine automa-
tische Korrektur durchfiihren? Bitte bestatigen Sie mit Ja oder Nein”.

Device

REQ ID#d_7

Der Insufflator Uberdruck-Alarm soll ab einer bestimmten Zeit ange-
zeigt werden (keine kurzen Ausreiller, da diese das Ignorieren der
Alarme fordern).

Daraus ergibt sich die Anforderung nach einer neuen Funktion des Sys-
tems, die Ausgabe von Alarmen fiir Uberdruckmeldungen des Insuffla-
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tors intelligenter zu managen. Es sollen gewdhnliche Schwankungen zu
Beginn der Operation (nach Einflihren der Vereskaniile und Start Gas-
zufuhr) nicht als Alarm ausgegeben werden, um die Sensibilisierung der
Benutzer flir Alarme moglichst hoch zu halten.

Device

REQ ID#d_23

Das System sollte, ahnlich einem Bildbearbeitungsprogramm bei gro-
ben Schmutzstérungen im Bild, beispielsweise durch Kratzer oder
Staub, bei dem Benutzer nachfragen, ob der Benutzer ggf. eine Sdaube-
rung der Optik durchfihren will.

Daraus ergibt sich die Anforderung nach einer neuen Funktion des Vi-
deomanagements hinsichtlich einer intraoperativ auf dem Monitor
gezeigten, automatisch optimierten Videoibertragung durch Erken-
nung von Schmutz und Staub auf der Linse. Hierbei soll das System
dem Benutzer eine Handlungsanweisung ,Bitte Optik reinigen” vor-
schlagen. Dieser Hinweis soll allerdings nur kurz aufleuchten und nicht
durch eine aktive Bestatigung weggeklickt werden, da die Gefahr be-
steht den Operateuren die Sicht zu nehmen.

Anforderungs-
gruppe

Beschreibung Anforderung

Team

REQ ID#t_1

Das Team sollte seine interne Kommunikation wahrend des Eingriffs
verbessern. Zum Beispiel sollte der Chirurg die Anadsthesie fragen, ob es
Besonderheiten hinsichtlich des Patienten (Zustand Vitalparameter,
Medikamente) gibt.

Daraus ergibt sich zum einen die Anforderung nach gezielten Kommu-
nikationstrainings fir das medizinische Personal. Zum anderen ist eine
softwaretechnische Unterstiitzung denkbar, die Checklisten (als Erwei-
terung zu der generell empfohlenen ,Surgical Safety Checklist”
WHO/2009 Checkliste) auf dem Touch Panel prasentiert. Als Erweite-
rung zur WHO ,,Surgical Safety Checklist” sollte softwaretechnisch die
Ubermittlung von Besonderheiten hinsichtlich Vitalparameter oder
Medikation von der Anasthesie nach der Einleitung an den Operateur
vor der 1. Inzision (Schnitt) sichergestellt werden. Die verbale Uber-
mittlung der Informationen sollte aktiv auf dem Touch Panel von den
Benutzern bestatigt werden. Hier kann die Aufgabe der Sicherstellung
der Informationsiibertragung an die sterile Schwester tibertragen wer-
den, bei der ein Pop-Up Fenster mit der Frage ,,Wurden Informationen
zu Vitalparametern und Medikation von der Anasthesie nach der Einlei-
tung an den Operateur vor der ersten Inzision (OP-Dauer entspricht
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,Erstem Schnitt bis letzter Naht“) Gbertragen?“ auf dem Touch Panel
erscheint.

Team

REQ ID#t_2

In modernen integrierten OP-Sélen scheint die Aufgabenverteilung
hinsichtlich der Steuerung medizinischer Gerate und OP-Tisch oft, his-
torisch bedingt, nicht eindeutig zugeordnet. So wird haufig beispiels-
weise eine gleichzeitige Bedienung des Operationstisches zur Lagerung
des Patienten durch Anasthesie liber die Fernbedienung und gleichzei-
tig von der Sterilen Schwester tber das Touch Panel/ Virtuelle Steue-
rung ausgefuhrt.

Die Rollen und Aufgaben der Steuerung der medizinischen Gerate soll-
te zum einen klar definiert und zum anderen, im Fall einer Abweichung
fur die Klinik/Operation (der Empfehlung des Herstellers), PRA-
OPERATIV geklart werden.

Daraus ergibt sich zum einen die Anforderung nach gezielten Kommu-
nikationstrainings zur Abklarung der Rollenverteilung fiir das medizini-
sche Personal. Zum anderen ist eine softwaretechnische Unterstiitzung
denkbar - die Software konnte zu Beginn der Operation hierbei bei-
spielsweise durch die Frage "Wer lagert heute primar - Anasthesie oder
Instrumentierende Schwester?" den bewussten Entscheidungsprozess
unterstitzen.

Team

REQ ID#t_9

Operateure sollten explizit trainiert und im Umgang sicherer werden,
welche Instrumente sich fir welchen Eingriff eignen (Bsp. Singleport,
gebogene Instrumente vs. gerade Instrumente).

Daraus ergibt sich die Anforderung nach einem optimierten Trainings-
konzept fiir den Umgang mit chirurgischen Instrumenten fir Operateu-
re. Softwaretechnisch wéare eine Loésung denkbar, die eine erweiterte
Checkliste (WHO Surgical Safety Checklist 2009) auf dem Touch Panel
prasentiert. Es sollte gemeinsam mit Chirurgen ein Konzept entwickelt
werden, das nach der Abfrage bestimmter Kriterien (Bsp. Grad Adhasi-
onen, Patientengewicht etc.) passende chirurgische Instrumente vor-
schlagt.

Team

REQ ID# t_10

Das medizinische Personal sollte sich durch Trainings mit den einzelnen
Arbeitsschritten und medizinischen Geraten des Eingriffs im OP-Saal
vertraut machen, dies kénnte beispielsweise spielerisch auf einem Tab-
let-PC gelibt werden.

Daraus ergibt sich die Anforderung nach einem optimierten Trainings-
konzept fiir den Umgang mit medizinischen Geraten im Operationssaal.
Bislang wird von den Herstellern nur eine OP-Schwester, eine soge-
nannte ,,Supervisor Nurse”, geschult. Diese eine Person tragt ab dem
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Zeitpunkt der vollendeten Schulung die alleinige Verantwortung fiir die
Einweisung und das Training aller anderen Mitarbeiter — ein unbefrie-
digendes Konzept.

Softwaretechnisch ware eine Losung denkbar, die basierend auf den
grafischen Oberflachen Aufgaben fiir das reguldre Training des medizi-
nischen Personals simuliert.
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5.2 Uberlegung und Konzeption fiir die Anforderungsgruppe Touch

Panel

Die Gestaltung und Anordnung von Controls, wie Schalter und Regler, spielen eine
zentrale Rolle fur die Benutzbarkeit eines medizinischen Gerates oder Softwarepro-
dukts. Am Beispiel der Anordnung von Herdplattenschaltern wurde das Kompatibili-
tatsproblem, d.h. die Ubereinstimmung in der Anordnung von Display und Bedien-
element, untersucht (Ray & Ray, 1979). Dabei zeigte sich eine deutliche Reduktion
der Benutzerfehler bei der Bedienung einer bestimmten Schalteranordnung. Interes-
santerweise konnte in einer spateren Untersuchung am gleichen Beispielprodukt
nachgewiesen werden, dass es interkulturelle Unterschiede bezuglich der optimalen
Anordnung von Bedienelementen gibt (Hsu & Peng, 1993).

Ebenfalls nimmt die Konzeption einer Benutzerfihrung durch die Software, bei-
spielsweise mittels einer Menufuhrung, eine weitere zentrale Rolle in der Gestaltung
intuitiver Mensch-Maschine-Systeme ein. Thomas und van Leeuwen zeigen bereits
1999 nicht nur Schwierigkeiten bei der Interaktion zwischen Benutzer und Gerat auf-
grund einer intransparenten Dialogfiihrung, sondern auch anhand zweier Fallbei-
spiele, wie durch die Einbeziehung von Endbenutzern die Bedienbarkeit der Gerate
verbessert werden kann (Thomas & van Leeuwen,1999).

Auf Basis der gesammelten Anforderungen der Anforderungsgruppe Touch Panel

wurden zwei Schwerpunkte flr eine prototypische Umsetzung festgelegt:

I. Die Harmonisierung der Steuerung und Regelung zur Vereinheitlichung des
Bedienkonzepts aller medizinischen Gerate auf dem Touch Panel.

[I.  Die Optimierung der Menufiihrung bzw. Navigation auf den virtuellen Bedien-
oberflachen der einzelnen medizinischen Gerate auf dem Touch Panel.

5.21 Die Harmonisierung der Steuerung und Regelung zur Vereinheitli-
chung des Bedienkonzeptes aller medizinischen Gerate auf dem
Touch Panel (l)

Fir eine Vereinheitlichung der Bedienkonzepte erfolgte die Definition von Steue-
rungsparametern fur jedes (zu integrierende) medizinische Gerat und Peripheriege-
rat. Hierfur wurden die Informationen, exemplarisch fur einen Geratetyp, aus den

Betriebsanleitungen der Gerate verschiedener Hersteller gewonnen. Es sei darauf
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hingewiesen, dass die Zusammenstellung der Steuerungsparamater keinen An-
spruch auf Vollstandigkeit oder Richtigkeit erhebt und ausschlielRlich dem Zweck der
Verdeutlichung des Konzeptionsschrittes dient. Ebenso wurde bewusst auf die Nen-
nung der Hersteller einzelner Gerate an dieser Stelle verzichtet. Die Tabelle 10 stellt

Informationen zusammengefasst dar.

Tabelle 10 Ubersicht der Steuerungsparameter medizinischer Geréte (Imagawa & Furihata, 1998; 2016;

Drdger, 2016; Nowatschin, 2009; 2016, Olympus, 2012, Siemens, 2016; Smith & Nephew,
2016; VDE Medtech, 2010).

Gerit/Installation AN/AUS Hoch-Runter Verflighare Modi Geratespezifische
Steuerung Regelung Steuerung(en)
Insufflator Ja Ja, Wertebereich:  High, Medium, Low Gas Supply:
0-—25 mmHg Start/Stop,
Flow Mode:
ON/OFF
OP-Licht Ja Ja, Wertebereich:  Keine keine
0-100%
Raumlicht Ja Ja, Wertebereich:  Ja, Grun-Filter (Erh6hung Sichtbar- keine
0-100% keit im Raum trotz Abdunkelung)
Kaltlichtquelle Ja Ja, Wertebereich:  Ja, Rot-Grin-Filter (Visualisierung keine
Optik 0-300 W in O- metastasierendes Gewebe)
100%
Videomanagement Ja keine Keine Ja, Rec/Stop Video-
aufnahme
HF-Generator Ja Ja, Wertebereich Bipolar (CUT, Soft COAG, Force Ja, Monopolar/
Bsp. COAG Mo- COAG) Monopolar: (Auto CUT, High  Bipolare
CUT; Dry CUT, Dry CUT®, Soft CO-
dus: AG, Swift COAG, Swift COAG °,
0 -85 Watt Forced COAG, Spray COAG)
US-Generator Ja Ja, Wertebereich Keine keine
0-150 W (inter-
vall output)
0-100 (continius
output)
OP-Tisch Nein Ja, mechanisch Ja, Nullposition
Ame/Beine/Kopf
Rechts & links
Telefonie Ja Ja, Lautstarke Keine keine
Freisprechanlage
Wertebereich
0-100%
Spiil/Sauger Nein keine Ja, Spulen/Saugen keine
(mecha- (mechanisch)

nisch)
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5.2.2 Entwurf fir eine harmonisierte Steuerung binarer Systemzustande

Flar das medizinische Personal ist es essentiell, den Systemzustand eines medizini-
schen Gerates schnell zu erkennen. Auf den realen Bedienoberflachen der medizini-
schen Gerate leuchtet meist ein kleines griines Licht in einer Ecke des Frontpanels.
Von Hersteller zu Hersteller sowie Gerat zu Gerat variiert die Darstellung in der Far-
be und Positionierung des aktiven Systemzustandes. Dennoch ist es durch das Ma-
terial und die Haptik des Frontpanels flr den Benutzer gut erkennbar, ob ein medizi-
nisches Gerat den Systemstatus AN oder AUS anzeigt.

Bei der Ubertragung auf eine virtuelle Oberflache stehen keine unterschiedlichen
Materialien und Auspragungen der Hohe des Displays zur Verfugung. Daher ist es
bei der virtuellen Anzeige des Systemstatus nicht moglich, eine grine LED-Leuchte
aus dem Plastik-Frontpanel hervorstehen zu lassen. Der Fokus sollte folglich darauf
liegen, eine eindeutige und flr alle Gerate konsistente Gestaltungslésung zu finden,
die den Systemstatus eines Gerates auf einer GUI darstellt. Wahrend des Gestal-
tungsprozesses stellte sich die Frage nach einem Konzept der einheitlichen Darstel-
lung.

Zur Verdeutlichung werden beide in der Praxis gangigen Konzepte zur Anzeige des
Systemstatus vorgestellt. Folgende Tabelle 11 beinhaltet das bisherige Design des

Systemzustands in Verbindung mit einem AN/AUS Control:

Tabelle 11 Bisherige Systemstatus Anzeige (An/Aus Control).

©
©

Gerat lauft nicht, Systemstatus

INAKTIV
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- Gerat lauft, Systemstatus

AKTIV

Dem in der Tabelle 11 vorgestellten gangigen Konzept zur Darstellung des aktuellen
Systemzustandes entspricht auch das Control zur Erreichung dieses Systemzustan-
des. Das bedeutet, dass sowohl das Control als auch der erreichte Systemzustand
Aktiv bzw. AN nach Betatigung des Controls grun dargestellt wird. Eine Ausnahme
bietet die konzeptionelle Darstellung eines aktiven Aufnahmeprozesses, wie bei-
spielsweise bei einer Videokamera. Wie die folgende Abbildungen 38 und 39 zeigen,

wird das typische On Air mit einer roten Leuchte angezeigt:

J

Abbildung 38 Klassische Statusanzeigen eines aktiven Aufnahmeprozesses.

Abbildung 39 Aktiver Aufnahmeprozess dargestellt mit der klassischen "On Air" Statusanzeige.

Die Steuerung der endoskopischen Videoaufnahme wahrend einer Laparoskopie
stellt einen zentralen Bestandteil des OP-Workflows dar. Die Harmonisierung der
Steuerungskonzepte auf einer virtuellen Oberflache des Touch Panels ist eine be-
sondere Herausforderung durch die gegebenen heterogenen, und zum Teil wider-
spruchlichen, Bedienkonzepte der verschiedenen Gerate.

Im Vergleich zum gangigen Konzept der Anzeige des Systemzustandes steht ein
modernes Konzept, welches beispielsweise flr die Funktion der Stoppuhr auf dem
iPhone (seit Beginn iOS Version 3) verwendet wird (siehe Tabelle 12). Hier wird der
Systemzustand dem Benutzer nur indirekt prasentiert. Der aktuelle Systemzustand

leitet sich aus der Prasentation des auf den bindaren Systemzustand einzig magli-
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chen folgenden Control ab. Wenn also der Systemzustand inaktiv bzw. AUS ist, wird

dem Benutzer das Start oder AN Control prasentiert. Bei einem aktiven Systemzu-

stand wird entsprechend das Stop oder AUS Control angezeigt.

Tabelle 12

30:

Stoppen

3 O . 3 O 3 Stoppuhr lauft nicht,

Starten

Modernes Konzept zur Anzeige des Systemzustandes (An/Aus Control).

30:30.3

CE—
Loschen Systemstatus INAKTIV

30:31.4

3 1 4 Stoppuhr lduft (wurde gestartet),
| |

Runde
T Systemstatus AKTIV

Fir die GUI der geplanten Touch Panel Software sollen beide Konzepte bertcksich-

tigt und miteinander kombiniert werden. Die daraus resultierenden Controls zur An-

zeige des Systemzustandes werden in Tabelle 13 detailliert beschrieben:

Tabelle 13 Im neu entwickelten Prototypen verwendete Controls zur Anzeige des jeweiligen Systemzu-
standes.
Stat Das Control orientiert sich am gangigen Konzept. Der aktive Status wird
us:

farblich in griin hervorgehoben. Das Label ,Status® verdeutlicht dem
Benutzer, dass es sich bei der Darstellung des hervorgehobenen Buttons

um den aktuellen Systemzustand handelt.

Status:

J

Aquivalent fir den aktuellen inaktiven Status wird dieser farblich in rot
hervorgehoben. Auch hier verdeutlicht das Label ,Status“ dem Benutzer,
dass es sich um den aktuellen Systemzustand (in diesem Bsp. inaktiv)
handelt.

STOP

Der zweite Entwurf orientiert sich am modernen iOS Apple- Konzept. Der
Icon zeigt den aktuellen Zustand farblich passend und durch ein
einsprechendes Label an. Das Label ,ist gestartet” kennzeichnet den
aktuellen Zustand des medizinischen Gerates als ,An“ oder ,Aktiv“. Das in
rot markierte ,STOP*“ Control prasentiert die Méglichkeit zum Ausschalten

des Gerates auf einem zentral angeordneten Button.
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Aquivalent dazu wird dem Benutzer hier das Design fiir einen aktuellen
inaktiven Status das START Control auf einem zentral angeordneten
Button prasentiert. Der Icon zeigt mit der Farbe rot und mit einem Label ,ist

gestoppt* den aktuellen inaktiven Zustand des medizinischen Gerates an.

Insufflator: Der dritte Entwurf orientiert sich auch am modernen iOS Apple- Konzept.
fGﬂs Supplv:ﬁl: Das Control besteht aus einem Label ,Gas Supply“, welches die Funktion
des medizinischen Gerates zeigt, die durch das Control gesteuert wird. Wie
/ dargestellt, wird bei AKTIVEM Systemzustand das STOP oder AUS Control
gezeigt.

Welches Control als Anzeige des Systemzustandes flr den Benutzer die optimale

Darstellungsform bietet, wird in dem Kapitel Prototyp- Studie untersucht.

5.2.3 Entwurf fur eine harmonisierte Hoch-Runter-Regelung

Ein weiteres Problem stellen die aktuellen heterogenen Bedienkonzepte der
Hoch/Runter-Regelung der medizinischen Gerate auf den realen Frontpanels der
Gerate dar. Dadurch ist dem Benutzer kaum moglich, automatisierte Handlungsab-
folgen im Sinne von prozeduralem Wissen aufzubauen. Dem Benutzer stehen fur
das eine Gerat ein Drehschalter nach rechts und links, (wobei auch Drehrichtig vari-
ieren kann), fur ein anderes Gerat einen Slider zum Schieben (meist von links nach
rechts) und fur ein weiteres Gerat ein Pfeil-Button zur Ausfuhrung der Aufgabe zur
Verfugung. Gerade vor dem Hintergrund der Anforderung an Sicherheit medizini-
scher Software (DIN EN ISO 60601-1-6 bzw. DIN EN ISO 62304 und DIN EN ISO
14971), ist es von dringender Notwendigkeit, alle Gerate ohne kognitive Anstren-
gung automatisch bedienen zu konnen. Es mussen dabei einheitliche sensomotori-
sche Bewegungsablaufe fur alle Gerate erlernbar und anwendbar sein. Ein Optimie-
rungsziel war es folglich, sich auf ein konsistentes Bedienkonzept festzulegen, wel-
ches fur alle Gerate gleichermallen anwendbar ist. Wie Abbildung 40 visualisiert,
wurde die Anforderung der Harmonisierung fur alle Gerate (hier exemplarisch HF-
Generator, OP-Licht, Insufflator) Gber einfache und intuitive ,Hoch® und ,Runter® But-
tons in einem Gestaltungsvorschlag umgesetzt. Im Gestaltungsentwurf sind die Wer-
tebereiche der jeweiligen Gerate und Parameter (beispielsweise Gaszufuhr, Strom
oder Helligkeit) einheitlich steuerbar. Die Angabe der Parametereinheit (Bsp. Watt
fur Strom), wird dem Benutzer rechts neben der Wertangabe des Parameters ange-

zeigt. Bis auf eine Ausnahme flr Helligkeitsangaben des Lichts (Kaltlicht, Raumlicht,
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OP-Licht) werden alle Einheiten in der Anzeige des Parameterwertes integriert. Auch
die Wertebereiche des Lichts werden weiter standardisiert. Fur alle drei Lichtarten
soll oberhalb der Wertanzeige das Label Helligkeit und rechts neben der Wertanzei-
ge das Zeichen fur eine Prozentangabe ,%" dargestellt werden. Oberhalb des Icons
wird ein zusatzliches Label mit der Bezeichnung des Gerates gezeigt, wie z.B. ,Kalt-
licht®.

Da es sich um Entwirfe flir das Icon-Design einer virtuellen Oberflache handelt,
sieht das Bedienkonzept vor, bei einem einmaligen Fingerdruck des Benutzers je-
weils einen Wertesprung (im Wertebereich nach Tabelle 10) hoch bzw. runter zu
steuern. Mit anderen Worten, der Benutzer muss, beispielsweise um den Druckwert
der Gaszufuhr zu erhdhen, den Hoch-Button so oft hintereinander dricken bis der
gewulnschte Wert erreicht ist. Das System reagiert folglich nicht anders, wenn der
Benutzer den Button langer gedrickt halt. Folgende drei Icons zeigen die Entwirfe
fur eine Hoch-Runter-Regelung der Gaszufuhr eines Insufflators (Druck, mmHg), die
Stromzufuhr eines HF-Generators (Leistung, Watt) und die Helligkeitsregelung des
OP-Lichts (Helligkeit, %).

Leistung: . Helligkeit: || Druck:

(] 15% 16
Abbildung 40 Designentwurf einer harmonisierten Hoch-Runter-Regelung

5.24 Entwurf fiir eine harmonisierte Modi Steuerung

Wie der Tabelle 10 zu entnehmen ist, verfligen bestimmte medizinische Gerate und
Peripheriegerate Uber verschiedene Modi, die von der instrumentierenden Schwes-
ter auch aus dem sterilen Bereich Uber das Touch Panel steuerbar sein sollen.

Der Gestaltungsvorschlag fur die Modi-Steuerung medizinischer Gerate orientiert
sich am gangigen Konzept (Tabelle 13). Bei bindaren Modi (beispielsweise mono-
und bipolar) wird der aktive Modus (COAG) farblich hervorgehoben und in Form und
Schrift vergrofRert dargestellt. Somit wird eine deutliche Abhebung von dem inaktiven
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Modus (CUT) erreicht’. Dem Benutzer wird intuitiv erfassbar verdeutlicht, dass es
sich bei der Darstellung des hervorgehobenen Buttons um den aktuellen Systemzu-

stand (aktiven Modus) handelt.

Strom: || Modus:

r s A
Abbildung 41 Designentwurf harmonisierte Modi-Steuerung.

Bei einer Auswahl mit mehr als zwei verfigbaren Modi, sieht der Gestaltungsvor-
schlag ein Dropdown-Menl innerhalb des Icons vor, wie in folgender Icon-
Darstellung (siehe Abbildung 42) abgebildet:

FlieBrate: || FlieBrate:

Hoch Hoch
© Mittel -
Miedrig
Abbildung 42 Dropdown-Menii fiir mehr als zwei zur Verfiigung stehende Modi

5.2.5 Optimierung der Meniifiihrung bzw. Navigation (Home Screen)

Wahrend der Beobachtungen zeigten sich Schwierigkeiten des medizinischen Per-
sonals in der MMI mit bestehenden Softwareldésungen eines integrierten OP-Saals.
Besonders fiel das wiederholte Suchen der Benutzer nach bestimmten Funktionen
bzw. Controls zu steuernder Gerate auf.

Oft scheint das aus Herstellersicht implementierte Navigationskonzept, insbesonde-
re die Menufihrung, nicht dem mentalen Modell des Benutzers zu entsprechen.

! Zur schematischen Darstellung wurde hier die Darstellung der verfiigbaren Modi fiir Bipolaren Strom lediglich auf die beiden
Modi CUT und COAG reduziert. In der Praxis verfiigt beispielsweise das HF-Generator Produkt ,ERBE VIO 300 D* fir die
Bipolare Buchse uber drei Standardmodi (CUT, Soft COAG, Force COAG) sowie zwei optionale Modi (Precise CUT, Precise
COAG). Fur die monopolare Buchse sind standardmaRig sieben Modi (Auto CUT, High CUT; Dry CUT, Dry CUT®, Soft COAG,
Swift COAG, Swift COAG °, Forced COAG, Spray COAG) sowie optional vier weitere Modi (Precise CUT, Endo CUT Q, Endo
CUT I, Twin COAG, Precise COAG) wahlbar.
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Folglich konnte in der Vorstudie beobachtet werden, dass der Benutzer zufallig (bzw.
beim ,Durchklicken“ oder ,Durchprobieren®) die Menlkategorien zu der gewunsch-
ten Bedienoberflache eines medizinischen Gerates fand und seine Verwunderung
auch laut aufRerte (,Ach hier steckt das“ oder ,Darauf ware ich ja nie gekommen®).
Abbildung 43 bildet die Menulstruktur und demzufolge den Klickpfad zu den zu steu-
ernden medizinischen Geraten und peripheren Installationen der
aktuellen EndoALPHA Touch Panel Software (Olympus, Stand 2013) ab.

Videoprozessor /
Light Source

I

maging ‘
Surgical Camera
Insufflator
ESU (HF)

Automatic Smoke
Eval.

|

OR Light
OR Light ——
Room Light
——

Endo Camera
(Optik)

Abbildung 43 Mendifiihrung einer aktuellen EndoALPHA Version des Herstellers Olympus.

MultiMatrixSwitch

Recording Digital Recorder

Vor dem Hintergrund eines zunehmenden Einsatzes von Leasingkraften im OP-
Saal, die sich in nur wenigen Minuten in alle Ablaufe und Geratesteuerungen vor der
OP einarbeiten mussen, ist dieser Zustand stark optimierungsbedurftig.

Abbildung 44 zeigt einen Gestaltungsvorschlag, welcher auf Hierarchieebenen ver-
zichtet, da alle Controls auf derselben Hierarchiestufe — dem Homescreen — prasen-

tiert werden. Die Idee der Ubertragung des Home-Screen Konzepts aus der Consu-
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mer-Branche (engl. Konsumguterindustrie) auf die Touch Panel Software entstand
unabhangig voneinander in dieser Arbeit sowie in der Entwicklungsabteilung des
Herstellers Olympus (Fachabteilung Produktmanagement Systemintegration Olym-
pus Deutschland GmbH, Medical Systems, Hamburg) und wurde im Zuge der Zu-

sammenarbeit ausgetauscht und diskutiert.

Touch Panel Home Screen

B Y- =

Checkliste  Raumlicht  Insufflator OP-Tisc
A

N
Kaltlicht Optik Video OP-Licht
URON=

. Al
HF Monitore Telefonie
Abbildung 44 Designentwurf fiir eine Hierarchieebene.

Die fur den Benutzer optimale Reihenfolge der Gerate-lcon Anordnung wurde sei-
tens des Herstellers Olympus nicht konzipiert und wurde in einer spateren Phase im
Rahmen der Prototypstudie dieser Arbeit explizit getestet und ausgewertet.

Das Konzept sieht vor, dem Benutzer zwei parallele Navigationsmdglichkeiten zur

Verfligung zu stellen.

(1) Der Benutzer kann uber die Workflownavigation (Superzeichen) im Header-
bereich des Screens flr jede Phase bei einem Aufruf des Phasen-Controls
,Phase 2 alle Gerate dieser Phase gleichzeitig steuern. Der Benutzer wird
anhand der Bildschirmmasken des Workflowprozesses durch die Software
gefuhrt und wahlt anhand jeweiliger OP-Schritte verfigbare Funktionsberei-
che aus. Bevor die Steuerung mehrerer Gerate einer Phase parallel ausge-
fuhrt wird, fragt das System nach und prasentiert alle Funktionen, die mit der
Bestatigung eines Benutzers unmittelbar ausgefiuhrt werden. Auf dem Main

Screen werden Shortcuts, also Controls fur die am haufigsten genutzten Ge-
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rate mit entsprechenden Funktionen zur schnellen Nachjustierung dargestelit.
Durch die Workflow-Ansicht ist es dem gesamten OP-Team mdoglich den
Fortschritt des Eingriffs auf einen Blick zu erfassen. So kdnnen sich bei-
spielsweise die Anasthesie hinsichtlich der Narkosedauer (Tiefschlaf Narko-
semittel Propofol wird in einer funfzehnminatigen Wirkdauer Uber eine Spritz-
pumpe verabreicht) oder die OP-Koordination hinsichtlich der Saal-Einteilung
mit einem Blick auf den Monitor einen Uberblick verschaffen, ohne das OP-
Team zu storen. Ein Wechsel zur Home-Ansicht ist von jeder Bildschirmmas-

ke aus maoglich.

(2) Der Benutzer kann auf dem Homescreen alle Gerate Uber Icons direkt aufru-
fen. Damit wird dem Benutzer kein Anwendungsablauf vorgegeben, da er alle
medizinischen Gerate auf einer hierarchischen Ebene angeordnet findet.
Nach Driicken des jeweiligen Icons wird die Bedienoberflache des aufgerufe-
nen medizinischen Gerates oder Peripheriegerates mit vollem Funktionsum-
fang angezeigt. Durch das Klicken des stets prasenten Home-Buttons kehrt
der Benutzer auf den Homescreen zuruck. Ein Wechsel zur Workflow-Ansicht

ist von jeder Bildschirmmaske aus ebenfalls stets moglich.

Tabelle 14 Entwurf Icon-Design Workflow- und Homescreen Navigation.
Workflow-Navigation Homescreen Navigation
| . |
| N |

Fir den Benutzer ist es problemlos mdglich, jederzeit mit nur einer Aktion (Button

links oben drucken) zwischen den Navigationskonzepten zu wechseln.

5.2.6 Uberlegungen und Grobkonzeption fiir die Anforderungsgruppe
Workflow

In die Entwicklung des Grobkonzepts der Anforderungsgruppe Workflow flossen er-
hobene Anforderungen aus dem vorherigen Kapitel sowie mit dem Hersteller Olym-
pus gemeinsam erarbeitete Screen Designs (Stand 2013, Olympus EndoALPHA)

ein. Olympus verfugte zu diesem Zeitpunkt nach eigenen Aussagen bereits Uber den
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Wunsch, sogenannte Pre-Settings (eng. Voreinstellungen) medizinischer Gerate
(Bsp. 16 mmHg fur den Insufflator bei Cholezystektomie) starker hervorzuheben und
mit dem Home-Screen Konzept zu kombinieren. Die Ergebnisse der Feldstudie so-
wie der erarbeitete Anforderungskatalog wurden Olympus zur Verfugung gestellt. In
der Entwicklungsphase fand in dem Zeitraum September 2009 bis Januar 2010 ein
intensiver Austausch mit der Fachabteilung Produktmanagement Systemintegration
(Olympus Deutschland GmbH, Medical Systems, Hamburg) zur konkreten Umset-
zung einer Workflow-orientierten Navigation statt. Hierzu erfolgte die Erstellung von
Gestaltungsentwurfen parallel in dieser Arbeit und teilweise (Bsp. Grafiken medizini-
scher Gerate auf Icons) durch Olympus.

Die Use Case und Screen Ausarbeitung fur den Anwendungsfall einer laparoskopi-
schen Sigmaresektion war Bestandteil dieser Arbeit und wurde Olympus unmittelbar
nach der Erstellung zur Verfigung gestellt und gemeinsam diskutiert. Die teilweise
parallel erstellten Gestaltungsentwurfe bezlglich der Kombination von dem Home-
Screen und der Workflow-unterstitzenden Navigation seitens Olympus wurden in
der konkreten Umsetzung (bis auf die Grafiken auf den Icons) in dieser Arbeit nicht
verwendet, da diese kein Harmonisierungskonzept der Controls aller medizinischen

Gerate vorsahen und umsetzten.

5.2.7 Superzeichen

Unter Superzeichen (engl. Chunks) werden komplexe, ganzheitlich aufgebaute Zei-
chen verstanden, die aus elementaren Zeichen niederer Ordnung (Subzeichen) zu-
sammengesetzt sind (Schrader, 2013).

Der Mensch verflgt Uber die Fahigkeit, derartige Superzeichen zu bilden. Wahrend
Informationen im Gedachtnis enkodiert werden, wird die Gedachtnisleistung gestei-
gert. Dabei werden Gruppen von ltems gebildet und zu einer Organisationseinheit
zusammengefasst, wahrend diese als ein Item weiterverarbeitet werden (Miller,
1956). Das Bilden der Superzeichen ermoglicht es dem Menschen mentale Modelle
(Johnson-Laird, 1983) Uber bestimmte Vorgehensweisen aufzubauen, und unter-
stutzt neue sensomotorische Lernprozesse (Volpert, 1981). Vor diesem Hintergrund
erschien es naheliegend, die menschlichen Informationsverarbeitungsprozesse im
Rahmen der Mensch-Maschine Interaktion durch das Angebot von Superzeichen zu

unterstitzen.
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Bezogen auf den Bereich der Usability kdnnte ein Superzeichen beispielsweise ein
Control sein, welches das Auslésen der Steuerung von mehreren Geraten zur sel-
ben Zeit durch ein Kommando ermdglicht. Durch die EinfUhrung von ,Superzeichen®-
Controls soll ein Beitrag zur Vereinfachung der Navigation und Harmonisierung des
bisherigen Bedienungskonzeptes und damit eine Steigerung der Benutzungsfreund-
lichkeit geleistet werden.

Hierzu ist es notwendig, die geplanten Superzeichen zu definieren. Dazu wurden die
OP-Protokolle der Colonresektionen (N=10, siehe Tabelle 5) exemplarisch fur den
Eingriff einer laparoskopischen Sigmaresektion aus Sicht der Geratesteuerung ana-
lysiert und in grobe Phasen (folgend Sequenzen genannt) unterteilt. Der Eingriff ei-
ner laparoskopischen Sigmaresektion eignet sich zur Veranschaulichung der Opera-
tionsphasen einer Laparoskopie besonders gut, da bei diesem Eingriff standardma-
Rig beim Absetzen des zu entfernenden Darmsticks (hier am Bsp. Sigma) ein
Wechsel von der laparoskopischen Chirurgie (folgend LSK genannt) zur offenen Chi-
rurgie - und vice versa - stattfindet. Diese Wechsel sind aus der Sicht der Gerate-
steuerung sehr anspruchsvoll in der hohen Anzahl der zu steuernden Gerate, den
vorherrschenden Zeitdruck fir das OP-Team sowie die Rollen- und Aufgabenvertei-
lung zur Steuerung der Gerate im OP-Saal. Abbildung 45 verdeutlicht den typischen
Wechsel von offener Chirurgie zu laparoskopischer Chirurgie und die vorgeschlage-

ne Phaseneinteilung:

* Schnitt
* Insufflation Gas

* Erweiterung
Inzision

* Absetzen

Sigma

PR

I * Naht

*Ins * Ani

Bauchhdhle
« Praparation
Darm

Darm
« Dichteprifung
Anastomose

Abbildung 45 Phasen einer laparoskopischen Sigmaresektion mit typischen Wechsel von offener (OFFEN) zu
laparoskopischer Chirurgie (LSK).
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Die Auswahl der Gerate fur eine Superzeichen-Eignung erfolgte nach den Kriterien
e Anzahl der Steuerungen des Gerates,
e Standardisierung bzw. Ubereinstimmung der Steuerungen des Gerétes,

e sowie Zeitpunkt(e) der Steuerungen des Gerates.

Die Steuerung des OP-Tisches sowie der HF- und Ultraschallgeneratoren wurde als
ad-hoc und individuell (beispielsweise Vorliebe der Chirurgen fur Instrumente mit
bipolarem HF-Strom) fur die untersuchten Colonresektionen (N=10, Tabelle 5) ana-
lysiert, und daher flr eine Superzeichen-Steuerung als ungeeignet befunden.

Fir die medizinischen Gerate, Peripheriegerate und Installationen wie Raumlicht,
OP-Licht, Insufflator, Kaltlichtquelle, Videorecorder und Optik (Funktion Weillab-
gleich) trafen die oben genannten Bedingungen zu.

Ebenso wurden bewusst nur Einzelkommandos (aus Patientensicht) unbedenklicher
Gerate zu einem Superzeichen-Kommando zusammengefasst. Die Risikobewertung
fand, angelehnt an die Risiko-Klassifizierung des MPG (siehe Kapitel Aus welchen
Einzelsystemen sind integrierte Operationsséle zusammengesetzt?), nach dem
Grundsatz der ,Verletzbarkeit des menschlichen Koérpers®, genauer der Zweckbe-
stimmung des Gerates, der Anwendungsdauer und des Anwendungsortes (Bsp. Chi-
rurgisches Instrument in situ), statt. Die hier zu Superzeichen zusammengefassten
medizinischen Gerate, Peripheriegerate und Installationen entsprechen der Risiko-
klasse | der europaischen Richtlinien, d.h. es bestehen keine methodischen Risiken,
kein oder unkritischer Hautkontakt, die vorubergehende Anwendung dauert weniger
als 60 Minuten und es besteht ein geringer Invasivitatsgrad (Klassifizierung von Me-
dizinprodukten gemafl Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG).

Folgende in Kooperation mit Olympus erarbeitete Tabelle 15 zeigt die Zusammen-
fassung von Einzelkommandos ausgewahlter medizinischer Gerate und Peripherie-
gerate zu Superzeichen-Kommandos fir den operativen Eingriff einer abstrahierten

Sigmaresektion von ,Schnitt” bis ,Naht* aus Sicht der Geratesteuerung:
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Tabelle 15 Einzelkommandos und Superzeichen LSK.
SEQUENTIELLE SUPERZEICHEN-
EINZEL-KOMMANDOS KOMMANDO
-Raumlicht AN Preparation®
-OP-Licht 1 AN
-OP-Licht2 AN
-Raumlicht AUS ,Laparoskopie®™

-OP-Licht 1 AUS

-OP-Licht2 AUS

-Kaltlichtquelle AN

-Gas Start (Zielwert 16 mmHg)
-Whitebalance Endoskop durchfiihren
-Video Aufnahme START

-Raumlicht AN +Wechsel zu Offen"
-OP-Licht 1 AN

-OP-Licht2 AN

-Gas Stop

-Video Aufnahme Pause (Stoppen)

-Raumlicht AUS ,Laparoskopie"
-OP-Licht 1 AUS

-OP-Licht2 AUS

-Kaltlichtquelle AN

-Gas START (Zielwert 16 mmHg)
-Whitebalance Endoskop durchfiihren
-Video Aufnahme START

-Raumlicht aufhellen (Brightness 80%) +Wechsel zu Offen"
-OP-Licht 1 AN

-OP-Licht 2 AN

-Gas Stop

-Video Aufnahme Pause (Stoppen)

-Video Aufnahme beenden & Film speichern ,Ende"
-Bildaufnahmen in PACS speichern

-Miindliche Bestdtigung des Eingriffs (WHO Surgery CL)
-Eingabe Anzahl vollsténdige Zahl von Instrumenten,
Tupfern, Bauchtiichern, Nadeln, etc.

-Bestétigen GefaBbeschriftung fur Pathologie (entnom-
menes Gewebe)

Superzeichen-Controls sollen zur Vereinfachung der Navigation prototypisch umge-

setzt werden. Dabei soll jeweils ein Superzeichen-Control die Geratesteuerung der
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gelisteten Gerate und Peripheriegerate einer chirurgischen Phase (Tabelle 15) ab-
bilden. Die Grafik in Abbildung 46 verdeutlicht die konzeptionelle Idee einer Naviga-

tion, die sich am realen Workflow des operativen Eingriffs orientiert.

Touch Panel Seftware

O—.O—.G—.G—.O = Workflow Chunk Navigation

Phase 1 Phase 2 Phase 3 Phase 4 Phase 5

#—— Main Stoge

Abbildung 46 Designentwurf fiir eine workfloworientierte Navigation zur Gerdtesteuerung mit Superzeichen-
Controls.

Der Gestaltungsentwurf sieht die permanente Anzeige der Workflow-Navigation auf
der Touch Panel Software, horizontal oder links vertikal platziert, vor.

Der angezeigte Fortschritt des OP-Verlaufs gibt dem Benutzer intraoperativ ein
wertvolles Systemfeedback tber den Prozessverlauf des Eingriffs.

Das Konzept sieht weiterhin vor, dass fur jedes medizinische Gerat auf dem Screen
neben der Workflow-Navigation auch eine direkte Mdglichkeit zur Steuerung der
medizinischen Gerate (der jeweiligen Phase), beispielsweise flr eine Nachjustierung
des Druckwertes (Insufflator) in der Phase 2, auf der Main Stage der GUI abgebildet
wird.

Ebenso soll es dem Benutzer ermdglicht werden, neben dem Schnellzugriff auf die
Controls aller relevanten Gerate flur die jeweilige Phase, auch durch einen kurzen
Klickpfad (idealerweise ein Shortcut mit nur einem Klick), phasenunabhangig alle
verflgbaren medizinischen Gerate zu steuern. Vorstellbar ist ein solches Szenario,
wenn das OP-Team ad-hoc von einem regularen Workflow abweichen muss, bei-
spielsweise durch eine starke Blutung bei der Verletzung eines stark durchbluteten

Gefalles mit der Ultraschallschere.
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Touch Panel Software

— — |l el #—— Phase 2 in Workflow aktiv
Phase 1 PH;.«E 2 Phase 3 Phase 4 Phase 5
[oP-Licht | [Raumiicht ] [ Kaltichtquelle ]
#—— Controls Gerdte der Phose 2
H @ @0O®
lGas I I_Vndeaoufnahmel
Abbildung 47 Designentwurf fiir eine workfloworientierte Navigation mit einer direkten

Steuerungsméglichkeit einzelner Gerdte.

Es muss also mdglich sein, in Ausnahmesituationen zeitnah auf alle einzelnen medi-
zinischen Gerate zugreifen zu kénnen. Folgender Screen zeigt den Entwurf einer
Erweiterung um ein Control, welches die Ubersicht zur Steuerung aller verfliigbaren

Gerate zur Verfugung stellt:

Touch Panel Software

@_.I I—.O—.O—.O #r—— Phaose 2 in Workflow aktiv

Phase 1 Phase 2 Phase 3 Phase 4 Phase §
I_OP-Lur,ht I I_Roumlichll I_Kaltlichtquellel
#—— Controls Gerdte der Phose 2
®O®
lGas I I_Vndeooufnohmel

Alle Gerdte dr—— Button zur Ubersicht aller Geréite

Abbildung 48 Designentwurf fiir eine workfloworientierte Navigation.

Die Einflhrung der Superzeichen-Controls in der prototypischen Umsetzung soll
dem Benutzer, im Gegensatz zu bisherigen Softwarelésungen fir integrierte OP-
Sale, eine am realen Workflow orientierte, und damit benutzerfreundliche software-

technische Anwendung zur Verfugung stellen.

5.2.8 Praoperative Checkliste

Die OP-Vorbereitungen fur einen laparoskopischen Eingriff Ubernimmt in der Regel

der Springer. Die Verwendung von Materialien und Instrumenten bestimmter Her-
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steller ist stets eine individuelle, oft wirtschaftlich und Chirurgenpraferenzen beding-
te, Entscheidung der Klinik. Daher muss eine praoperative Checkliste auch stets
individuell fur jede Klinik, jeden Eingriff und jeden Operateur im Vorfeld definiert
werden. Anders als bei der standardisierten, fur alle Kliniken gleichermalen ver-
wendbare Surgical Safety Checklist der WHO, handelt es sich bei der hier entworfe-
nen praoperativen Checkliste um die Bereitstellung klinikspezifischer Instrumente
und Gerate fir einen speziellen operativen Eingriff. Allgemeine Handlungsanwei-
sungen, wie beispielsweise ,Patient has confirmed Identity” der WHO- Checkliste
(WHO, 2016, S.1), sind darin nicht integriert. Auch die Organisation WHO ermutigt
Kliniken, die von ihnen bereitgestellte Checkliste anzupassen und auf den individuel-
len Klinikalltag (,additions and modifications to fit local practice are encouraged®) zu
ubertragen (WHO, 2016, S. 1). Im Folgenden wird exemplarisch ein Auszug einer
praoperativen Checkliste flr eine Sigmaresektion abgebildet (siehe Tabelle 16). Eine
vollstandige Liste der Aufgaben einer praoperativen Checkliste fur eine Sigmaresek-

tion befindet sich im Anhang 6.

Tabelle 16 Exemplarische prdoperative Checkliste fiir eine Sigmaresektion.

Instrumente & Bestecke vorbereiten & in System dokumentieren

- 4 Trokare: Optiktrokar 10/12 mm, T1 / 2 Arbeitstrokare 10/12 mm, T2,
- T3 bipolare oder Ultraschallschere / 1 Arbeitstrokar 5 mm, T4

- Abwinkelbarer Retraktor

- Aufbau des Instrumententisches

- Bipolare Pinzette

- Clipzange mit GefaRclips

- Easy-Flow-Drainage, Annaht und Ablaufbeutel

- Elektrische, gebogene Schere

- Elektrischer Overholt

Fir folgende Instrumente sind die Arbeitsschritte ,Sterile Verpackung 6ffnen”,, Verfallsdatum kontr
ren”, ,,auf Instrumententisch platzieren” sowie

,Verbrauch dokumentieren” notig:
- Grundsieb LSK Sigma
- Klemme fur den Dorn des Klammernahtgerates / Kopffasszange

- Lineares Klammernahtgerat , Echelon TM 60

- Steriles Beziehen des Instrumententisches
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- Stieltupfer
- Transluminales, zirkulares Klammernahtgerat (z. B. Proximate R ILS)
- Ultraschalldissektor

- zwei atraumatische Halteinstrumente

Im Unterschied zu den eingesetzten Checklisten in der Luftfahrt wird die hier konzi-
pierte Checkliste nicht in Papierform, sondern digitalisiert auf dem Touch Panel und
anderen (im OP befindlichen) Monitoren zur Verfligung gestellt (Scheiderer & Eber-
mann, 2010). Die Erledigung der Aufgaben muss nicht in einer bestimmten Reihen-
folge erfolgen und wird von dem Benutzer (Springer) selbststandig als erledigt mar-
kiert.

Folgender Screen (Abbildung 49) zeigt einen Entwurf der Checkliste zur OP-

Vorbereitung fur eine laparoskopische Sigmaresektion.

Touch Panel Software

@ —r G —.D—.O —QD #—— Prep Phase in Workflow aktiv

PREP Phase 1 Phase 2 Phase 3 Phase 4

= Préoperative Checkliste
[0 Grundsieb LSK Sigma
[ Elektrischer Overhelt
B Ultraschalldissektor
0 Bipolare Pinzette #—— prdoperative Checkliste
[0 Lineares Klammernahtger &t
M Clipzange mit GefdBclips

M Optiktrokar 10/12 mm

M 2 Arbeitstrokare 10/12 mm

[ Arbeitstrokar 5 mm

[ bipolare oder Ultraschallschere

Abbildung 49 Scribble Entwurf einer virtuellen Checkliste.

Die Verwendung einer digitalen Checkliste soll die zuvor in der Feldstudie beobach-
teten und klassifizierten Fehler der Kategorie ,Lapses” nach Reason (1990a) zukunf-
tig reduzieren. Alle nétigen Teilschritte einer Aufgabe werden dem Benutzer prasen-
tiert. Durch die selbststandige Markierung innerhalb der Checkliste eines Teilschrit-
tes als erledigt (Hakchen setzen durch einmalige Berlhrung), kann der Benutzer die

vollstandige Aufgabenerledigung selbst kontrollieren.
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5.29 Vorschlag zur Aufnahme von Gestaltungsempfehlungen und Ergan-
zungen in betreffende Normen beziiglich eines Bedienkonzeptes fiir

integrierte Systeme

In der Frage, wie die Gebrauchstauglichkeit einer Touch Panel Software erreicht
werden kann, wird den Herstellern medizinischer Gerate und medizinischer Software
unterstellt, den Nutzungskontext nach der Norm DIN EN ISO 9241-11 zuvor analy-
siert zu haben und in die Entwicklungsphasen des Medizinproduktes einflieRen zu
lassen.

Dabei geben die Prozessnormen DIN EN 62366 und DIN EN IEC 60601-1-6 Anlei-
tungen fur einen gebrauchstauglich orientierten Entwicklungsprozess und die Doku-
mentation des Entwicklungsprozesses in einer (fur die Konformitatsbewertung und
CE-Kennzeichnung bendtigten) Gebrauchtauglichkeitsakte (siehe Kapitel Welche
Normen und Richtlinien existieren flir den Softwareentwicklungsprozess medizini-
scher Software?). Zwar wird in der Norm DIN EN |IEC 60601-1-6 die Erflllung der
Gebrauchstauglichkeit, insb. die Durchfihrung eines Risikomanagements nach DIN
EN ISO 14971 fur patientensichere Medizinprodukte, durch Anforderungen an den
Prozess fur Analyse, Konzeption, Verifizierung und Validierung von selbiger gefor-
dert, allerdings liegt die konkrete Ausfiihrung, beispielsweise bezlglich der Auswahl
von Messinstrumenten, im alleinigen Verantwortungsbereich der Hersteller (Back-
haus, 2010; Buchel, 2010, Trauzettel, Minge & Thuring, 2015, Seifert, 2017b). Ein
weiterer, in der Literatur beschriebener, Optimierungsbedarf flr aktuelle Normen
besteht in der veralteten ist die (laut MPG) ausschlie3liche Zweckbetrachtung eines
Medizinproduktes. Fur integrierte Systeme, die je nach Nutzungssituation vernetzt
werden, ist eine Betrachtungsweise der (ggf. neu entstandenen) Funktionen not-
wendig (Buchel, 2010; Lath 2012; VDE, 2010). Ein beispielhafter Anwendungsfall
ware der intraoperative ad-hoc Einsatz eines Ultraschallgerates wahrend einer Lapa-
roskopie. Die Darstellung der diagnostischen Bilder sowie die Controls zur Bedie-
nung des Ultraschallgerates wirden neue Funktionen und Informationen fur Touch
Panel Software darstellen.

Analog zu den bendtigten Neuerungen der Prozessnormen, sind Aspekte integrierter
Systeme in die existierenden Produktnormen einzuarbeiten. Ein Vorschlag zur Um-

setzung von Gestaltungsrichtlinien beztglich der konkreten Optimierung von Usabili-
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ty bzw. Gebrauchstauglichkeit fir integrierte Systeme soll die folgende Tabelle flr

betreffende Produktnormen zusammenfassen:

Tabelle 17

Vorschlag Gestaltungsempfehlungen und Ergdnzungen in betreffende Normen

Adressierte Norm

Betreffend

Aufnahme Gestaltungsrichtlinie

(Produktnorm) DIN EN
ISO 9241-11 Teil 11 :

Anforderungen an die

Gebrauchstauglichkeit
— Leitsatze

Beschreibung der
Gebrauchstauglich-
keit als Qualitatsfak-
tor eines Produkts

FUr integrierte Systeme oder Einzelsysteme,
die potentiell zu einem integrierten System
vernetzt werden, ist eine explizite Beschrei-
bung der Rollen- und Aufgaben, bzw. eine
Abweichung dieser fir integrierte Systeme
(gegentuber Einzelsystemen) notwendig.

(Produktnorm) DIN EN

Anforderung der

Fir integrierte Systeme sollte eine ange-

ISO 9241-10 Dialoggestaltung — | strebte Harmonisierung der Bedienkonzepte
Aufgabenangemes- | der medizinischen Gerate fur Controls sowie
senheit, Selbstbe- eine flache Navigation (Homescreen-
schreibungsfahig- Konzept) adressiert werden.
Eﬁ:&iﬁ;ﬁgﬁ%&_ Des Weiteren sollten zur Reduktion von Un-
mitat. Fehlertole- terlassungsfehlern die Einflhrung von Su-
ranz,’lndividuali- perzeichen im Sinne einer Teilautomation
sierbarkeit und sowie Checklisten zur Sicherstellung der
Lernférderlichkeit. vollstandigen Aufgabenerfillung fir mehr

Patientensicherheit konkret vorgeschlagen
werden.

(Produktnorm) Spezifikation der Erweiterung der Schnittstellenbeschreibung

DIN EN 80001-1

Gerateprofile flr
eine Vernetzung zu
einem integrierten
OP-Saal

der Medizinprodukte um Informationen bzw.
Parameter des Bedienkonzepts selbiger ana-
log zu Tabelle 10
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6 Design und Entwurf SEDIOR (Software Ergonomic Deep
Integrated Operating Room)

In der Abbildung 50 sind die Entwicklungsstufen der Prototypentwicklung fir den
~Software Ergonomic Deep Integrated Operating Room* (folgend genannt SEDIOR)
Prototypen dargestellt.

Visualisierungin vers. Konzeptionsphasen SEDIOR Software

Wireframe SEDIOR Mockup SEDIOR Prototyp SEDIOR
v—~O-O~0-0 E e = '::*w
= == - - - ’ - -
o © © ‘ ===
= B a- - Y = o= -
= 2@ — —
= == ==
—
——— R R
Seitenstruktur & Statisches konkretes Userinteraktion Simulation
Schema Features Layout & Design Navigation & Features

Zunehmende Realitatsnahe und Genauigkeit >

Abbildung 50 Entwicklungsstufen des Prototypen SEDIOR

Von der |dee bis zur Implementierung neuer Features wie dem Homescreen, der
Superzeichen-Controls und der harmonisierten Controls der geplanten SEDIOR
Software wurden unterstiitzend drei Visualisierungsformen in den jeweiligen Kon-
zeptionsphasen gewahlt. Hierbei unterscheiden sich die drei Visualisierungsformen
Wireframe, Mockup und Prototyp in ihrer Realitatsnahe bezuglich , [...] der Funktio-
nen, des Aussehens (,Look‘) und des Arbeitens mit dem Endprodukt (,Feel)* (Use-
tree, 2017, S. 1).

In der frihen Konzeptionsphase eigneten sich Wireframes. Diese werden in
schwarz-weiss-grau darstellt und beschranken sich auf die Darstellung der Seiten-
struktur und der Umsetzung der Features schematisch. Wireframes visualisieren das
Zusammenwirken konzipierter Interfaceelemente und dienen der Abstimmung der
Funktionalitdt und geplanten Userinteraktion, indem sie Fragen nach dem Was (In-
halte), Wo (Struktur der Information) und Wie (Interface Interaktion Basis Visualisie-
rung) beantworten. In einer spateren Konzeptionsphase wurden die Wireframes in
Mockups Ubertragen. Mockups beinhalten das konkrete Layout und Design (Farben,

Schriften etc.) der geplanten Software und stellen die Basis flr eine prototypische
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Umsetzung und somit ein wichtiges, auch wenn statisches, Visual Design im Ent-
wicklungsprozess dar. Erst die in der finalen Konzeptionsphase erfolgte Uberfiihrung
von Mockups zu einem Prototypen bzw. Klickdummy ermdoglichte, neben der detail-
getreuen und genauen Visualisierung der Funktionalitat der geplanten Software, ei-
ne Simulation der Userinteraktion mit der Software. Hierbei kann die Funktionalitat in
flachen und tiefen Prototypen implementiert werden. Flache Prototypen haben zwar
die gesamte Funktionalitat implementiert, sind aber nicht voll funktionsfahig. Daher
eignen sie sich zur Vermittlung eines Gesamteindrucks der geplanten Software, bei-
spielsweise bezuglich der Navigation. Tiefe Prototypen hingegen beschranken sich
auf die Implementierung einiger weniger Funktionen fir eine Abbildung einzelner
Nutzungsszenarien bzw. Use Cases (Dierck, 2017; Treder, 2017; Usetree, 2017). In
der prototypischen Umsetzung wurde eine Mischform zwischen flachem und tiefem
Prototypen gewahlt.

Im Folgenden werden die aufgefiihrten Entwicklungsstufen in ihren Arbeitsschritten
und Ergebnissen detailliert erortert.

Das Ergebnis dieser Arbeitsphase ist ein finales Layout und Design aller bendtigten
Controls fur einen laparoskopischen operativen Eingriff fur die Touch Panel Soft-
ware. Wie bereits beschrieben, wurden die Grafiken der Piktogramme auf den Gera-
te- Icons von der Firma ,Held und Team“ GmbH seitens Olympus umgesetzt. Das
Screen-Design wurde erganzend zu den eigenen Umsetzungen durch Arbeiten von
den Grafikdesignern Mirto Papagiannakou und Nikos Kotsakis realisiert.

Home Ansicht

Wie im vorherigen Kapitel beschrieben, wurde der entwickelte Entwurf des Home-
Screen Konzepts in ein finales Design Uberfuhrt. Das Konzept sieht vor, ahnlich dem
Konzept fur Applikationen (Apps) auf Mobilen Devices, vollkommen auf Hierarchie-
ebenen zu verzichten und alle Icons auf der gleichen flachen Hierarchie des

Homescreens zu prasentieren (siehe Abbildung 51).
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Abbildung 51 Homescreen Designprozess von Scribble-Entwurf zu einem finalen Design-Entwurf.

Ein Homescreen stellt somit die zentrale Ansicht fur die gesamte Navigation eines
Benutzers dar, da der Benutzer von hier aus alle einzelnen Applikationen im Sinne
der Steuerung eines medizinischen Gerats mit einem Klick/Touch erreicht und eben-
so wieder zum Homescreen zurlickkehrt. Damit wurden die ,Klickpfade®, also die
Anzahl der Klicks, um eine bestimmte Aufgabe auszuflhren, minimiert. Wahrend der
Feldbeobachtung im realen OP fiel besonders auf, dass sich Benutzer haufig beim
Losen einer Aufgabe in der Navigation nicht zurechtfanden und wahllos Controls
anwahlten, um zurlckzufinden. Der Homescreen soll der erste sichtbare Screen

sein, der dem Benutzer nach dem Start des Systems prasentiert wird.
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Wechsel zu Workflow-Ansicht Icons aller verfigbaren Gerdte und Installationen

Abbildung 52 Gestaltungsentwurf Home Screen nach Arbeitsschritten

Die Icons werden in dem Gestaltungsentwurf durch eine aussagekraftige Grafik so-
wie eine Beschriftung in der Landessprache Deutsch dargestellt. Alle Icons haben
die gleiche GroRe (75px x 100px) und sind farblich in einem zurdckhaltenden
Schwarz/Weilt/Grau-Ton (RGB #707070) gehalten, um zu einer harmonischen Ge-
samterscheinung beizutragen. Ebenso ist es denkbar, in einer Weiterentwicklung
des Designs aktive medizinische Gerate farblich hervorzuheben, damit der Benutzer
das Ausschalten der Gerate nicht vergisst.

Die Reihenfolge der Gerate-Icons orientiert sich an den sequentiellen Arbeitsschrit-
ten der instrumentierenden Schwester wahrend einer Laparoskopie, wird aber in der
Prototypen-Studie explizit evaluiert.

Die medizinischen Gerate, wie beispielsweise der Insufflator und periphere Installa-
tionen (Bsp. Raumlicht), kbnnen nun Uber eine einzige Aktion (Klick/Touch) aufgeru-
fen werden. Wenn ein Benutzer einen Icon klickt, leitet ihn das System direkt zu der

GUI des medizinischen Gerates, wie in Abbildung 53 ersichtlich:
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ENDOSKOP

Endoskop Optik:

Abbildung 53 Designentwurf GUI medizinisches Gerdt Endoskop.

Auch in der Einzelansicht bzw. GUI des medizinischen Gerates werden die harmoni-
sierten Designs flr die Controls verwendet. Somit ist sichergestellt, dass im Falle
eines ad-hoc zugeschalteten medizinischen Gerats, beispielsweise eines Ultra-
schallgenerators fur eine akute Blutstillung, der Benutzer ihm bekannte Bedienungs-
konzepte vorfindet und sich intuitiv und schnell in der Steuerung der medizinischen
Gerate zurechtfindet. Auch in den Einzelansichten soll die Sprache der Controls,
sofern sinnvoll und moglich, der Landessprache des Benutzers entsprechen.

Technisch sieht das neu entwickelte SEDIOR Konzept vor, dass analog zu einer ad-
hoc Einbindung von Geraten bzw. deren Diensten Uber Schnittstellen, innerhalb ei-
ner SOA (Service Orientierten Architektur) oder Microservices, auch die GUI ad-hoc
generiert wird. Die hierzu bendtigten Informationen sollen, analog zu Webservices,
in einer Metasprache (beispielsweise WSDL — Web Service Description Language)
fur die Schnittstellengenerierung als Nachricht Ubertragen werden. Die konkrete
technische Umsetzungskonzeption wird aber in dieser Arbeit thematisch abgegrenzt.

Workflow Ansicht
Eine Neuentwicklung und Adaption als Antwort auf die fehlende Workflow-

Unterstutzung existierender OP-Systeme findet sich in der auf dem Homescreen
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gegebenen Mdoglichkeit zu der OP-Workflow-Ansicht zu wechseln (siehe Abbildung
54).
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Abbildung 54 Workflow Designprozess von Scribble-Entwurf zu einem finalen Design-Entwurf.

Die im Entwurf bereits im vorherigen Kapitel beschriebene Workflow-Navigation ist
als ein immer verfugbares Systemfeedback Uber den intraoperativen Prozessverlauf
zu verstehen. Die aktive OP-Workflow-Phase wird farblich hervorgehoben, um dem
Benutzer die Orientierung im Zeitverlauf intuitiv und schnell zu ermdéglichen.

Wie bereits im vorherigen Kapitel ausfuhrlich beschrieben, werden fur die jeweilige
Workflow-Phase (typisch) relevante medizinische Gerate und periphere Installatio-
nen typisch relevante Funktionen als Short-Cut prasentiert. D.h. nicht alle verfiugba-
ren Funktionen werden in der Workflow-Ansicht gezeigt. Es werden nur die in Feld-
beobachtungen analysierten, haufig genutzten Funktionen prasentiert. Wenn ein
Benutzer alle verfugbaren Funktionen eines medizinischen Gerates ansteuern will,
muss dieser Uber den Home-Srceen die explizite GUI der Einzelansicht eines medi-
zinischen Gerates anwahlen. Dank des vereinfachten Home-Screen-Konzepts ist
dem Benutzer dies aber immer mit nur zwei Aktionen (zwei Klicks/Touch) moglich.
Abbildung 55 veranschaulicht noch einmal zusammenfassend das finale Design der
Workflow-Ansicht:
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Abbildung 55 Ubersicht Main Screen Workflow-Ansicht

Die Umsetzung des Superzeichen Konzepts innerhalb der Workflowsteuerung er-
moglicht die gleichzeitige Steuerung mehrerer, flr die Workflow-Phase relevanter,
medizinischer Gerate und peripherer Installationen. Dazu wahlt der Benutzer inner-
halb der horizontalen Workflow-Navigation das Control fur die entsprechende Phase
(beispielsweise ,OFFEN®) an. Das System prasentiert daraufhin einen Screen, der
fur die entsprechende Phase alle definierten Aktionen der medizinischen Gerate und

jeweiligen Steuerungsparameter zusammenfasst und den Benutzer bestatigen lasst.



Abbildung 56

1. Kaltlichtquelle Endoskop --> AUS
2. Raumlicht --> AN auf 80%

3. OP-Licht 1 & 2--> AN
4.Videoaufnahm oskop --> Stop

5. Insufflator Gas --> Stop

Screen Bestdtigung Superzeichen-Kommando.
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Erst mit einer Bestatigung des Benutzers mittels des Controls ,Ausfihren® werden

alle Kommandos der Steuerung zusammengefasst dargestellt. Der Benutzer muss

bestatigen, dass er sich mit der Ausfuhrung aller Kommandos zur selben Zeit ein-

verstanden erklart. Wie Abbildung 57 zeigt, wird im Folgescreen die Abfrage noch-

mals mit einem zentralen Hinweis zur Ausflihrung der Phase prasentiert. Sobald der

Benutzer mittels ,OK* Button bestatigt, fihrt das System alle Einzelkommandos zur

Steuerung der entsprechenden medizinischen Gerate und peripheren Installationen

aus.

: 3
START | FPREP | LAPAROSKOPIE m LAPAROSKOPIE | OFFEN | ENDE J

Abbildung 57

Gas Insufflator: Endoskop Optik:
- N N ™ Ve ~ 7 \
Gas Zuluhe: Intraabel. Druck: Flow Rate: | Aufnshme: WaiBabgleich:
Stop 11 Stop .
. Achtung AN
Phase OFFEN wird ausgefuhrt
Kaltlicht Endosko 3
o~ ~ [ ] ™
Status: Cancel Modus: Watt:
o - ?5
N J /N

OP-Licht1:  OP-Licht 2:

Beispielhafte Anzeige des Systems vor der Ausfiihrung der Superzeichen-Controls.
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Ein weiteres, neu entwickeltes Feature ist die Workflow-orientierte und aktive Hilfe-
funktion des Systems. So werden beispielsweise, wie auf der folgenden Abbildung
58 dargestellt, in der OP-Vorbereitungsphase ,PREP* fur das medizinische Personal
(sterile Schwester und Springer) Abbildungen der Lagerung fur den jeweiligen lapa-
roskopischen Eingriff fir eine Anordnung der medizinischen Gerate, Monitore und
Instrumententisch prasentiert. Ebenso ist die ,PREP“ — Liste mit Einzelabbildungen

der Instrumente zur OP-Vorbereitung fur den Benutzer auf Abruf verfugbar.

START “ LAPAROSKOPIE | OFFEN | LAPAROSKOPIE | OFFEN | ENDE

Abbildung 58 Hilfefunktionen des Systems fiir eine korrekte Lagerung am
Beispiel der OP-Vorbereitungsphase "PREP".

Ausarbeitung Use Case Szenario

FUr die geplante Evaluation der Usability bzw. Gebrauchstauglichkeit der neuen
Touch Panel Software wurde ein Use Case Szenario fir den operativen Eingriff ei-
ner laparoskopischen Sigmaresektion in einem integrierten OP-Saal unter Einbezug
der entwickelten Screendesigns entwickelt.

Folgende Tabelle 18 zeigt einen Auszug einer Abfolge der Mensch-Maschine Inter-
aktion fur eine Steuerung unter Verwendung des Superzeichen-Konzepts (Workflow-
Ansicht). Der Einfachheit halber wird der Akteur ,Sterile Schwester” folgend als ,Be-

nutzer bezeichnet.
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Tabelle 18 Abfolge einer MM fiir eine Steuerung mit Superzeichen-Controls.

Erfolgs-szenario UC 01 — Sequenz 02 — LAPAROSKOPIE PHASE

Chirurgische Ausgangssituation:

Das Pneumoperitoneum wird Uber eine Verres-Kaniile angelegt und die Insufflation gestartet, was
eine Anhebung der Bauchdecke bewirkt. In dieser Phase findet der im KIS zu dokumentierende Ope-
rationsbeginn, d.h. der erste Schnitt statt. Der Chirurg indiziert Gber einen Mittellinienzugang (ca. 5
cm kranial des Bauchnabels) die Haut und bringt Gber die Inzision (Minilaparotomie) den Optiktro-
kar (T1) in die Bauchhdhle ein.

Es werden nach einer 360° Inspektion der Bauchhohle die weiteren Arbeitstrokare unter Sicht ein-
gebracht (T2-T4) und der Patient wird in Rechts-Seitenlage tber die OP-Tisch Steuerung gelagert. Da
die Inzisionen und Einflihrung der Arbeitstrokare ausreichend helles Raumlicht erfordern, die intra-
abdominale Platzierung der Trokare ,,unter endoskopischer Sicht” und damit mit einem abgedunkel-
ten Raumlicht und hinreichend intraabdominalen Druck (16 mmHg) erfolgen soll, ist hier eine paral-
lele Steuerung vieler medizinischer Gerate und Installationen in kiirzester Zeit notwendig.

Bei der anschliefenden Mobilisation des Sigmas werden Adhasionen zwischen Peritoneum und
Sigma disseziert sowie Ureter und lliakalgefalRe indentifiziert. Nach einer Mobilisierung des Colon
Sigmoideum wird der Patient Gber die OP-Tisch-Steuerung in die Anti-Trendelenburg- und Rechts-
Seitenlage gelagert, um mit der Mobilisation der linken Kolonflexur und Dissektion der Adhasionen
des Omentum majus fortzufahren. Im Anschluss wird das Colon Transversum bis zum Unterrand des
Pankreas mobilisiert. Um das Mesosigma zu durchtrennen, ist die Aufhebung der Rechts-Seitenlage
erforderlich. Fir die Praparation des oberen Rektums nach festgelegter Absetzungsebene wird der
Patient Gber die OP-Tisch-Steuerung in die Trendelenburg-Position gebracht. Um das obere Rektum
zu durchtrennen wird das Mesorektum disseziert, eine Darmklemme positioniert sowie der Stapler
platziert. Hierbei wird der orale Absetzungsrand mit einer atraumatischen Greifzange ergriffen, und
die Darmklemme wird entfernt.

(angelehnt an Esnaashari & Bruch,2014; Berger, 2015)

Akteur Beschreibung Aktionsschritt
1 System Das System zeigt den Screen der PREP Phase (siehe Schritt 9 UC01 Sequenz 01).
2 Benutzer Der Benutzer klickt das (erste) LAPAROSKOPIE Control
3 System Das System prasentiert auf einem Overlay-Screen eine Zusammenfassung der

Aktionen, die durch das Control LAPAROSKOPIE ausgefiihrt werden sollen. Ein
Button zur Bestatigung ,, Ausfiihren” ist farblich rot hervorgehoben und ein
Button zum Abbruch der Aktion ,, Abbrechen” ist farblich griin hervorgehoben
(siehe Abbildung 56).

StandardmaRig werden Home-Button zur Riickkehr der Home-Ansicht sowie
horizontale WORKFLOW-Navigation angezeigt.

4 Benutzer Der Benutzer klickt den ,, Ausfihren” Button.

5 System Das System schlieRt den Overlay Screen und

e zeigt ein kleines Fenster zentral auf dem Main Screen mit der Informa-
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tion, dass bei Bestatigung die Phase LAPAROSKOPIE, kurz LSK, mit allen
Einzelkommandos ausgefiihrt wird (siehe Abbildung 57)

o prasentiertin der WORKFLOW Navigationsleiste die Phase LAPARO-
SKOPIE als aktiv

Benutzer

Der Benutzer klickt den ,,OK“ Button.

System

Das System fiihrt die Einzelkommandos der LAPAROSKOPIE Phase durch.

- Die Insufflatorzufuhr wird (mit der Standard Flowrate ,,Low” mit dem Ziel-
wert von 16 mmHg des intraabdominalen Drucks) gestartet, die Kaltlicht-
guelle wird (mit Standardwert 80% Helligkeit) angeschaltet, der automati-
sche Weilabgleich der Optik wird durchgefiihrt, die Videoaufnahme wird
gestartet, das Raumlicht auf 15% Helligkeit gedimmt sowie OP-Licht 1 & 2

ausgeschaltet.

Das System zeigt den Screen der LAPAROSKOPIE Phase (siehe Abbildung 55):

- Home-lcon fir die Rickkehr zur Homescreen Ansicht

- Die LAPAROSKOPIE Phase in der horizontalen Workflow-Navigation wird

als aktiv dargestellt

- Ein blauer Balken unterhalb der Workflow-Navigation zeigt den OP-
Fortschritt bis zur ,LAPAROSKOPIE 1“ Phase

- Shortcuts fiur die Steuerung medizinischer Gerdte werden mit ausgewahl-

ten Funktionen auf dem Main-Screen prasentiert:

o Insufflator (Control ,,Gaszufuhr Stoppen®, Interabdominaler Druck

Parameter, Flow Rate)

o Endoskop (Control ,,Aufnahme stoppen”, Button ,,WeiRabgleich

durchfihren”)

o Kaltlichtquelle (ON/OFF, Helligkeit)

o HF-Generator (Strom, Modus und Leistung Parametern)
o Raumlicht (ON/OFF, Helligkeit)

o OP-Licht (ON/OFF, Helligkeit)

Ende des UCO1 Sequenz 02 — PHASE LAPAROSKOPIE
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Entwicklung Prototyp

Das Ergebnis dieser Phase ist ein testbarer Prototyp fur das Anwendungsszenario
einer laparoskopischen Sigmaresektion. In diesem Zuge der prototypischen Entwick-
lung wurden komplette Screens flr die jeweilige Aktion und das Systemverhalten
zusatzlich entworfen (beispielsweise ,Benutzer klickt ,ON“ Button bei OP-Licht, Sys-
tem zeigt neuen Screen mit verandertem Status das OP-Licht betreffend).

Der SEDIOR Prototyp wurde, um die Vergleichbarkeit mit einem aktuellen Olympus
EndoALPHA Prototyp (Stand 2013) sicherzustellen, analog zu Olympus in Microsoft
PowerPoint umgesetzt. Der EndoALPHA Prototyp wurde freundlicherweise von
Olympus zu Testzwecken zur Verfugung gestellt. Das Programm Microsoft Power
Point ermdglicht es Felder auf der Grafik des Gesamtscreens mit Aktionen zu hinter-

legen.



153

7 Usability Studie der neuen Software ,,SEDIOR" (Software
Integrated Deep Integrated Operating Room)

Abstract /| Zusammenfassung

Folgende Untersuchungen basieren auf der prototypischen Umsetzung der SEDIOR
Software, dem entwickelten Use Case Szenario sowie einem von Olympus zur Ver-
flugung gestellten Prototypen (Prototyp Stand 2013).

Die Ergebnisse der hier vorgestellten Laborstudie zeigen signifikant hohere Mittel-
werte fur sechs der sieben Subskalen des ISONORM 9241 und damit eine hdhere
Gute hinsichtlich der Usability flr die SEDIOR Software.

Bei weiteren gesonderten Untersuchungen der neuen Bedienkonzepte und Funktio-
nalitdt der SEDIOR Software zeigte sich ein positiver Trend der Superzeichen-
Kommando Bewertung. Bezuglich der Home-Screen Evaluation erwies sich die An-
ordnung einzelner Icons medizinischer Gerate nach Arbeitsschritten als die praferier-
te Anordnung. In der Untersuchung zur Erkennung des Systemstatus verschiedener
Icons konnte gezeigt werden, dass keines der Controls und die damit vorgestellten
Designkonzepte zur Harmonisierung von Controls von allen Teilnehmern richtig in-
terpretiert wurden. Dennoch erzielten diejenigen Controls das beste Ergebnis (12/20
korrekt), welche zuvor innerhalb des SEDIOR Prototypen implementiert wurden
(Grin = aktiv, Rot = inaktiv, Systemzustand hervorgehoben). Die Notwendigkeit
nach einer deutschsprachigen Oberflache wird mit dem Ergebnis, dass im Mittel we-
niger als die Halfte von 27 vorgegebenen englischen Begriffen von den Probanden

richtig Ubersetzt wurden, verdeutlicht.

711 Forschungsfragen und Hypothesen

Das Ziel dieser Laborstudie, die sich in zwei Teile gliederte, war (1) die vergleichen-
de Evaluation der prototypisch umgesetzten Touch Panel Software SEDIOR und der
EndoALPHA Touch Panel Software des Herstellers Olympus hinsichtlich der Usabili-
ty. Die Umsetzung der neuen GUI des SEDIOR Software Prototypen mit harmoni-
sierten Controls und eine flachen Home-Navigation sowie den Superzeichen-
Controls basierte auf abgeleiteten Anforderungen an eine optimierte Touch Panel
Software aus der Feldstudie. Diese Anforderungen wurden aus der Interaktion des

medizinischen Personals mit medizinischen Geraten beobachtet und in der Entwick-
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lung des SEDIOR Software Prototypen umgesetzt. Die wahrgenommene Usability
sollte mit dem ISONORM 9241 untersucht werden. Aufgrund der Umsetzung der
abgeleiteten Anforderungen wurde fur die SEDIOR Software eine hohere Usability

erwartet. Folgende Hypothese lasst sich formulieren:

H1: Fiir alle sechs Subskalen des ISONORM 9241 ergibt sich ein signifi-
kant héherer Mittelwert fiir die SEDIOR Software gegeniiber der Olym-

pus Software.

Weiterhin sollte untersucht werden, ob die wahrgenommene Usability in Abhangig-
keit der gegebenen Kommandos (Sequentielle Kommandos vs. Superzeichen Con-
trols) innerhalb der SEDIOR Software einen Einfluss auf die wahrgenommene Usa-
bility hat. Da alle Probanden eine Einweisung in die Superzeichen-Controls beka-
men, wurde erwartet, dass die Art der Kommandos keinen Einfluss auf die wahrge-
nommene Usability hat. Schliellich konnten alle Probanden die Superzeichen-
Controls nutzen, unabhangig davon, welche Kommandos sie bekamen. Folgende

Hypothese lasst sich formulieren:

H2: Die Art der Kommandos hat keinen signifikanten Einfluss auf die

wahrgenommene Usability der SEDIOR Software.

Weiterhin sollte im Teil 2 verschiedenen Teil-Forschungsfragen nachgegangen wer-
den. Da es sich hierbei um einen ersten Prototypen einer neuen Software handelt
und verschiedene neuartige Konzepte umgesetzt wurden, war es zunachst Ziel, ei-
nen ersten Eindruck bezlglich dieser neuartigen Konzepte zu gewinnen. Aus die-
sem Grund wurde an dieser Stelle auf das Generieren von Hypothesen verzichtet
und der Fokus auf eine explorative Untersuchung der folgenden Fragestellungen
gelegt.

¢ Wie nehmen die Probanden die Superzeichenkommandos wahr und wie wer-
den die in der neuen SEDIOR Software implementierten ,Superzeichen®-

Controls (Workflow-Unterstitzung) bewertet?
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e Welche Anordnung von Icons auf dem Homedisplay wird von den Probanden
praferiert?

¢ Inwieweit sind Probanden in der Lage, den Systemstatus anhand verschiede-
ner Bedienkonzepte (Designs) zuverlassig zu erkennen? Welches Design ist

hierbei besonders empfehlenswert?

Des Weiteren sollte Uber die Abfrage der Englischkenntnisse untersucht werden,
inwieweit der Bedarf nach einer deutschsprachigen Software besteht. Folgende For-
schungsfrage wurde formuliert:
e Inwieweit verfugt das medizinische Fachpersonal Uber Englischkenntnisse
bezuglich der Bezeichnungen der Bedienelemente der medizinischen Gera-

te?

71.2 Stichprobe

Insgesamt nahmen N=16 (14 weibliche) Probanden, darunter OP-Schwestern/-
Pfleger, chirurgische Assistenten, Krankenpfleger/innen und Operations-Technische
Assistenten (OTA), mit einem Altersdurchschnitt von M=32.9 (SD=9.57), an der Stu-
die teil. Im Durchschnitt verfligten die Teilnehmer Uber etwa neun Jahre (M=8.9,
SD=6.75) Erfahrung mit medizinischen Geraten laparoskopischer Eingriffe. Die
durchschnittliche Erfahrungsdauer im integrierten OP-Saal lag bei weniger als einem
Jahr (M=0.81 SD=2.50). Keiner der Studienteilnehmer konnte Erfahrungen in der
Steuerung eines Touch Panels aus dem sterilen Bereich vorweisen, was nach von
Rauterberg et al. (1994) und Bortz & Doéring (1995) hinsichtlich der Kontrolle von
methodischen bzw. statistischen Storgrofien als Vorteil zu verstehen ist. 13 der 16
Probanden flllten den Fragebogen zur Erfassung der Technikaffinitat (Fragebogen
Technikaffinitat TA-EG, Karrer et. al, 2009) aus. Die Probanden verfugten Uber eine
Technikaffinitadt von M=2.72 (SD=0.35).

713 Rekrutierung der Probanden

Die Rekrutierung der Probanden erfolgte mittels eines ausfihrlichen Informations-
blatts (siehe Anhang 7), welches im Aufenthaltsraum des OP-Traktes der Kliniken
Charité Berlin und Vivantes Friedrichshain zwischen Marz und April 2013 aushing.
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Gesucht wurden instrumentierende Schwestern oder Pfleger, die in einer Klinik im
Schichtdienst arbeiten und Uber eine Erfahrung von mindestens zwei Jahren mit la-

paroskopischen Eingriffen verfugten.

71.4 Versuchsaufbau

Die Laborstudie fand in den Raumlichkeiten des Fachgebiets Medizintechnik der TU
Berlin im April 2013 statt. Wahrend der Testung befanden sich die Probanden sit-
zend an einem Tisch (Abbildung 59). Auf dem Tisch befand sich das an einen PC
angeschlossene Touch Panel (Modell FlexScan L365, 15 Zoll, Reaktionszeit 25 ms).
Auf dem PC waren der SEDIOR Prototyp (folgend neue Software) sowie ein, von
Olympus bereitgestellter EndoALPHA Prototyp (folgend alte Software) installiert.
Links neben dem Touch Panel wurden die Gegenstande fur die Sekundaraufgabe
platziert. Wahrend der gesamten Testung waren zwei Versuchsleiter anwesend. Die
Bewegungen und Aussagen der Probanden wurden von zwei Videokameras erfasst
(Abbildung 59 und 60).

Abbildung 59 Probandin am Arbeitsplatz vor Touch Panel mit EndoALPHA Prototypen.
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Abbildung 60 Touch Panel mit SEDIOR Prototypen und Gegenstiinde der Sekundéraufgabe.

715 Durchfiihrung und Instrumente

Nach der BegrifRung und der Unterzeichnung der Einverstandniserklarung (siehe
Anhang 8) machten die Probanden Angaben zu demografischen Daten (Anhang 9)
und fullten den Fragebogen zur Erfassung der Technikaffinitat (TA-EG, Karrer et al.,
2009; siehe Anhang 10) aus.

Im Anschluss erhielten die Probanden eine etwa zehnminutige Einflihrung in die alte
und in die neue Software sowie in die Superzeichen Controls. Danach erfolgte die
eigentliche Untersuchung, welche sich in zwei Hauptteile gliederte.

Im ersten Teil erfolgte die Durchfuhrung der simulierten Aufgabe (Simulation einer
laparoskopischen Sigmaresektion) auf einem Touchscreen sowohl mit der alten als
auch mit der neuen Software.

Die Entwicklung der fir die Simulation verwendeten Use Case Szenarien des Ein-
griffs Colonresektion erfolgte im Zuge der prototypischen Entwicklung und ist im Ka-
pitel Design und Entwurf SEDIOR beschrieben. Aus Zeitgrinden wurden nur drei
ausgewahlte Aufgaben-Sequenzen der Use Case Szenarien Colonresektion simu-
liert. Hierbei fiel die Auswahl auf diejenigen Sequenzen, die sich durch eine beson-
ders hohe Anzahl an auszufihrenden Bedienungen an den Geraten im OP-Saal

auszeichneten und somit einen deutlichen Kontrast in der Anzahl auszufiihrender
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Bedienungen zwischen den zur Verfigung stehenden Controls der SEDIOR Soft-
ware (Sequentielle Kommandos vs. Superzeichen Controls) darstellten.

In Interaktion mit der neuen Software erhielt die Halfte der Probanden sequentielle
Kommandos, die andere Halfe Superzeichen Kommandos. Die Reihenfolge, mit der
die Probanden mit der alten und neuen Software interagierten, wurde ausbalanciert.
Um die Usability der jeweiligen Software zu bewerten, flllten die Probanden jeweils
im Anschluss an die Interaktion den Fragebogen ISONORM 9241/10-S (Pataki et al.,
2006, siehe Anhang 11) aus.

Der zweite Teil diente der Erfassung der Einstellung der Probanden gegenuber den
Superzeichen Controls zur Workflow-Unterstitzung, der Bewertung der Icon Anord-
nung auf dem Home Screen, der Erkennung verschiedener Systemstatus sowie der
Erfassung der Englischkenntnisse der Probanden.

Wahrend der gesamten Testung waren zwei Versuchsleiter anwesend. Die Testung
dauerte insgesamt etwa eine Stunde. Abschielend wurden die Personen flr ihre
Teilnahme vergutet (50€) und verabschiedet. Alle wahrend der Studie durchgefuhr-

ten Aufgaben werden im Folgenden beschrieben.

Teil 1

7.1.5.1 Simulation einer softwaretechnischen Unterstiitzung am Touch Panel
wdéhrend einer laparoskopischen Sigmaresektion

Diese Aufgabe wurde einmal mit der alten und einmal mit der neuen Software
durchgefuhrt. Aus zeitlichen Grinden wurde keine ganze laparoskopische Sigmare-
sektion simuliert, sondern lediglich drei Sequenzen aus dem Use Case Szenario
(Kapitel Ausarbeitung Use Case Szenario LSK Sigmaresektion). Die Aufgabe der
Probanden bestand darin, medizinische Gerate Uber das Touch Panel auf Zuruf zu
steuern. Einer der Versuchsleiter nahm die Rolle des operierenden Chirurgen ein.
Dieser beschrieb dem Probanden die simulierte Situation und den Fortschritt des
simulierten OP-Eingriffs und kommunizierte an den Probanden die Kommandos zur
Steuerung der medizinischen Gerate Uber das Touch Panel wie im folgenden Bei-

spiel:
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"Jetzt soll zur Entfernung des Darmabschnitts die Mini-Laparotomie gemacht
und die Optik entfernt werden. Bitte machen Sie das Raumlicht und die OP-

Lichter an und den Insufflator aus."

Dem Kommando folgend bestand die Aufgabe des Probanden darin, die jeweiligen
Gerate Uber das Touch Panel entsprechend zu bedienen. Tabelle 19 fasst die Abfol-

ge der Kommandos zusammen.

Tabelle 19 Kommandoabfolge Testung.

SEQUENTIELLE SUPERZEICHEN-

EINZEL-KOMMANDOS KOMMANDO

Raumlicht AN, OP-Lichter AN. «Preparation - Alle
Lichter an*

Raumlicht AUS, OP-Lichter AN, Kaltlichtquelle AN, Insuf- »Wir starten Laparo-

flation starten, WeiBabgleich durchfiihren, Videoauf- skopie®

nahme starten.

Raumlicht AN, OP-Lichter AN, Insufflation stoppen, Vi- »Das Darmstiick kann

deoaufnahme stoppen. entfernt werden - wir
wechseln zu Offen®

Beim HF-Generator den Modus von COAG zu CUT wech- Beim HF-Generator

seln. bitte den Modus von
COAG zu CUT wech-
seln.

Der zweite Versuchsleiter nahm die Rolle des assistierenden Chirurgen ein. Er bat
die Versuchsperson minutlich, unabhangig von den Kommandos des operierenden
Chirurgen, verschiedene auf dem Tisch liegende Gegenstande zu reichen. Ziel die-
ser Sekundaraufgabe war das Simulieren der Mehraufgabenanfoderung, wie sie
auch im OP-Saal auftritt. Die Reaktionszeit der Probanden spielte hierbei keine Rol-

le.

7.1.5.2 Der Fragebogen ISONORM 9241-110-S

Jeweils nach Beendigung der Simulation der Sigmaresektion flllten die Probanden
die Kurzfassung des ISONORM 9241 aus, um die Usability der jeweiligen Software
zu bewerten. Die Bewertung der sechs Gestaltungsgrundsatze (Aufgabenangemes-
senheit, Selbstbeschreibungsfahigkeit, Steuerbarkeit, Erwartungskonformitat, Indivi-

dualisierbarkeit und Lernforderlichkeit) erfolgte Uber jeweils drei bipolare (insgesamt
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21) Aussagen. Beantwortet wurden die Aussagen auf einer siebenstufigen (+++ bis -
--) Skala. Die Subskala Fehlertoleranz wurde nicht bericksichtigt, da die vorlaufige
Software nicht auf Fehlermeldungen programmiert war und diese somit nicht bewer-

tet werden konnte.

Teil 2

7.1.5.3 Bewertung einer Workflow-Unterstiitzung durch Superzeichen Kom-
mandos und Superzeichen-Controls

Um die Vergleichbarkeit mit der alten Software zu gewahrleisten, bekamen nur ins-
gesamt acht Teilnehmer wahrend der Interaktion mit der SEDIOR-Software Super-
zeichen-Kommandos prasentiert. Jeder Teilnehmer erhielt jedoch zu Beginn der Te-
stung eine Einflhrung in die Superzeichen-Kommandos. Damit sollte allen Teilneh-
mern ermoglicht werden, die Superzeichen-Controls auch ohne entsprechende
Kommandos wahrend der Interaktion eigeninitiativ zu nutzen.

Im Anschluss an die zwei simulierten Sigmaresektionen wurden alle Teilnehmer ge-
beten, die Superzeichen-Kommandos und die Superzeichen-Controls anhand eines
Fragebogens zu bewerten. Dieser Fragebogen umfasst kein einheitliches Konstrukt,
sondern verschiedene Aspekte, die im Kontext der Workflow-Unterstitzung von Be-
deutung schienen. Damit sollte ein erster Eindruck bezuglich des potentiellen Mehr-
werts entsprechender Kommandos und der Implementation von Superzeichen und
der Akzeptanz der Probanden diesen gegenuber gewonnen werden. Der Fragebo-
gen setzt sich aus sieben bipolaren Aussagen zusammen, welche auf einer sechs-
stufigen Skala (-,- - ,- - -, +, + +, + + +) zu bewerten sind. Zur Beurteilung der Super-
zeichen-Controls wurde eine bipolare Likert-Skala gewahlt, die sich an dem Antwort-
format des ISONORM-9241-110-S orientiert. Dieser Fragebogen wurde unmittelbar
zuvor in dieser Untersuchung eingesetzt. So wurde den Probanden das Beurteilen
Uber ein vertrautes Antwortformat. Auf den neutralen Skalenpunkt wurde jedoch ver-
zichtet, um die Entscheidung zu einer Seite (positiv oder negativ) zu erzwingen. Ta-
belle 20 enthalt eine Auflistung aller Items (siehe Anhang 12 fir vollstandigen Fra-
gebogen).
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Tabelle 20 Items zur Bewertung der Superzeichen Kommandos und Chunk Controls.

1 Die Kommandos des Chirurgen fiir die jeweiligen Phasen des Eingriffs (Bsp.: Phase Laparosko-
pie“ oder ,, Phase Offen”) zur Steuerung aller notigen Gerdte wie Insufflator, Raumlicht, OP-Licht
etc. finde ich iiberhaupt nicht/absolut ausreichend

2 Ich finde die Vorschau der Phase und damit verbundenen Gerdite, die gleichzeitig gesteuert werden
durch einen Klick zum ndchsten Phasenwechsel (Bsp. Wechsel von ,,Lap “ zu ,, Offen ), iiberhaupt
nicht/sehr hilfreich.

3 Ich kann mir (nach entsprechenden Schulungen) iiberhaupt nicht/sehr gut vorstellen, im OP-

Alltag auf eine Automation, die mit einem Klick bis zu 6 Gerdte gleichzeitig steuert, zu vertrauen.

4 Ich kann mir (nach entsprechenden Schulungen) iiberhaupt nicht/sehr gut vorstellen, sicher im
Umgang mit den Phasen-Kommandos (und der damit verbundenen gleichzeitigen Steuerung von
bis zu 6 Gerdten) zu sein.

5 Ich finde die gleichzeitige Steuerung von bis zu 6 Gerdten iiber einen Klick iiberhaupt nicht/sehr

hilfreich.

6 Ich finde die gleichzeitige Steuerung von bis zu 6 Gerdten iiber einen Klick iitberhaupt nicht/sehr
zeitsparend.

7 Ich finde die Bestitigung der Ausfiihrung eines Phasenkommandos und der damit verbundenen

gleichzeitigen Steuerung von bis zu 6 Gerdten zum ndchsten Phasenwechsel (Bsp. Wechsel von
»Lap* zu ,, Offen ) iiberhaupt nicht/sehr hilfreich.

7.1.5.4 Icon Anordnung Home-Screen

In einem nachsten Schritt wurden den Probanden vier verschiedene Icon-
Anordnungen - wie auf einem Home-Screen der SEDIOR Software vorstellbar — als
Papierausdrucke prasentiert.

Exemplarisch zeigt folgende Abbildung die Anordnung der Icons medizinischer Ge-
rate (OP-Tisch, Insufflator, HF-Strom, Ultraschall, Kaltlicht), der peripheren Installati-
onen (OP-Leuchten, Raumlicht, Monitore, Telefonie) und der gesonderten Funktio-
nen (Patient, Prep-Listen) nach Arbeitsschritten basierend auf dem entwickelten

Use Case Szenario.
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Icon Anordnung auf Homescreen SEDIOR nach Arbeitsschritten.

Die Tabelle 21 fasst die vier vorgegebenen Varianten eines Bedienkonzepts flr die

Icon Anordnung auf dem SEDIOR Homescreen zusammen (vollstandige Screens

siehe Anhang 13):

Tabelle 21

Varianten und Bedienkonzepte der Icon Anordnung auf Home Screen.

Varianten der Icon
Anordnung

Bedienkonzept Geréte / Installa-
tionen / Funktionen

Reihenfolge Icons

Anordnung nach
Haufigkeit

Wahrend eines Eingriffs am hau-
figsten verwendete Icons werden
beginnend platziert.

OP-Leuchten > Raumlicht > OP-Tisch > Insufflator >
Telefonie > Endoskop > HF-Strom > Monitore >
Ultraschall > Kaltlicht > PREP Listen > Patient

Anordnung nach
Raumkonzept

Im OP-Saal hinsichtlich Position &
Funktion gruppiert platzierte Gera-
te/lnstallationen.

Gr.1: Visuell (Lichter, Monitore),
Gr.2: Patient +medizinische Gera-
te, Gr. 3: Virtuelle Listen

Raumlicht > OP-Leuchten > Monitore > Telefonie >
Patient > OP-Tisch > Endoskop > Insufflator > Kalt-
licht > HF-Strom > Ultraschall > PREP-Listen

Anordnung nach
Risikoklassen

Die invasivsten (héchste Risiko-
klasse) Icons werden beginnend
platziert.

Endoskop > Insufflator > HF-Strom > Ultraschall >
OP-Tisch > Kaltlicht > OP-Leuchten > Raumlicht >
Patient > Monitore > PREP-Listen > Telefonie
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Die wahrend des eingriffsspezifi- Patient > Raumlicht > PREP Listen > OP-Leuchten

Anordnung nach schen (Sigma) Workflows definier- > HF-Strom > Monitore > Insufflator > Endoskop >
Arbeitsschritten te Reihenfolge der Gera- . ) :
. Kaltlicht > OP-Tisch > Ultraschall > Telefonie
te/Funktionsnutzung

Die Probanden wurden dazu aufgefordert, eine Rangfolge der vier Anordnungen
entsprechend der eigenen Praferenz (Platz 1 sollte dabei der bevorzugten Anord-

nung entsprechen) zu bilden.

7.1.5.5 Erkennung Systemstatus

Die letzte Aufgabe der Probanden bestand in dem Erkennen sieben verschiedener
Statusanzeigen. Dazu wurde den Probanden auf einem Tablet (Apple iPad) eine
Diashow prasentiert, in welcher sieben Bilder mit unterschiedlichem Systemstatus,
analog zu Tabelle 13, abgebildet waren.

Die Probanden hatten finf Sekunden Zeit den jeweiligen Systemstatus (aktiv/inaktiv)
zu benennen, danach wechselte die Diashow zum nachsten Bild. Insgesamt erfolg-
ten zwei Durchlaufe, wobei der erste Durchlauf ein Probedurchlauf war. Folglich
flossen nur die Aussagen des zweiten Durchlaufs in die Analyse ein. Sinngemafe
Aussagen hinsichtlich des Systemzustands wie ,ist gestoppt” oder ,ist AN“ wurden in

die Analyse eingeschlossen.

7.1.5.6 Englisch-Test

Zur Erfassung der Englischkenntnisse der Probanden im Kontext der Interaktion mit
medizinischen Geraten erhielten diese eine Liste mit 27 englischen Begriffen. Bei
diesen Begriffen handelte es sich um Labels (engl. Bezeichnungen, Beschriftungen)
der Controls bzw. Bedienelemente, wie sie auf den Frontpanels und virtuellen Ober-
flachen unter den Controls medizinischer Gerate zu finden sind. lhre Aufgabe be-
stand darin, die Begriffe (u.a. Capture, Light Source, Peak, Average, One Touch AF;
siehe Anhang 14 fur die vollstandige Liste) ins Deutsche zu Ubersetzen. Fir die
Auswertung wurden die richtig Ubersetzen Begriffe addiert. Diese Aufgabe diente
ahnlich der Beantwortung des Fragebogens zur Technikaffinitat der Charakterisie-
rung der Stichprobe, wurde jedoch beabsichtigt als Schlussaufgabe durchgeflihrt, da

sie Wissen abfragt und vermieden werden sollte, dass sich Probanden mit weniger
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guten Leistungen hinsichtlich weiterer Aufgaben verunsichert oder demotiviert fih-

len.

7.1.6 Versuchsdesign

In dieser Untersuchung (Teil 1) stellt die Art der Software (Prototyp SEDIOR vs.
Olympus) die unabhangige Variable dar. Jeder Proband arbeitete in ausbalancierter
Reihenfolge sowohl mit der Olympus-Software als auch mit der neuen SEDIOR
Software. Eine weitere unabhangige Variable stellt die Art der Kommandos (und
damit die Art und Weise, wie die Probanden instruiert wurden, die Software zu nut-
zen) innerhalb der Bedingung SEDIOR-Software dar. Diese wurde jedoch nur zu

Kontrollzwecken variiert, um die Vergleichbarkeit mit der alten Software zu gewahr-

leisten.
Tabelle 22 Versuchsdesign.
Alte Software Neue Software
Olympus SEDIOR
Sequentielle Kommandos Sequentielle Kommandos Superzeichen
N=16 N=8 N=8

71.7 Abhangige Variablen

Als abhangige Variablen dieser Studie (Teil 1) wurden sechs (der sieben) Gestal-
tungsgrundsatze des ISONORM 9241 erfasst. Daruber hinaus (Teil 2) wurden das
im Rahmen dieser Untersuchung entwickelte Einstellungsmal} gegentiber Superzei-
chen Kommandos und Controls, das Ranking der Ilcon Anordnung sowie die Anzahl
der korrekt erkannten Control-Status und die Englischkenntnisse der Probanden er-

hoben.

7.2 Ergebnisse Teil 1: ISONORM 9241-110-S

7.21 SEDIOR vs. Olympus

Um die Usability der beiden Software-Lésungen zu vergleichen wurde fur jeden der
sechs Gestaltungsgrundsatze ein t-Test fur abhangige Stichproben gerechnet, Ab-
bildung 62 zeigt, dass sich fir alle sechs Subskalen ein hdéherer Mittelwert fur die

Interaktion mit der neuen Software ergab.




165

5
m Alte Software
4
[ m Neue Software
[
t
[
3
]
=
-2
Vergleichsfaktoren
-3
Aufgabenan Se_lbstbes"ch Steuerbarke| Erwartungs | Individualisi | Lernforderli
gemessenh |reibungsfahi : L : )
. ; it konformitat | erbarkeit chleit
eit gkeit
m Alte Software 1,19 -0,6 1,06 0,35 0,63 0,48
® Neue Software 2,54 1,52 2,38 2,56 1,85 2,29
Abbildung 62 Mittelwerte der 1ISO Norm 9241 Subskalen.

Alle sechs Mittelwertunterschiede erzielten hierbei Signifikanz: Aufgabenangemes-
senheit (Vollstandigkeit, Aufwandsminimierung und Passung): t(15)=5.5, p=.0;
Selbstbeschreibungsfahigkeit (Informationsgehalt, Unterstitzungsmaoglichkeit und
Unterstutzungsangebot): 1(15)=5.07, p=.0; Steuerbarkeit (Flexibilitat, Wechselmdg-
lichkeit, Unterbrechungsfahigkeit): t(15)=4,32, p<0.01, Erwartungskonformitat
(Gestaltungskonsistenz, Transparenz und Bedienkonsistenz): t(15)=6.68, p=0.0;
Individualisierbarkeit (Erweiterbarkeit, Personalisierbarkeit und Aufgabenflexibili-
tat): t1(15)=3.14, p<0.01 und Lernforderlichkeit (Erlernbarkeit, Wissensverfligbarkeit
und ErschlieRbarkeit): t(15)=5,73, p=.00. Superzeichen vs. Sequentielle Komman-
dos (SEDIOR Software).

Um den Einfluss der Kommandos auf die wahrgenommene Usability der SEDIOR
Software zu untersuchen, wurde fir jeden der sechs Gestaltungsgrundsatze ein t-
Test flUr wunabhangige Stichproben gerechnet. Zum Testen der Nicht-
Unterschiedlichkeit wurde das Signifikanzniveau auf p=.20 angehoben. Entgegen
der Erwartungen zeigte sich nicht fur alle Subskalen kein signifikanter Einfluss der

Superzeichenkommandos auf die wahrgenommene Usability. Die Annahme konnte
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jedoch fur die Subskalen Selbstbeschreibungsfahigkeit (t(14)=.7, p=.94), Steuerbar-
keit (1(14)=1.36, p=.2), Erwartungskonformitat (t(14)=1.23, p=.24) und Lernforder-
lichkeit t(14)=1,3, p=.21) bestatigt werden. Fur die Subskalen Aufgabenangemes-
senheit (t(14)=1.85, p=.09) und Individualisierbarkeit (t(14)=1.93, p=.07) konnte die
Nullhypothese nicht beibehalten (bestatigt) werden.

7.3 Ergebnisse Teil 2: Bewertung Features & Sprache

7.31 Bewertung Superzeichenkommandos und Superzeichencontrols

Die Bewertungen der Probanden, die Superzeichen-Kommandos erhielten, wurden
getrennt von denen betrachtet, die sequentielle Kommandos bekamen. Ursachlich
hierfur ist die Tatsache, dass die Probanden, die wahrend der Interaktion mit der
neuen Software keine Superzeichenkommandos erhielten, auch keine Superzei-
chencontrols nutzten. Das bedeutet, eine Nutzung der Superzeichen Controls setzte
- entgegen der Erwartungen - entsprechende Kommandos voraus. Die Ergebnisse
(Abbildung 63) zeigen, dass die Probanden, die Superzeichen-Kommandos erhiel-
ten, alle Iltems in der Tendenz im Mittel besser bewerteten, als die Probanden, die
sequentielle Kommandos erhielten. Keiner dieser Unterschiede erzielte jedoch Signi-
fikanz. Alle gemittelten Itembewertungen liegen Uber dem Skalenmittelwert von 3.5

und damit im positiven Bereich.



Ich finde die Bestdtigung der Ausfiihrung eines
Phasenkommandos und der damit verbundenen gleichzeitigen
Steuerung von bis zu 6 Geraten zum nachsten Phasenwechsel

(Bsp. Wechsel von ,Lap“ zu ,,Offen”) Giberhaupt nicht/sehr
hilfreich.

Ich finde die gleichzeitige Steuerung von bis zu 6 Geraten Gber
einen Klick Giberhaupt nicht/sehr zeitsparend.

Ich finde die gleichzeitige Steuerung von bis zu 6 Geraten Uber
einen Klick Gberhaupt nicht/sehr hilfreich.

Ich kann mir (nach entsprechenden Schulungen) tiberhaupt
nicht/sehr gut vorstellen, sicher im Umgang mit den Phasen-
Kommandos (und der damit verbundenen gleichzeitigen
Steuerung von bis zu 6 Geraten) zu sein.

Ich kann mir (nach entsprechenden Schulungen) tiberhaupt
nicht/sehr gut vorstellen, im OP-Alltag auf eine Automation, die
mit einem Klick bis zu 6 Gerate gleichzeitig steuert, zu vertrauen.

Ich finde die Vorschau der Phase und damit verbundenen
Geréte, die gleichzeitig gesteuert werden durch einen Klick zum
nachsten Phasenwechsel (Bsp. Wechsel von ,Lap” zu ,,Offen”)
Gberhaupt nicht/sehr hilfreich.

Die Kommandos des Chirurgen fiir die jeweiligen Phasen des
Eingriffs (Bsp.: Phase Laparoskopie” oder ,Phase Offen”) zur
Steuerung aller nétigen Gerate wie Insufflator, Raumlicht, OP-
Licht etc. finde ich Gberhaupt nicht/absolut ausreichend

B Sequentielle Kommandos

Abbildung 63
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B Superzeichen Kommandos

Mittelwerte der Bewertung der Superzeichen-Kommandos und Superzeichen-Controls.

Anordnung App-lcons auf Home Display

Die vorgegebenen Anordnungen wurden von 1-4 bewertet. In Tabelle 23 sind die

absoluten Haufigkeiten der Zuordnungen der Zahlen 1-4 zu den jeweiligen Anord-

nungen dargestellt. Lediglich die Bewertungen von 15 Probanden konnten in die

Analyse einbezogen werden.
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Tabelle 23 Absolute Hdufigkeiten der Icon-Anordnung Bewertungen.

Anordnung nach ...

Haufigkeit der Raumlicher
Benutzung Aufteilung Risikoklassen Arbeitsschritten
Platz 1 1 1 - 12
Platz 2 7 5 3 3
Platz 3 6 4 4 -
Platz 4 1 5 8 -
Ergebnis 37 43 50 18

Die mittlere Rangfolge ergibt sich aus der Summe der jeweiligen Multiplikationen aus
Platzierung und Haufigkeit. Umso kleiner die Summe, desto hoéher die Platzierung.
Entsprechend dieser Berechnung zeigte sich die Anordnung nach Arbeitsschritten
als die im Mittel praferierte Anordnung, gefolgt von der Anordnung nach Haufigkeit
der Benutzung, der Anordnung nach raumlicher Aufteilung und der Anordnung nach

Risikoklassen.

7.3.3 Erkennung / Zuordnung Systemstatus

Fur die Auswertung konnten nur die Angaben von zehn der 16 Probanden gewertet
werden, da einige Probanden Probleme hatten, die Statusanzeige in der Geschwin-
digkeit zu nennen, in der die Diashow ablief. Die Antworten dieser Probanden muss-
ten vollstandig aus der Auswertung ausgeschlossen werden, da im Anschluss die
Antworten nicht mehr eindeutig den jeweiligen Controls zugeordnet werden konnten.
Die Ergebnisse (N=10) sind in Tabelle 24 dargestellt.

Tabelle 24 Ergebnisse Gerdite-Icons Diashow Tablet.
Control aktiv Wertung Control inaktiv Wertung > korrekt
Status: Sx inaktiv Status: 3x inaktiv
e o e
Sx Aktiv 7x aktiv
6x inaktiv 7x aktiv
11(20)
4x Aktiv 3x inaktiv
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_Insuh‘latur_: 7x inaktiv 3(7)

| Gas Supply:

3x Aktiv

3x Inaktiv 8x Inaktiv 5(20)

Die Ergebnisse zeigen, dass keines der Controls von allen Teilnehmern richtig inter-
pretiert wurde. Das beste Ergebnis wurde fur diejenigen Controls erzielt, welche
sich, wie in Kapitel Entwurf flir eine harmonisierte Steuerung bindrer Systemzustan-
de beschrieben, am klassischen Konzept (Grin = aktiv, Rot = inaktiv) orientierten
(12/20). Die Controls stellen den aktiven Status in der Farbe Grin und den inaktiven
Status in der Farbe Rot dar. Fur beide Controls verdeutlicht das Label ,Status® den
aktuellen Systemzustand.

Die Ausschnitte der Apple iPhone Stoppuhr GUIs (iOS Bedienkonzept) wurden
ebenfalls in mehr als der Halfte der Einschatzungen korrekt bewertet (11/20). Die
Besonderheit dieses Bedienkonzepts ist die Darstellung des Buttons des Zustands-
wechsels zum jeweils kontraren Zustand (aktives System zeigt Button ,Stop“ bzw.
inaktives System zeigt ,Start“ Button).

Die schlechtesten Ergebnisse erzielten die Controls, welche trotz Orientierung am
aktuellen Apple iOS Bedienkonzept, zusatzlich zwei Farben (Rot und Grun) inner-
halb des Controls verwendeten. Das Label ,ist gestartet® bzw. ,ist gestoppt* kenn-
zeichnete den aktuellen Systemzustand. Der farblich markierte ,START* bzw.
,STOP* Button stellte dem User die (einzige) Moéglichkeit dar, den binaren Zustand

zU andern.

7.34 Englisch-Test
Im Mittel wurden von den Probanden M=10.63 (SD=5.27) und somit weniger als die
Halfte von 27 vorgegebenen englischen Begriffen aus dem laparoskopischen OP-

Alltag richtig Ubersetzt.
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7.4 Diskussion der Ergebnisse und Fazit

Ziel dieser Studie war der Vergleich der wahrgenommenen Usability zwischen der
neu entwickelten SEDIOR Touch Panel Software mit der EndoALPHA Touch Panel
Software des Herstellers Olympus. Zudem sollte die Annahme Uberprift werden,
dass die Superzeichen Kommandos (innerhalb der SEDIOR Software) keinen Ein-
fluss auf die wahrgenommene Usability haben.

Im Gegensatz dazu zeigten sich fur alle der hier verwendeten sechs Subskalen des
ISONORM 9241 insgesamt signifikant hohere Mittelwerte fur die SEDIOR Software
im Vergleich zur EndoALPHA Software. Dieses Ergebnis entspricht der in der Hypo-
these (I) formulierten Annahme, die besagt, dass die SEDIOR Software Uber eine
signifikant hdher wahrgenommene Aufgabenangemessenheit, Selbstbeschreibungs-
fahigkeit, Steuerbarkeit, Erwartungskonformitat, Individualisierbarkeit und Lernfor-
derlichkeit verfligt.

Hierbei stellt sich jedoch die Frage, inwieweit die Ergebnisse durch die Tatsache,
dass die neue Software Uber eine deutsche Oberflache verflgt, beeinflusst wurden.
Die Ergebnisse des Englisch-Tests zeigen, dass die Probanden eher Uber schlechte
Englischkenntnisse der Bezeichnungen medizinischer Gerate-Controls verfligen. Es
ist somit nicht auszuschlie3en, dass auch eine deutsche Version der Olympus Soft-
ware zu einer hoher wahrgenommenen Usability im Vergleich zur englischsprachi-
gen Version geflihrt hatte.

Entsprechend der Hypothese zeigten sich flr vier Subskalen des ISONORMS
(Selbstbeschreibungsfahigkeit, Steuerbarkeit, Erwartungskonformitat Lernférderlich-
keit) keine Unterschiede hinsichtlich der wahrgenommenen Usability in Anhangigkeit
der Kommandos fur die neue Software. Fur die Subskalen Aufgabenangemessen-
heit und Individualisierbarkeit konnte diese Annahme jedoch nicht bestatigt werden.
Die Superzeichen-Kommandos und Controls wurden im Mittel positiv bewertet. Su-
perzeichen-Controls kdnnen die Interaktion mit der Touch Panel Software in vieler
Hinsicht sinnvoll unterstiitzen. Zum einen kénnen Nutzungsfehler wie Lapses redu-
ziert werden, da die Teilschritte zusammengefasst ausgefuhrt werden und so das
Vergessen eines Teilschrittes verhindert wird. Zum anderen ist es denkbar, dass die
Touch Panel Software den User in Lernprozessen im Umgang mit der Software
durch das Systemfeedback, Uber die Ausflhrung des Superzeichens, unterstitzt.

Des Weiteren kann aufgrund der geringeren Anzahl bendtigter Interaktionen zur
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Ausflhrung und Steuerung der medizinischen Gerate die Bearbeitungszeit der Auf-
gabe erheblich reduziert werden. Eine technische Umsetzung der Superzeichen-
Steuerung setzt allerdings eine Ubergeordnete Prozessintegration medizinischer
Einzelsysteme voraus, um dem User diese Art der realen Workflowunterstutzung zur
Verfligung stellen zu kdnnen. Neben den Fragen des Risikomanagements und der
Zulassungsfahigkeit integrierter Einzelsysteme Uber (offene) Schnittstellen, stellt die
zu bestimmende Granularitat der zu einem ,Superzeichen® zusammengefassten
Einzelkommandos in der Steuerung eine weitere Herausforderung einer Workflow-
Realisierung auf dem Touch Panel dar. Wie sich in den vorgestellten Beobachtun-
gen in Leipzig zeigte (Kapitel Vorstudie), werden zu fein granular definierte Arbeits-
schritte von den Usern schlichtweg Ubersprungen, was wiederum zu einer schlech-
ten User Experience und in der Konsequenz zu einer verminderten Akzeptanz der
Software fuhrt. Wichtig ist hierbei die eingriffsspezifische und ggf. auch klinikspezifi-
sche Varianz bei einer Definition von einzelnen Kommandos zu einem Superzei-
chen-Kommando. Weiterhin hat diese Untersuchung gezeigt, dass allein das Vor-
handensein von Superzeichencontrols nicht zwangslaufig zur Nutzung selbiger fuhrt.
Hierbei ist ebenso von Bedeutung, dass das Personal Superzeichen-Kommandos
erhalt und somit indirekt zur Nutzung der Superzeichen Controls aufgefordert wird.

Die Ergebnisse der Icon Anordnung zeigen, dass die Anordnung nach Arbeitsschrit-
ten im Mittel von den Probanden praferiert wird. Hierbei ist anzumerken, dass die
Probanden wahrend der simulierten Sigmaresektion (Teil 1) den Home-Screen ent-
sprechend der Anordnung nach Arbeitsschritten prasentiert bekamen. Eine mogliche
Verzerrung der Ergebnisse zugunsten selbiger Anordnung ist demnach nicht véllig
auszuschlieBen. Dennoch ist aufgrund der kurzen Verweildauer auf dem
Homescreen davon auszugehen, dass die Probanden die Anordnung, wenn uber-
haupt, eher unbewusst wahrgenommen haben. In der implementierten Variante ori-
entiert sich die Reihenfolge der Icons an der abgeleiteten Haufigkeit und Sequenz
eines, aufgrund von Beobachtungen abgeleiteten, abstrahierten Workflows einer
laparoskopischen Sigmaresektion. Analog zu den Superzeichen ist es notwendig,
die Reihenfolge der Icon-Belegung auf dem Home-Screen individuell fur jeden ope-
rativen Eingriff zu prifen und ggf. anzupassen, da die Reihenfolge der Geratesteue-

rung eingriffsspezifisch und auch klinikspezifisch variieren kann.
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Die Ergebnisse der Erkennung des Systemzustandes stellten deutlich die Schwie-
rigkeit einer einheitlichen Interpretation der Statusanzeigen dar. Die Anzeigen beider
binaren Controls (AN/AUS) zeigten sich als fur die Versuchspersonen am besten
interpretierbar. Dabei hat die Hervorhebung durch Farbe und GroRRe der Controls
eine unterstlitzende Wirkung.

Stark textuelle Statusanzeigen wurden von den Versuchspersonen uUberwiegend
falsch verstanden. Daher ist es ratsam, auf Control-lcons selbst und deren darunter
stehenden Icon-Labels (Bezeichnungen) so wenig Text wie moglich zu verwenden.
Als Gestaltungsempfehlung fir Control-lcons, die Systemzustande reprasentieren ist
eine klare Hervorhebung des aktuellen Systemzustandes durch Farbe (Grin aktiv,
Rot inaktiv), GroRe (aktueller Systemzustand groRer dargestellt) und Darstellung
beider bindrer Systemzustdnde abzuleiten. Bezuglich eines einheitlichen Icon-
Designs flr die intuitive Erfassung von Systemzustanden der medizinischen Einzel-
systeme sollten vertiefende Tests fortgefiihrt und Weiterentwicklungen umgesetzt
werden, da kein gezeigtes Icon-Design in dieser Studie von den Probanden zufrie-
denstellend einheitlich richtig (maximal 70%) interpretiert wurde. Auch hier ist, ana-
log zu den Icon-Anordnungen, anzumerken, dass die Probanden wahrend der Tes-
tung (Teil 1) die Controls entsprechend der Variante, welche die besten Ergebnisse
erzielte, prasentiert bekamen und daher eine mogliche Verzerrung der Ergebnisse
nicht vollkommen auszuschliel3en ist.

Die Ergebnisse des Englisch-Tests zeigen, dass die Probanden im Mittel eher Uber
schlechte Englischkenntnisse bezuglich der Bezeichnungen von Bedienelementen
medizintechnischer Gerate verfugten. Die Umsetzung einer grafischen Oberflache
mit allen Controls, Labels (Bezeichnungen), Menupunkten und Nachrichten wird
dringend in deutscher Sprache empfohlen, um sprachliche Defizite und Missver-
standnisse als mogliche Fehlerquelle auszuschlieRen. Denkbar ware sogar eine Re-
alisierung der grafischen Oberflache in mehreren Sprachen. Das medizinische Per-
sonal kénnte dann ad-hoc in die jeweilige Landessprache wechseln, was sich be-
sonders vor dem Hintergrund der zunehmenden Zahl an klinikfremden Leasing-
Kraften und in internationalem Austausch befindlichem medizinischen Personal als
aulerst hilfreich erweisen kdnnte. Dem oft von Herstellern hervorgebrachten Argu-
ment der hoheren Entwicklungskosten einer mehrsprachigen Benutzerschnittstelle

kann das Argument einer generellen Kosteneinsparung von virtuellen Oberflachen
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gegenuber realen Frontpanels des Gehauses eines medizinischen Gerates entge-
gengesetzt werden. Vielleicht ware die Umsetzung der mehrsprachigen virtuellen
Benutzerschnittstellen ein erster vielversprechender Ansatz einer kurzfristig reali-
sierbaren Losung zur Optimierung des Umgangs mit medizinischen Geraten fur das
medizinische Personal.

Trotz der Tatsache, dass die Ergebnisse dieser Studie vielversprechend scheinen,
sollten diese kritisch betrachtet werden. Die Stichprobengrof3e dieser Untersuchung
war mit N=16 vergleichsweise gering, jedoch insbesondere fur die explorativen Fra-
gestellungen zunachst ausreichend. Fur hypothesengeleitete Analysen ware fir zu-
kiinftige Testungen jedoch eine groliere Stichprobe wiinschenswert. Fur diese Stu-
die war es aus organisatorischen und dkonomischen Grunden trotz der vergleichs-
weise hohen Vergutung von 50€ pro Proband nicht realisierbar, mehr als 16 in einer
Klinik im Schichtdienst arbeitende und laparoskopisch erfahrene — OP-Schwestern
und Pfleger zu rekrutieren.

Weiterhin ist anzunehmen, dass die Probanden wahrend der Untersuchung realisiert
haben, dass es sich um die (vergleichende) Testung eines neu entwickelten Proto-
typs handelte. Unter Umstanden hat dieses Wissen in Kombination mit vermeintlich
sozial erwunschtem Verhalten zu einer Verzerrung der Ergebnisse hin zu einer posi-
tiveren Bewertung der neuen Software gefuhrt. Im Kontrast dazu kénnen Reihenfol-
geeffekte aufgrund der Ausbalancierung der Reihenfolge der zu testenden Software
ausgeschlossen werden.

Eine weitere mogliche methodische Einschrankung bzw. nicht auszuschlieliende
Storvariable findet sich in der Tatsache, dass die Autorin (aus organisatorischen und
Okonomischen Griunden) teilweise die Rolle der Versuchsleiterin einnahm, und damit
nicht blind in Bezug auf die Untersuchungsziele war. Um einer daraus resultierenden
Verzerrung zumindest zum Teil vorzubeugen, wurde auf eine neutrale Formulierung
der Aufgaben wahrend der Testung geachtet.

Bezuglich der Wahl des Benutzerfragebogens ISONORM 9241/10-S, der als stan-
dardisiert und etabliert gilt (Figl, 2009, Ollermann, 2004), ist die Kritik der Autoren
Pataki und Thuring (2007) zu diskutieren, nach der eine alleinige Bewertung einer
Software nach Usability-Kriterien fur ein differenziertes Gesamturteil einer sicher-
heitskritischen Software, wie einer Touch Panel Software im Operationssaal, nicht

ausreicht. Die Autoren verweisen hierbei auf unterschiedlich relevant wahrgenom-
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mene Kriterien von Usern auf Grund variierender Nutzungskontexte, Aufgaben und
Ziele. Eine Gewichtung sicherheitskritischer Aspekte, wie beispielsweise die Fehler-
toleranz einer Software, ware in spateren Entwicklungsstufen und Usability Testun-
gen in Erwagung zu ziehen. Voraussetzung hierfur ware eine Implementierung aller
geplanten Funktionen.

Zusammenfassend ist es von zentraler Bedeutung, eine zunehmend angestrebte
Standardisierung der chirurgischen und technischen Prozesse im Sinne der Patien-
tensicherheit, fortwahrend zu unterstitzen. Die Herausforderung hierbei stellt die
gleichzeitige Konzeption und Gewahrleistung der Individualisierbarkeit von den
Workflow-Tasks nach DIN EN ISO 9241-110 in einer technischen Umsetzung der
Workflow-Unterstitzung.

Die Einfuhrung von Superzeichen-Kommandos, einer vereinfachten flachen Naviga-
tion, einer harmonisierten Steuerung und der deutschen Oberflache auf dem Touch
Panel im OP-Saal hat einen ersten wichtigen Schritt einer ergonomischen Optimie-
rung der Software leisten kdnnen. Es ware im Sinne der quantitativen Datenerhe-
bung und empirischen Forschung wichtig, vorgestellte Konzepte weiter zu entwi-

ckeln und tiergreifender mit einer gréReren Stichprobe zu testen.
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8 Allgemeines Fazit und Ausblick der Dissertation
Schlussbetrachtung der Ergebnisse der Arbeit

Die Arbeit widmete sich den Forschungsfragen, inwiefern sich die Auftretenshaufig-
keit und Art von Nutzungsproblemen in der Interaktion mit medizinischen Geraten
gegenuber selbiger in der Interaktion mit einem integrierten System unterscheiden.
Eine weitere Forschungsfrage versuchte zu beantworten, ob sich die Anwendung
einer handlungsorientierten Fehlertaxonomie problemlos auf den medizinischen
Kontext Ubertragen lasst, mit dem Ziel Anforderungen fur eine erfolgreiche Soft-
wareoptimierung abzuleiten. Die empirische Grundlage dieser Untersuchung liefer-
ten eine Vorstudie und zwei Hauptstudien.

Beobachtungen der MMI im OP-Saal sowie die anschlieRende Kategorisierung von
Fehlern anhand der Fehlertaxonomie nach Reason (1991) haben sich als effektive
Methodenkombination zur Erfassung von neuen Anforderungen an die zu entwi-
ckelnde Software gezeigt. Damit wurde ein Verfahren erprobt, das durch das Erfas-
sen messbarer Parameter, wie Fehlerhaufigkeiten und Fehlerart in der MMI, eine
Basis fur zukunftige Risikomanagementansatze fur Benutzerschnittstellen medizini-
scher Gerate darstellen kdnnte.

Das deutlich Uberwiegende Auftreten von sogenannten Lapses bzw. Unterlassungs-
fehlern, ist unter anderem auf die bis dato fehlende Workflow-Unterstitzung zurtick-
zufuhren. Das Defizit einer fehlenden Workflowunterstitzung in der sequentiellen
Steuerung medizinischer Gerate der Touch Panel Software in einem integrierten
OP-Saal wiederum, ist der mangelhaften flachen Integration von Einzelsystemen zu
einer zentralen Software, welche keine Ubergeordnete Prozessintegration ermoglich,
geschuldet.

Eine mdgliche Erklarung fir das Auftreten von Rule-Based Mistakes bei der Steue-
rung der medizinischen Gerate Uber ein Touch Panel stellen die Unklarheiten und
die Missverstandnisse auf Grund eines fehlenden Rollen- und Aufgabenkonzepts
dar. Auch wenn den Herstellern an dieser Stelle unterstellt wird, dass das — von dem
bisherigen Aufgaben- und Rollenkonzept der Geratebedienung in einem konventio-
nellen OP-Saal abweichende - Aufgaben- und Rollenkonzept normkonform im Nut-
zungskontext nach DIN EN ISO 9241-11 beschrieben und in der Gebrauchtauglich-
keitssakte im Zuge des Softwareentwicklungsprozesses nach DIN EN ISO 62366
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(und IEC 60601-1-6) dokumentiert wurde, wird es im OP-Saal flr die implementier-
ten Touch Panel Lésungen in den Kliniken ,nicht gelebt‘. Uberspitzt formuliert, wird
das Touch Panel nicht wie vom Hersteller vorgesehen genutzt und im klinischen All-
tag vom medizinischen Personal teilweise ignoriert.

Im Rahmen dieser Dissertation erfolgte die Entwicklung, Evaluierung und Diskussion
von Gestaltungsempfehlungen fur eine ergonomische, zentralisierte grafische Be-
nutzerschnittstelle integrierter OP-Sale. Dabei versuchte die Konzeption der L6-
sungsvorschlage einen Bezug zu den aktuellen Normen der Entwicklung medizini-
scher Software herzustellen und Erweiterungsvorschlage flir entsprechende Normen
zu unterbreiten. Denn trotz der Erfullung der relevanten Normen flir gebrauchstaug-
liche und sichere Medizinprodukte bzw. medizinische Software existieren, wie durch
die Ergebnisse der Studien dieser Arbeit belegt, zugelassene Medizinprodukte oder
medizinische Software, die nicht hinreichend benutzerfreundlich sind und/oder vom
medizinischen Personal hinsichtlich der softwareergonomischen Qualitat schlecht
bewertet werden und — abhangig von der Risikoklasse — den Patienten beim Auftre-
ten eines Nutzungs- oder Funktionsproblems lebensbedrohlich schadigen kdnnen.
Mit der Einfihrung eines neu entwickelten workflowunterstitzenden Navigationskon-
zepts und Superzeichenkommandos konnte eine erfolgreiche Anndherung an ein
Bedienkonzept, welches dem mentalen Modell des medizinischen Personals ent-
spricht, gezeigt werden. Damit konnte nun auch final, die von verschiedenen Auto-
ren (Luth, 2012; Nowatschin, 2009; Gobel, 2001; Gobel & Friesdorf, 2002) formulier-
te Frage nach einer bislang fehlenden Standardisierung der Bedienkonzepte und
einer umfassenden Systemintegration aller Prozesse im OP-Saal im Hinblick auf die
Benutzungsqualitat medizinischer Gerate mit der Prototypentwicklung der Software
SEDIOR positiv beantwortet werden.

Eine abschlieRende Evaluierung der prototypischen Touch Panel Software konnte
eine deutliche Verbesserung der subjektiv empfundenen Usability zeigen. Die sich
gezeigte Differenz der softwareergonomischen Bewertung der Olympus Software in
der Feld- und der Prototypen-Laborstudie (Aufgabeangemessenheit M=-1.13 Feld
vs. M=1.19 Labor, Selbstbeschreibungsfahigkeit M=-2.33 Feld vs. M=-0.6 Labor,
Steuerbarkeit M=-1.13 Feld vs. M=-1.06 Labor, Erwartungskonfirmitat M=-0.27 Feld
vs. M=-0.35 Labor, Lernforderlichkeit M=-1 Feld vs. -M=0.48 Labor) ist zu diskutie-
ren. Eine mogliche Erklarung fur die Differenz in der Bewertung ist die Tatsache,
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dass in der Laborstudie eine neuere und hinsichtlich der Usability optimierte Version
(Stand 2013) getestet wurde, als die installierte Version der Olympus Software in
den Kliniken zur Zeit der Datenerhebung (Stand 2010).

Zudem standen die Teilnehmer wahrend der Laborstudie nicht unter Zeitdruck, es
war kein Patient vor Ort und sie wurden flr ihre Teilnahme an der Untersuchung
vergutet. Ein weiterer zentraler Punkt ist, dass auftretende Nutzungsprobleme im
Labor mit keinerlei Konsequenzen verbunden waren. Im Feld hingegen haben oder
hatten Fehler eine Verzogerung des Arbeitsablaufs, eine Verschiebung des OP-
Plans oder im schlimmsten Fall eine Gefahrdung des Patienten bedeuten kdénnen.
Daraus lasst sich ableiten, dass die Laborsituation unter keinen Umstanden mit der
Situation wahrend der Erhebung im Feld vergleichbar ist. Es ist anzunehmen, dass
die Teilnehmer der Feldstudie allein aufgrund dieser Begebenheiten positiver ge-
genuber der Touch Panel Software eingestellt waren.

Grundsatzlich ist den Herstellern medizinischer Software zu empfehlen, sich an den
am (Consumer-) Markt bestehenden Bedienkonzepten (Bsp. Apple iPad) zu orientie-
ren und diese mit den Bedienkonzepten medizinischer Software auf dem Touch Pa-
nel in Einklang zu bringen. So kdnnen Irritationen, welche auf Grund der gelernten
und taglich genutzten Gesten der Benutzer mit Consumer-Produkten wie Smartpho-
nes oder Tablets, beispielsweise das mehrfache BerlUhren eines Controls statt ei-
nem langen Dricken, zukunftig vermieden und Nutzungsprobleme reduziert werden.
Trotz der Annahme der ausreichenden Qualifikation der Anwender der bisherigen
Touch Panel Softwarelésungen wird dringend empfohlen zukilnftig das Schulungs-
konzept bei Einfuhrung Integrierter OP-Sale zu Uberarbeiten. Denn es hat sich ge-
zeigt, dass sich bisher kein geeignetes Rollenkonzept im Umgang mit integrierten
OP-Séalen etabliert hat. Zum einen ist das vorherrschende Schulungskonzept einer
~Super-Nurse” (Ausgewahlte Schwester der Belegschaft) nicht ausreichend, um alle
instrumentierenden Schwestern hinreichend zu schulen. Zum anderen sollte das
Training, auch zur Reduktion beobachteter Wissensfehler, nicht einmalig stattfinden,
sondern in bestimmten Abstanden wiederholt werden, da Schwestern oft im Rotati-
onsprinzip in verschiedenen OP-Sélen arbeiten und lange Pausen im Umgang mit
der Touch Panel Software entstehen. Der Herausforderung einer patientensicheren

MMI, insbesondere mit ,hausfremdem® Leasing-Personal in den OP-Salen, ist nur
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mit intuitiven Bedienkonzepten zu begegnen, da eine Einarbeitung oder Schulung
aus zeitlichen und organisatorischen Griinden meist nicht stattfinden kann.
Learnings

Es gilt zu bedenken, dass ein OP-Saal kein offentlicher und frei zuganglicher Raum
fur Feldforschungen ist, daher stellen Untersuchungen eine organisatorische, si-
cherheitskritische und ethische Herausforderung dar. Fur die Organisation einer rei-
bungslosen Datenerfassung im Rahmen von OP- Hospitationen sind erfahrungsge-
malf eine Reihe von Vorarbeiten zu leisten. Dazu gehoéren aufklarende Gesprache
mit der Klinikleitung, den Arzten, Schwestern und Pflegern. Versuchsleiter miissen
eine erhebliche Uberzeugungsarbeit im Hinblick auf die Anonymisierung der Pro-
bandendaten sowie das nutzbringende Studienziel bei einer Beobachtung leisten.
Neben dem Zeitaufwand fur An- und Abreisen zu den Kliniken und flr die Vorberei-
tung der Beobachter (in OP-Schleuse steril umziehen), ist die zuverlassige Einhal-
tung des taglichen OP-Plans einer Klinik nicht vorauszusetzen. Daher ist bei der Da-
tenerfassung im OP-Saal, viel Zeit einzuplanen bezuglich der Startzeit des elektiven
Eingriffs im klinischen Alltag — ein Aspekt, der eine grofere Stichprobenanzahl deut-
lich einschrankt. Eine sicherheitskritische Herausforderung stellt das freie Bewegen
der nicht medizinisch geschulten Beobachter im OP-Saal dar. Die Beobachter mus-
sen, um Interaktionsprobleme erkennen zu kdénnen, relativ nah zu den Geraten im
nicht-sterilen, aber auch sterilen, Bereich gelangen. Dabei stellen Stolperfallen wie
Kabel und Pedale eine Gefahr dar, unbeabsichtigt in den sterilen Bereich einzudrin-
gen und dadurch den Patienten zu gefahrden, dar. Das Hangenbleiben und unbe-
merkte Herausziehen von Schlduchen (Bsp. Beatmung, Urinbeutel, Sekretbeutel
etc.), die zum Patienten flhren, ist ebenfalls als ein potentiell verursachtes Risiko
anzusehen, das durch den Beobachter verursacht werden kann. Ethische Bedenken
gegenuber den Patienten, bezlglich der Durchfihrung von Technikinteraktions- und
Fehlerbeobachtungen, in die reale Patienten involviert sind (auch wenn diese in
Narkose und durch das Tuch der Anasthesie fur die Beobachter nicht sichtbar sind)
kdnnen ebenfalls eine Kritik auslésen.

Zusammenfassend ist ruckblickend die Wahl der Methode einer Feldbeobachtung
fur die gegebenen Fragestellungen als richtig einzustufen, da eine Simulation einer
Laparoskopie mit Operateuren und Schwestern nicht ohne erheblichen organisatori-

schen und dkonomischen Aufwand realisierbar gewesen ware. Vor dem Hintergrund
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der Forschungsergebnisse ist fraglich, ob innerhalb einer kontrollierten Laborstudie
die realen Phanomene der Rollenmissverstandnisse und Funktionsprobleme der
medizinischen Gerate hatten erfasst und dokumentiert werden konnen.

Fir die Beobachtung der Technikinteraktion selbst ware bezuglich der Nachvollzieh-
barkeit der Fehlersituationen zwar eine Installation von (relativ nah aufnehmenden)
Videokameras winschenswert, jedoch aufgrund der Enge und Sicherheitsrisiken im

OP-Saal nicht realisierbar.

Ausblick

Die zuklnftige Implementierung der neu entworfenen Software wurde in dieser Ar-
beit bewusst vernachlassigt. An dieser Stelle ware eine Konsolidierung mit den Er-
gebnissen der, teilweise zu dieser Arbeit parallel bearbeiteten, Forschungsprojekte
anderer Wissenschaftler notwendig um ein konkretes Konzept einer Schnittstellen-
erweiterung medizinischer Gerate um Parameter einer nutzerfreundlichen GUI zu
erarbeiten. Forschungsprojekte wie OR.NET (Benzko et al., 2012), SmartOR (lbach,
2006) oder DOOP (DOOP Projekt, 2016) beschaftigten sich mit zu treffenden soft-
waretechnischen MalRnahmen flr eine dynamische ad-hoc Vernetzung der medizini-
schen Gerate im OP-Saal. Dabei wurde die Erreichung einer Interoperabilitat der
beteiligten Einzelsysteme auf Basis einer SOA (Service orientierte Architektur) vor-
geschlagen. Eine Voraussetzung dafur ist die Bereitstellung relevanter Daten und
Funktionen der medizinischen Gerate Uber eine (Service/Dienst-)Schnittstelle. Die in
dieser Arbeit untersuchten Parameter eines harmonisierten Bedienkonzepts (Modi,
Wertebereich der Steuerung oder Art der Steuerung, Bsp. Hoch-Runter-Regelung
oder AN/AUS) sollten zukinftig in die, via Schnittstellen kommunizierten, Geratepro-
file medizinischer Gerate nach DIN EN ISO 80001 einfliel3en.

Analog zu den, bis dato in der Beschreibung des Gerateprofils nach DIN EN ISO
80001 fehlenden Parametern der Benutzerschnittstelle (GUI), stellen die Parameter
einer Ubergeordneten Prozessteuerung des OP-Workflows eines laparoskopischen
Eingriffs eine wichtige notwendige Erweiterung fur nutzerfreundliche integrierte Sys-
teme dar. Hierbei ware es denkbar, neben etablierten Konzepten der Dienstbe-
schreibungsdateien (Bsp. BPEL Prozessbeschreibung in WSDL- Datei) auch innova-
tive Losungsansatze, beispielsweise BPEL in Kombination mit REST-Diensten

(Pautasso, 2009), zu evaluieren.
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Eine weitere offene Frage bezieht sich auf die Zulassung und den Betrieb integrier-
ter Systeme, welche Einzelsysteme Uber offene Schnittstellen und Kommunikations-
standards ad-hoc und dynamisch vernetzen. Bislang werden fur medizinische Gera-
te nach dem Medizinproduktgesetz (MPG) das Gerat selbst und der Zweck des Ge-
rates beschrieben. FUr eine Vernetzung eines solchen Einzelsystems ware aber ne-
ben der Zweckbeschreibung ebenfalls eine Funktionsbeschreibung vonnoéten. Her-
steller wirden nach wie vor eine Gerate- und damit Zweckbeschreibung des Gerates
liefern. Eine Funktionsbeschreibung misste demnach von den Betreibern des Gera-
tes, also der Klinik, geliefert werden. Damit stellt die neue interventionsabhangige
Risikoanalyse, d.h. die Spezifikation einer risikobehafteten Nutzung hinsichtlich einer
Zulassungsfahigkeit des Gerates, Hersteller und besonders Betreiber vor neue Her-
ausforderungen. Ein gutes Beispiel hierfur ware die Leistung eines Saugers. Fur ei-
nen Herzchirurgen ist die Saugleistung nicht so entscheidend wie flr einen Neuro-
chirurgen.

Ein fernerer Ausblick dieser Arbeit ist die Bearbeitung der Forschungsfrage nach
moglichen Nachteilen eines harmonisierten und zusammengeflhrten Steuerungs-
konzepts auf einem zentralen Touch Panel. Zusatzlich zu den visuellen Alarmen al-
ler medizinischen Gerate, die in integrierten OP-Salen auf allen Monitoren angezeigt
werden, werden akustische Alarme ausgegeben. In den Feldbeobachtungen hat
sich, neben der Erfassung von Nutzungs- und Funktionsproblemen, gezeigt, dass
das OP-Team primar anhand der Positionierung und nur sekundar anhand des
Alarmtons des medizinischen Gerates, die Gerate einzuordnen wusste. Diese Fa-
higkeit der sofortigen Verortung der Alarme wurde verloren gehen. Demzufolge
bleibt die Frage nach mdglichen Nachteilen einer zentralen virtuellen Steuerung ge-
genuber einer realen Geratesteuerung aus dem unsterilen Bereich zunachst offen
und sollte in Folgeprojekten untersucht werden.

Eine andere denkbare Fortfuhrung der Untersuchungen kénnte der bislang fehlende
Nachweis von konkreten Patientenschadigungen darstellen, die aufgrund der aufei-
nanderfolgenden Bedienung des medizinischen Personals von zwei Geraten mit un-
terschiedlichem Bedienkonzept entstanden. Dazu ware es notwendig, Beobachtun-
gen der exakten Bewegungsablaufe einer instrumentierenden Schwester am Touch

Panel oder einem Springer am Gerateturm im Feld durchzufliihren. Schlussfolgerun-
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gen aus Erkenntnissen dieser Art wirden einen weiteren wertvollen Beitrag flr das
Design harmonisierter Bedienkonzepte liefern.

Eine weitere Frage beschaftigte sich mit der Untersuchung, inwieweit bisherige
Messinstrumente der Gebrauchstauglichkeit von Software durch ein neues - auf den
medizinischen Nutzungskontext angepasstes - Messinstrument ersetzt werden kon-
nen. Im Rahmen einer Masterarbeit am Lehrstuhl fur Kognitionspsychologie und
Kognitive Ergonomie der TU Berlin entwickelte die Autorin Seifert (2017_b) einen
Fragebogen zur Erfassung der Gebrauchstauglichkeit von Medizinprodukten. In den
Fragebogen flossen die in dieser Arbeit gewonnenen Erkenntnisse beziglich der
Relevanz von Aspekten der Gruppeninteraktion (Mehrbenutzerkonzept), des Um-
gangs mit Alarmen im OP-Saal, der Sicherheit (Nutzungs- und Funktionsprobleme)
sowie integrierter Systeme (Workflow, einheitliches Bedienkonzept) als Konstrukte
des Fragebogens mit ein. Das entwickelte Messinstrument wurde in einer gemein-

samen Publikation vorgestellt (Seifert, 2017_a).

Fazit

Ob neue zentralisierte Bedienkonzepte integrierter OP-Sale zuklnftig eine stetige
Optimierung hinsichtlich ihrer Bedienbarkeit und Gebrauchstauglichkeit erfahren,
hangt von der Einfachheit und intuitiven Bedienung der Benutzerschnittstelle der
Software ab. Die vorgestellte Methodik zeigte einen Weg einer prospektiven Ent-
wicklungsstrategie mit Vorschlagen zu einer empirischen, systematischen Bewer-
tung des zukinftigen Produkts auf. Besonders virtuelle Oberflachen eignen sich zum
einen fur das Vorgehensmodell eines benutzerzentrierten Prototypings in einer Pro-
duktentwicklung sowie zum anderen fur Schulungen des medizinischen Personals
durch niedrige Produktionskosten grafischer Oberflachen auf dem Tablet und Ein-
fachheit der Usabilitytests durch Mobilitat der Tablets.
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