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Sehr geehrte Frau Kollegin,

Sehr geehrter Herr Kollege,

nach einem sehr arbeitsintensiven Spatsommer/Frihherbst (bermitteln wir Ihnen den 5.

quartalsmaBigen Newsletter zu den Aktivitaten der CTAC.

Das vergangene Quartal wurde dazu genutzt, unter anderem das Programm OR.NET des BMBF
einmal kritisch zu beleuchten und zu kommentieren. Dies war ein zentrales Thema auch der
CURAC-Herbsttagung, die dieses Mal besonders eng mit der CTAC verzahnt war. AulRerdem
konnte unter maRgeblicher Mitwirkung der CTAC ein Positionspapier zur Verbesserung der
Zusammenarbeit zwischen Medizinern, Ingenieuren, Informatikern und Konstrukteuren

erarbeitet werden, das bald veroffentlicht werden wird.

Die Planungen fir die ndchsten Veranstaltungen der CURAC im kommenden Jahr sind bereits

abgeschlossen. Die wichtigsten Termine finden Sie ebenfalls in diesem Newsletter.

Prof. Dr. Hubertus FeuRner PD Dr. Markus Kleemann
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1. Herbsttagung der CTAC am 12. und 13. September 2014 am Klinikum rechts der Isar in

Munchen

Die diesjahrige Herbsttagung der CTAC war wohl die bestbesuchte wéhrend des gesamten

bisherigen Bestehens. Die wissenschaftlichen Sitzungen verliefen nach dem im Newsletter 4

veroffentlichten Programm.
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2. Gemeinsame Sitzung zum Status des Forschungsprojekts OR.NET (CURAC/CTAC)

Harmonisierung der Gerateausstattung im Chirurgischen OP

H. FeuRner, A. Schneider, O. Burgert

Die DGCH registriert vermehrt Klagen aus der klinischen Praxis hinsichtlich der nicht
vollstdndigen Vernetzung bzw. Integration von Geréatesystemen im Chirurgischen OP. Die
Anzahl, der Funktionsumfang und der Komplexitatsgrad der verwendeten Gerdte nehmen
staindig zu und machen die Bedienung immer aufwandiger und damit schwieriger und

fehleranfalliger, so dass eine Verbesserung bei der Unterstlitzung im Ablauf wiinschenswert ist.

Die Sektion Computer- und telematikassistierte Chirurgie (CTAC) der DGCH hat es auf
Veranlassung des Generalsekretdars deshalb Ubernommen, eine aktuelle Bestandsaufnahme

vorzunehmen und maogliche Ansétze zur Verbesserung des derzeitigen Status zu bewerten.

Tatsachlich wurde das Problem der fehlenden Kompatibilitdit von unterschiedlichen
Gerdtesystemen im OP schon recht friih nicht nur von den Chirurgen als Anwendern, sondern
auch von der Industrie erkannt. Einige wenige Firmen — darunter auch deutsche Unternehmen —
haben bereits integrierte Gesamtlésungen entwickelt, die marktverfugbar sind. Es handelt sich
hierbei um OP-Konfigurationen, die eine Vielzahl von Gerdten zum Teil unterschiedlicher
Hersteller aufweisen und dies innerhalb eines geschlossenen OP-Netzwerkes. VVon politischer
Seite und einschlagigen medizintechnisch orientierten Forschungsinstituten sowie klinischen
Betreibern wurde Bedarf zu einer weiteren Harmonisierung der OP-Kommunikation benannt,
d.h. man wiinscht sogenannte ,,plug&play*“-Systeme auf der Basis einer standardisierten offenen
Vernetzungsstruktur. Das Bundesministerium fir Bildung und Forschung (BMBF) hat deshalb
im September 2012 ein sogenanntes ,Leuchtturmprojekt mit dem Projekttitel ,,Sichere
dynamische Vernetzung in Operationssaal und Klinik* (OR.NET) gestartet, um wegweisend eine
weiterfihrende Standardisierung und Interoperabilitit von Geréaten im OP zu erzielen.
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Die CTAC hielt deshalb eine Sachstandsanalyse von OR.NET rund zwei Jahre nach Beginn, d.h.
nach 2/3 der Laufzeit, am geeignetsten, um die Ist-Situation und eventuelle Fortschritte auf

diesem Gebiet den Anwendern genauer darzustellen.

Im Rahmen der 13. Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fir Computer- und
roboterassistierten Chirurgie (CURAC) und der Herbsttagung der CTAC war daflir eine spezielle

Sitzung ,,Harmonisierung der Geriteausstattung im Chirurgischen OP* vorgesehen.

Die Veranstaltung wurde von Prof. O. Burgert/Reutlingen und Dr. A. Schneider/Miunchen

moderiert.

Zu Beginn charakterisierte fur die Anwenderseite Prof. VVeit Braun, Neurochirurg aus Gief3en,
die heutige Situation im Neuro-OP: Eine Vielzahl von unterschiedlichen Gerdten mit
unterschiedlichsten Bedienoberflachen und Eingabeeinheiten, die grundsatzlich nicht zueinander
passen und die deshalb Verwechslungen und Fehlfunktionen heraufbeschwéren. In seiner
stellenweise sehr pointierten Darstellung verlangte er dringend eine Verbesserung der
Kompatibilitdt und eine stdrkere Beriicksichtigung von ergonomischen Aspekten. Seine
Ausfiihrungen gipfelten in der Frage: ,,Warum miissen wir darum betteln und die Hersteller

interessiert das nicht?*.

In der direkten Erwiderung trug Dr. David Gregorczyk, wissenschaftlicher Mitarbeiter des
Instituts fur Telematik der Universitdt zu Lubeck, der seit 2009 im Bereich der
Medizingeratevernetzung auf Basis offener Standards tatig ist, den heutigen Stand des sog.
OR.NET-Verbundprojekts vor. Bei dem Projekt OR.NET handelt es sich um ein vom BMBF
gefordertes Leuchtturmprojekt mit einer Laufzeit von 3 Jahren, das im September 2012 begann
und voraussichtlich im September 2015 abgeschlossen werden soll. An dem Projekt beteiligen
sich derzeit 50 Partner und zusétzlich (ber 20 assoziierte Partner. Das finanzielle VVolumen

betragt 18,5 Millionen Euro. Davon werden 15 Millionen Euro gefordert.
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Durch die offene Vernetzung der Geratesysteme im OP sollen drei Ziele erreicht werden:

1. Herstellerunabhédngigkeit

Im Gegensatz zu heute, in dem geschlossene OP-Kommunikationslésungen einzelner Hersteller
verfiigbar sind, sollen in einem offenen System alle Geréte herstellerunabhéngig miteinander
funktionieren. Der Anwender soll also die Wahl bekommen, jeweils die geeignetsten Geréate auf

dem Markt zu beschaffen und sollte sich nicht auf einen einzelnen Hersteller festlegen miissen.

2. Erhohung der Patientensicherheit
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Dies soll z. B. durch eine zentrale Sichtbarmachung aller relevanten Informationen von allen
Geraten ermoglicht werden und z. B. auch durch die Einrichtung sog. ,,intelligenter Alarme*.

Diese sollen durch die Berlicksichtigung der Messwerte mehrerer Geréte ausgeldst werden.

3. Arbeitserleichterung fiir Arzte, Schwestern und Administration

Weniger Laufwege (z. B. fir den OP-Springer), die automatische Datentibernahme,

Platzersparnis (z. B. durch Multifunktionsmonitore), Beseitigung des Kabeldschungels.

Die sehr komplexe Organisation der (berdurchschnittlich groRen Forschungs- und

Entwicklungsgruppe wurde an einem Organigramm dargestellt.

Projektstruktur/Teilprojekte

Hersteller Anwender Betreiber Anwendungsszenarien

Technische Organisatorische Anforderungen S—p Anforderungen an
Rahmenanforderungen (Haftung, Vertrage, Ausschreibung) Rahmenbedingungen

Grundlegende Anforderungen/Techniken an die Zulassung/Validierung von
#Plug&Play”-Systemen
* Risikoanalysekriterien und Valid
verteilte Systeme/Software
* Techniken/Tools

Sunzymsiaqun

* Realisierung von Komponenten,
Modulen, Schnittstellen

* Umsetzung der Konzepte in
‘Systemen der Hersteller fir

g 110R STIR S §
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Insgesamt ist das Projekt formal weitgehend im Zeitplan. In der darauffolgenden intensiven
Diskussion wurde aber sehr rasch deutlich, dass bis heute noch keine Einigkeit Uber die
Kernfrage der geeignetsten Softwareplattform und deren konkrete Umsetzung besteht. Von
unterschiedlichen Institutionen wurden zunéchst insgesamt fiinf miteinander konkurrierende
Losungen vorgestellt. Dadurch stehen vor allem die Industriepartner vor dem Problem, noch

ohne verbindlich verfligbare Basis fur ihre weiteren Entwicklungen auskommen zu missen.

Abgesehen davon stellte Frau Ass. jur. Helena Bebert, Forschungsstelle flr
Medizinprodukterecht, die ganz erheblichen Probleme hinsichtlich der rechtlichen Aspekte einer
offenen Vernetzung von Medizinprodukten im OP dar. Die Kombination von Systemen
unterschiedlicher Hersteller in einem gemeinsamen offenen Netz verlangt zwingend die
Neuzulassung des gesamten Systems. Dies ist bei der Vielzahl der in Frage kommenden
Systemkomponenten mit einem ungeheuren logistischen Arbeitsaufwand verbunden, die von
einer dazu geeigneten und dafur motivierten Instanz Gbernommen werden muss. Billigerweise
kann dies nicht von einem einzelnen Industrieunternehmen Gbernommen werden. Eher kdmen
Betreiberorganisationen (Kliniken) in Frage, aber es ist sehr zweifelhaft, ob sie die
Verantwortung fur diese Aufgaben tbernehmen werden. Nachdem Dr. Armin Schneider, MITI
Minchen, in einem kurzen Referat die Frage beantwortet hat, wie die Idee einer technischen
Harmonisierung im OP beim Anwender ankommt, stellte Dr. Klaus Irion, Chef der Forschung &
Technologie der Firma KARL STORZ, Tuttlingen, die Sicht des Herstellers dar. Er wies darauf
hin, dass Hersteller schon sehr frih, d. h. in den 90-er Jahren, Konzepte zur Systemintegration

im OP entwickelt haben.

1998 wurde von KARL STORZ erstmalig die Vernetzung der OP-Geréte auf der Basis eines
Feldbus-Systems markteingefuhrt. Spater wurden u. a. im Rahmen des BMBF-Projekts
»~FUSION*  (2005-2011) in einem Teilprojekt ,Systemintegration erste offene
Kommunikationsstrukturen erarbeitet. Ein direkter VVorlaufer des heutigen OR.NET-Programms
war das BMWi-Projekt ,,smartOR* (2010-2013) ,,offene Vernetzung®. Dabei stellte er besonders
heraus, dass das im Eingangsreferat genannte Beispiel einer einheitlichen Gestaltung des
Arbeitsumfeldes, wie es z. B. im Cockpit eines Flugzeugs gegeben ist, auf den offen vernetzten
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OP nicht direkt Ubertragbar ist, da im OP mit offener Netzwerkstruktur keine einheitliche
Verantwortung des Gesamtsystemlieferanten gegeben ist. Seine Vision wurde am besten in
dieser Abbildung wiedergegeben.

Innerhalb des OR.NET-Projekts werden sogenannte Konnektoren von bestehenden
geschlossenen Kommunikationsplattformen zu offenen Bussystemen konzipiert und erstellt. In
einem weiteren Schritt konnten diese Konnektoren zukiinftig entfallen und die Schnittstellen-

Intelligenz in die einzelnen Medizingeréte integriert werden.

. Realisierbarkeit & Perspektiven

Derzeitiges Ziel: OR.NET

zukunftig

Display ||IT-System MP n Display ||IT-System MPn
y y v v
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© KARL STORZ GmbH & Co. KG Tuttlingen / Germany

Irion zeigte sich berzeugt, dass es zukinftig nicht nur eine offene Kommunikationsstruktur im
OP geben wird. Unkritische Datenkommunikation wird (ber offene Plattformen bzw.

Bussysteme laufen. Die Gerdte mussen dazu dem Bussystem a priori bekannt sein. Sicherheits-
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und zeitkritische Datenkommunikation und -interaktion werden aus Sicherheits-, Zulassungs-
und Haftungsgriinden weiterhin ber geschlossene Plattformen abgewickelt.

Dieses Konzept fand in der anschlieenden sehr intensiven Diskussion der Teilnehmer eine
breite Zustimmung. Insbesondere setzte sich die Einsicht durch, dass eine initial angenommene
,Blockadehaltung® der Industriec — wenn Uberhaupt — eher das geringste Problem bei der
notwendigen Harmonisierung der OP-Ausstattung darstellt. Viel gravierender wirken sich aus,
dass bisher noch keine klaren Konzepte und Rahmenbedingungen bestehen, wie den nationalen
und internationalen Regularien zulassungstechnisch entsprochen werden kann, und seitens der
beteiligten wissenschaftlichen Institute noch kein verbindlicher Plattformstandard definiert
werden konnte. Fir die CTAC wird die weitere Entwicklung von OR.NET auch weiterhin ein
Thema bleiben, denn von einem derartig lippig geforderten ,,.Leuchtturmprojekt™ diirfen die
Anwender am Ende der Laufzeit mit recht konkrete Verbesserungen und nicht nur eine noch so

wissenschaftlich fundierte Problemanalyse erwarten.

Vorsitzender: Prof. Dr. Hubertus Feuf3ner, Chirurgische Klinik und Poliklinik der Technischen Universitat Munchen, Ismaninger
StralBe 22, 81675 Minchen, Tel. (089) 4140-2030, Fax (089) 4140-6030, e-mail: hubertus.feussner@tum.de

Stellvertretender Vorsitzender und Schriftfihrer: PD Dr. med. Markus Kleemann, Klinik fur Chirurgie, Universitéatsklinikum
Schleswig-Holstein, Campus Lubeck, Ratzeburger Allee 160, 23538 Lubeck, Tel. (0451) 500-2001, Fax: (0451) 500-2069, e-mail:
markus.kleemann@uk-sh.de



DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR CHIRURGIE

SEKTION FUR MINIMAL INVASIVE, COMPUTER- UND TELEMATIK-ASSISTIERTE CHIRURGIE

3. Beide Posterpreise der CURAC an Arbeitsgruppen der CTAC

Gleich beide Posterpreise gingen an Arbeitsgruppen, deren Leitung Mitglieder der CTAC sind:

Unterschiede in der Nervenleitgeschwindigkeit des Nervus laryngeus recurrens und des Nervus
vagus (l. Rashid, T. Tuncer, E. Lauzana, J. Wingender, C. Ulmer, W. Lamadeé)

Finite Element Simulation of Locking Compression Plates for Femur Fracture Treatment under
Different Boundary Conditions (A. Volf, J. Jalali, M. Eder, M. Schimmelpfennig, A. Nolte, F.
Rosler, S. Dobele, J. Bauer, B. Konig, L. Kovacs)
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4. Programmubersicht 2015

DGE-BV, 26. bis 28. Mérz 2015, Munchen

Chirurgenkongress, 28. April bis 1. Mai 2015, Miinchen

D-NOTES, 7. bis 9. Mai 2015, Miinchen

7. Hands-on-Intensivkurs flr Ingenieure: Chirurgie in der Praxis, Mai 2015, Minchen

8. Hands-on-Intensivkurs fir Ingenieure: Chirurgie in der Praxis, Dezember 2015, Miinchen
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