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Abstract:

Workflowanalysen werden zur Beschreibung eines Arbeitsprozesses eingesetzt. Im medizinischen Bereich liegt der
Schwerpunkt dabei bei der Optimierung des Patientenflusses, der Gerateauslastung oder der Operationsbedingungen
[1]. Workflowanalysen kdénnen aber auch als methodisches Werkzeug in der Entwicklung von Medizinprodukten eige-
setzt werden. Dabei liegt der Focus auf der Feststellung von Produktdefiziten, der Aufnahme von Anforderungen an ein
Produkt oder von méglichen Handlungsabfolgen.

Die voranschreitende Miniaturisierung im Medizintechnikbereich eréffnet neue Mdglichkeiten zum Design und zur
Entwicklung von minimalinvasiven Instrumenten. Im Projekt ,,Intelligente Katheter* (INKA) werden an der Otto-von-
Guericke-Universitat Magdeburg Systeme und Verfahren fiir die interventionelle Radiologie entwickelt. Wesentlicher
Bestandteil der Entwicklungsstrategie ist der konsequente Einsatz von Workflowstudien zur Unterstiitzung von Anforde-
rungsanalysen fur Katheter, Nadeln und andere minimalinvasive Werkzeuge. Als Beispiel soll hier das Studienkonzept
und erste Ergebnisse fur Kathetergestiitzte Eingriffe vorgestellt werden. Die Methode der Workflowanalyse wird zur
Aufzeichnung der Handlings- und Bedienungsanforderungen von Kathetern eingesetzt und wird durch beobachterba-
sierte Datenerhebung mit Hilfe eines Workfloweditors mit erweiterter Terminologie durchgefiihrt. Erste Ergebnisse zei-
gen, dass es moglich ist den Verlauf der Interventionen detailliert abzubilden. Basierend auf den Ergebnissen konnten
bereits erste Unterschiede in der Bedienung konventioneller Katheter durch verschiedene Operateure identifiziert wer-
den, deren Ergebnisse in die Entwicklung neuer Kathetertechnologien einflieBen kénnen.

Schliisselworte: Medizinischer Workflow, Medizintechnik, Interventionen

1 Problem

Minimalinvasive Interventionen sind medizinische Eingriffe die unter Bildgebung durchgefiihrt werden. Dabei kom-
men zum einen die interventionellen Werkzeuge wie Katheter und Nadeln als auch fiir die Navigation notwendige Ge-
rate zur Bildgebung zum Einsatz. Diese kénnen z.B. Réntgen, MRT, Computertomografie (CT) oder Ultraschall sein.
Interventionelle Werkzeuge gibt es in einer Vielzahl von verschiedenen GroRen, Bauformen und Konfigurationen. Die-
se sind stark auf den jeweiligen Anwendungsfall, Krankheitsbild, Interventionsziel oder Anatomie ausgerichtet.

Die fortschreitende technische Weiterentwicklung ermdéglicht dabei Therapien wie sie noch vor 10 Jahren undenkbar
gewesen sind. Und eben diese technische Weiterentwicklung ist es, die durch neue Werkzeuge mit z.B. geringerer Gro-
Re, ergonomischer Bauform oder neuen Konzepten weniger invasive und neue Therapieformen ermdglicht.

Im Rahmen des Produktentwicklungszyklusses ist bei der Entwicklung medizintechnischer Geréte eine standige und
umfassende Kommunikation mit den beteiligten klinischen Disziplinen notwendig. Grundséatzlich ist es jedoch fiir
Techniker nach wie vor anspruchsvoll, allein aus den Gesprachen ein Gespur fir die wichtigsten Anforderungen an die
Gerate zu entwickeln, da hierbei haufig subjektive Eindriicke und Ansichten der Mediziner eine Rolle spielen.

Durch Analyse der Workflows von minimalinvasiven Interventionen mit Kathetereinsatz werden im Projekt ,,Intelligen-
te Katheter* (INKA) Problemstellungen zur Definition der Randbedingungen fur Produktentwicklungen erfasst und
technische Anforderungen an die zu entwickelnden Katheter abgeleitet. Hierdurch wird eine Beschleunigung des Ent-
wicklungsprozesses erwartet. Die Arbeit berichtet tiber das grundlegende Studienkonzept und zeigt erste Ergebnisse der
Workflowstudie.
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2 Methoden

Fir die Dokumentation von medizinischen Workflows kénnen verschiedene Verfahren angewandt werden. Das Spekt-
rum reicht von der einfachen Liste zur Datenerfassung mit Stoppuhr [2] Uber PC-basierte spezialisierte Software in
Kombination mit Videoaufzeichnung [3] bis zu sensorbasierten Verfahren. Je nach Verfahren wird der Workflow in un-
terschiedlichen Detailierungsgraden erfasst. Hier sind Aufwand / Kosten und Nutzen gegeneinander abzuwagen.

Als Beispiel fiir die Aufnahmen von Kathetergestiitzten minimalinvasiven Interventionen soll hier die Aufnahme von
Workflows zur Behandlung von Aneurysmen im Bereich der arteria comunicans anterior (aCoa) vorgestellt werden. Ein
Aneurysma ist eine lokale Aufweitung eines Blutgefales. Zur Behandlung wird (ber die Beinarterie ein zunéchst gro-
Rerer Katheter durch die Bauchaorta, den Aortenbogen, die Halsschlagader arteria carotis communis (acc) bis zur
arteria carotis interna (aci) vorgefiihrt (Abb. 1). Dann wird je nach Anatomie und genauer Lage des Aneurysmas ein
kleinerer Katheter bis vor das Aneurysma gefiihrt [4]. Als Hilfe zur Steuerung des Katheters dienen Filhrungsdrahte die
in den Katheter eingebracht werden kdnnen. Wenn der Katheter bis zum Aneurysma vorgefihrt wurde, werden thera-
peutische MalBnahmen wie z.B. das Platzieren eines Stents oder Coiling zum Verschluss des Aneurysmas durchgefiihrt.
Die Navigation erfolgt dabei durch Réntgendurchleuchtung.

Abb. 1: Anatomie der BlutgeféRe des menschlichen Kopfes

Zur Unterstiitzung der Entwicklung von Kathetern wurde die Methodik der intraoperativen Workflowanalyse eingesetzt
[5]. Fur die Aufnahme von Workflows dieser Interventionen wurde der s.w.an Workflow Editor* verwendet, welcher
auf der in [5]vorgestellten beobachtergestiitzten Erfassung basiert. Dieses PC gestiitzte Workflowaufzeichnungssystem
bietet eine Vorauswahl von mdglichen Ereignissen, Akteuren und eingesetzten Instrumenten. Dadurch entsteht fir die
Aufnahme der Workflows eine einheitliche Syntax und Terminologie zur Verfligung. Da die Software fur die Erfassung
von Arbeitsschritten fur chirurgische Workflows konzipiert ist, wurde der Workflow Editor um spezielle Attribute zur
Beschreibung Kathetergestutzter Eingriffe erweitert, um Aussagen zur Steuerung und zum Handling von Kathetern tref-
fen zu kénnen.

Bei Kathetergestiitzten minimalinvasiven Interventionen steht eine Vielzahl von méglichen Werkzeugen zur Verfligung.
Obwohl erste Einschrankungen durch Vordiagnose und die zu behandelnde anatomische Struktur getroffen werden
koénnen, ist die bereitzuhaltende Anzahl an verschiedenen Katheterformen noch sehr groR. Bei dem hier vorgestellten
Beispiel von neuroradiologischen Interventionen kdnnen z.B. Katheter in mehr als 15 verschiedenen Konfigurationen
die in verschiedenen Durchmessern und Langen erhaltlich sind verwendet werden (siehe Abb. 2).
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Abb. 2: Katheter mit gleicher Spitzenkonfiguration aber unterschiedlichen Durchmessern und Seitenlochanzahl

Die Erweiterung der Terminologie bestand neben der Einfllhrung von operationstypspezifischen Begriffen wie
Handlingoptionen zur Translation oder Rotation der Katheter auch in der Definition von Begrifflichkeiten im Kontext
der bildgebenden Verfahren, z. B. der Durchleuchtung oder von Kontrastmittelinjektionen.

Abb. 3:Das Auswahlmeni im Workfloweditor erméglicht die Kombination von Aktion, anatomischer Struktur und
verwendetem Instrument

3 Ergebnisse

Mit dem angepassten Workfloweditor werden minimalinvasive Kathetergestiitzte Interventionen wie die Behandlung
von Aneurysmen im 0.g. Beispiel aufgenommen. Die Workflows geben den generellen Gesamtablauf der Intervention
wieder und ermdglichen einen Vergleich von verwendeten Materialien und Technik.

Eine erste Auswertung ergab, dass die Operationszeit sehr von der individuellen Patientenanatomie abhéngt. Elongatio-
nen der GeféRe oder Verkalkungen und Plaque erschweren z. T. das Vordringen zum Krankheitsherd. Ein weiterer As-
pekt ist die Erfahrung und das Geschick des Interventionisten. Hier unterscheiden sich die Interventionszeiten z.T. um
das Doppelte.
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4 Diskussion

Die workflowbasierten Anforderungsanalysen sind ein hilfreiches Instrument bei der Produktentwicklung. Sie
ermdglichen die Dokumentation komplexer Vorgénge wie minimalinvasiver Kathetergestitzter Intervention und lassen
sich in die methodische Produktentwicklung [6] integrieren. Auf Grundlage der Dokumentation kénnen Ist- Stande er-
fasst und zu Vergleichszwecken archiviert werden. Auch durch die tdgliche Routine automatisierte Vorgange werden
dargestellt und geben ein umfassendes Bild des Operationsgeschehens. Anhand der erfassten Daten ist es ebenfalls
moglich, Optimierungsszenarien zu entwickeln. Durch die Erhéhung der Anzahl der aufgenommenen Workflows einer
Prozedur kann auch bei vorhandenen Patientenunterschieden und Interventionserfahrung ein ,,roter Pfad“ dargestellt
werden [5].

Der Einsatz von Beobachtern zur Erfassung operativer Workflows hat jedoch auch seine Grenzen. So konnte im Rah-
men der Studie der erforderliche Detailierungsgrad zur Beschreibung des Handlings des Interventionswerkzeugs noch
nicht erreicht werden, da in einigen Phasen des Eingriffes die Handlungen in besonders schneller Reihenfolge durchge-
fiihrt werden. Um den Detailierungsgrad der Aufnahmen zu erhéhen werden zwei Strategien geprift: zum einen soll
eine alternative Erganzungen der Daten durch Videoaufzeichungen oder der parallele Einsatz eines zweiten Beobach-
ters erfolgen und zum anderen eine Weiterentwicklung des eingriffsspezifischen Teils der Terminologie.

Obwohl bisher noch keine konkreten Riickschliisse fir neue Produktentwicklungen gezogen werden konnten, entstan-
den durch die Workflowaufnahmen und deren Reflektion bereits in der friihen Studienphase Ideen fir neue Behand-
lungsansatze. Weiterhin wird der Ist-Stand dokumentiert, um als Vergleichsbasis fiir Workflows unter Benutzung von
noch zu entwickelnden Kathetern zu dienen.
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