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EINLEITUNG

1. EINLEITUNG

>> [ will not cut, even for the stone,

but I will leave such procedures to the practitioners of that craft. <<
(Ubersetzung Chadwick and Mann, 1950)
Steinleiden présentiert sich als weltweites Phinomen und begleitet die Menschen bereits
seit langer Zeit, die Historie der Behandlung dieser Pathologie ldsst sich weit in die
griechische Antike zuriickverfolgen (Poulakou-Rebelakou et al., 2015). Wéhrend der
Entstehung von Blasensteinen seit den 1930er Jahren durch suffiziente Versorgung der
Menschen mit Eiweil begegnet werden konnte, sind Steine im oberen Nierentrakt,
betreffend Nieren oder Harnleiter, mit weltweit steigender Tendenz zu finden (Reis
Santos, 2018). Nicht nur industrialisierte Ernihrungsgewohnheiten mit Uberernihrung
und unzureichender Fliissigkeitszufuhr, sondern auch Bewegungsmangel fordern diesen
Trend (Taylor et al., 2005, Zaninotto et al., 2009). Nephrolithiasis rezidiviert in 50 % der
Fille binnen 5 Jahren, und ist eine Erkrankung mittleren Alters (Ljunghall, 1987). In
GroBbritannien zeigen Zahlen mittlerweile auch fiir Kinder unter 15 Jahren einen Anstieg
diagnostizierter Nierensteine um 19 % binnen 10 Jahren (Turney et al., 2012).
Minimalinvasive Methoden zur Steinentfernung drangen offen-operative Eingriffe in den
Hintergrund und bilden inzwischen einen nicht mehr zu vernachldssigenden
okonomischen Posten (Saigal et al., 2005). Den technischen Stand der Dinge bilden im
Jahr 2018 digitale, flexible Ureterorenoskopie-Gerite (dfURS-Geréte) und die mit URS-
Geréten durchgefiihrte RIRS (retrograde intrarenale Chirurgie), die momentan weltweit
immens an Stellenwert gewinnt (Wright et al., 2014). Mit miniaturisierten Durchmessern
von weniger als zwei Millimetern werden Eingriffe auch innerhalb der Calices des

Nierenbeckens moglich.

1.1. Endourologie: Vergangenheit und Gegenwart

Ein Ereignis gilt als Meilenstein der urologischen Endoskopie Anfang des 20.
Jahrhunderts, als 1912 Hugh Young erfolgreich ein pédiatrisches Instrument zur
Blasenspiegelung im Sinne einer diagnostischen URS in einen dilatierten Ureter eines
zwei Wochen alten Kindes einflihrte (Young, 1929). Pédiatrische Zystoskope nutzten

schon 1912 hintereinandergeschaltete Linsen, um das Sichtfeld sphirisch zu erweitern
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und Licht effektiver fortzuleiten. Die Weiterentwicklung zum Stablinsensystem durch
den englischen Physiker Harold H. Hopkins (Abbildung 1) und die Integration der
Fiberglastechnik resultierte in Zusammenarbeit mit Karl Storz ab 1967 in das Hopkins-
Storz-Endoskop, das erste rigide Zystoskop seiner Art (Gow, 1998, Cockett and Cockett,
1998).

Abbildung 1 Schematische Gegeniiberstellung zweier historischer Linsensysteme

(a) Prinzip eines pédiatrischen Zystoskops um 1912: luftgefiillter Kanal mit diinnen,
hintereinandergeschalteten Linsen (b) Hopkins® Stablinsensystem: Glasgefiillter Kanal mit
hintereinandergeschalteten Luftlinsen (Bildquelle und Text aus dem Englischen nach Maciolek and Beset,
2018).

Dieses Prinzip verringerte den minimal moglichen Durchmesser des einzufiihrenden Teil
des Gerits, verbesserte zugleich die Sicht dramatisch und findet noch bis heute in
Zystoskopen weltweit Verwendung (Zajaczkowski and Zamann, 2004). Erst 65 Jahre
nach Youngs erfolgreichem Eingriff beschrieb Goodman eine erfolgreiche Reihe von
Ureteroskopien unter Zuhilfenahme pédiatrischer Stablinsen-Zystoskope (Goodman,
1977). Das Potential miniaturisierter Technik entfaltete sich rasant: Die ersten explizit fiir
die Einsicht in den Ureter konstruierten rigiden URS-Gerdte, ebenfalls noch mit
Stablinsensystem, allerdings mit Moglichkeit zur Einfiihrung von Instrumenten zur
Bergung von Steinen, brachte Richard Wolf hervor. Er orientierte sich dabei noch an den
padiatrischen Zystoskopen (S. Lyon et al., 1979, Huffman et al., 1982). Ein langes URS
zur Einsicht der Strukturen bis in das Nierenbecken wurde von Perez-Castro zusammen
mit Karl Storz 1980 konstruiert und unter anderem mit der Trennung von Arbeits- und
Bildkanal bis zur Tauglichkeit fiir die Klinik weiterentwickelt (Somani et al., 2013a).
Einen Technologiesprung brachte die Weiterentwicklung der Glasfasertechnologie: eine

endoskopische Konstruktion mit fiberoptischer Sicht, das auch bei leichter Biegung des
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Instruments durch sich unabhéngig voneinander verschiebliche Glasfasern ein Bild
garantieren konnte, wurde 1985 von der Firma ACMI® unter dem Namen Rigiflex®

vorgestellt (Pearle et al., 2005, Smith AD, 2012a).

Nachdem 1965 von Curtis und Hirschowitz das erste flexible URS-Gerdt designt
(Campbell et al., 2016) und von Marshall (Dretler and Cho, 1989) getestet wurde, konnte
bereits 1983 - kurz nach Entwicklung der rigiden Endoskope um 1980 - ein flexibles
URS-Gerit (fURS-Gerit) zur erfolgreichen Einsicht aller Kelche einer Niere vorgestellt
werden (Smith AD, 2012a). 1989 fiihrte Huffmann das rigide compact ureteroscope mit
einem AuBendurchmesser von 8.5F und einem Arbeitskanal mit 3.5F ein (Huffman,
1989). Der Grofteil der aktuell genutzten URS-Gerite, so auch die in dieser Arbeit
untersuchten Ureteroskope, bieten einen dhnlich bemessenen 3.6F Arbeitskanal an.
Dieser Kanal bietet Platz fiir die meisten géngigen Instrumente (Smith AD, 2012a).

Bereits nach wenigen Jahren waren die groBen technischen Hiirden genommen es
entwickelten sich rasant immer neuere Modelle mit ausreichend groBer Fahigkeit zur
Flexion der Spitze und einem Arbeitskanal, durch den Instrumente zur Steinbehandlung

endoskopisch genutzt werden konnten (Reis Santos, 2018).
1.2.  Technologische Meilensteine

>> Recently, the role of URS has expanded,
with it emerging as one of the most promising forms of treatment

for upper urinary tract stones, tumours and other pathologies. <<

(Reis Santos, 2018)

Um das volle Potential der fURS auszuschopfen, werden nach wie vor Komponenten zur
Verbesserung der Sicht und Instrumente zur Verwendung im Arbeitskanal neu erfunden
oder stetig verbessert (Reis Santos, 2018). Anstelle von wiederverwendbaren
Edelstahlkorbchen als Instrument zur Bergung von Nieren- und Harnleitersteinen werden
heute Einweg-Nickel-Titan-Legierungen (NITINOL) verwandt; einem Material mit
hoherer Biegsamkeit und einem besseren Formgedéchtnis als viele andere metallische
Verbindungen (Borofsky and Shah, 2013). Die Einfiihrung der Holmium YAG LASER-
Technik, mit der - als LASERfaser in den Arbeitskanal eingefiihrt - Steine jeder

Zusammensetzung zertriimmert (lithotripsiert) werden konnen, lie andere Verfahren der
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Lithotripsie wie beispielsweise die pneumatische oder elektrohydraulische Lithotripsie

(EHL) beziiglich Effektivitit und Komplikationsrate hinter sich (Reis Santos, 2018).

Wihrend fiberoptische Geréte durch Gewichtsreduktion oder verbesserte Handhabung
weiter optimiert wurden (Haleblian et al., 2005), brachte den nichsten groBen Schritt die
digitale Weitergabe des Bildes, primér fiir das endoskopische Steinmanagement,
ermoglichte allerdings nun auch eine sicherere Beurteilung von tumordsen Strukturen,
Strikturen oder Divertikeln. Nicht nur die starke Verbesserung der Sicht, sondern auch
das reduzierte Gewicht durch das Zusammenlegen von Optik- und Videokanal, sowie
Verbesserungen der Sicherheit durch die ndtige LED-Technologie wurden schon bei der
Einflihrung des erstmals digital arbeitenden /nvisio® DUR-D der Firma ACMI im Jahre
2006 fiberoptisch arbeitenden Geréten als iiberlegen befunden (Mitchell et al., 2008,
Andonian et al., 2010, Reis Santos, 2018). Aktuell giangige dfURS wie das Storz® Flex-
Xc®, oder das aktuelle ACMI® DUR-D® arbeiten mit CMOS-Sensoren (complementary
metal-oxide-semiconductor) (Kruck et al., 2011) ein Videochip aus der Familie der SOC
(System-on-a-chip, deutsch ein-Chip-System), die sich durch ihre hohe
Leistungsfahigkeit bei gleichzeitig geringem Mal} auszeichnen (Vu et al., 2012).

Die damals neuartige Technik hat sich auch 6konomisch bewéhrt, da die hoheren Kosten
der digitalen Komponenten unter anderem durch verldngerte Haltbarkeit der dfURS-
Geriéte gegeniiber fiberoptischen Gerdten kompensiert werden konnten (Traxer et al.,
2006). Einzig der Fluss durch den Arbeitskanal, der die Sicht - jetzt fiir einen digitalen
Kamerachip - garantieren musste und immer noch muss, verbleibt nach wie vor ein
limitierender Faktor fiir die Sicht bei Eingriffen mit Instrumenten wie Korbchen- oder
LASER-Systemen, die den Arbeits- und Flusskanal verlegen (Monga et al., 2006, Nagele
et al., 2006, Kruck et al., 2011). Andere technische Neuerungen wie die Extraktion von
Steinen mittels Magnetisierung der Fragmente (Tracy et al., 2010), LASER-resistente
Chip-Systeme (Beiko and Denstedt, 2007) oder erste Versuche der Robotik (Reis Santos,

2018) sind bereits entwickelt und werden momentan noch auf Alltagstauglichkeit gepriift.
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1.3. Einsatzméglichkeiten der URS

Die Moglichkeit der Applikation von extrakorporalen Stowellen (ESWL) ergéinzt ab den
1980er Jahren als nicht invasive Technik die Steintherapie als weitere Entwicklung weg
von der offenen Steinchirurgie. Hierbei werden Nierensteine durch gezielte Schallwellen
zerstoBBen und via Urin abtransportiert (Smith AD, 2012a). Mittlerweile haben die URS
in Haufigkeit der Eingriffe die StoBwellentherapie ldngst iiberholt (Lee and Bariol, 2011,
Turney et al., 2012). Ein weiteres minimalinvasives Verfahren ist die perkutane
Nephrolithotomie (PCNL), welches auf der perkutanen Punktion der Niere und
konsekutiver endoskopischer Steinsanierung beruht. Die PCNL wird empfohlen fiir
Steine >1 cm, insbesondere fiir Steine groBer 2 cm (Seitz et al., 2019), da Gerédte grofleren
Durchmessers zur Bergung von Steinen verwandt werden konnen. Allerdings besteht bei
der PCNL durch den perkutanen Eingriff flankenseits im Vergleich zur URS und ESWL
ein erhohtes perioperatives Blutungsrisiko (Davidoff and C. Bellman, 1997) und ist durch
Kontraindikationen wie eine positive Harnkultur oder vorbestehende Antikoagulation
schnell eingeschrinkt (Rastinehad et al., 2009). Die minimalinvasive URS als
chirurgische Alternative hat sich dagegen als zukunftstrichtiges Verfahren fiir
Erwachsene und auch fiir Kinder bewéhrt (Reis Santos, 2018). In den 1980ern
urspriinglich  konstruiert, um urothelschonend endoskopische Einsicht in das
Nierenbeckensystem zu gewinnen (Smith AD, 2012a), hat sich das flexible URS einen
festen Platz neben der SWL und der PCNL geschaffen (Kruck et al., 2011) und gehort im
oberen Harntrakt seit vielen Jahren zum festen Standard fiir Diagnose und Therapie

(Smith and Patel, 2007).

Fiir Steine bis zu einer Groe von 20 mm bilden endourologische Verfahren die
Erstlinientherapie entsprechend der aktuellen Leitlinie von 2015 und Zweitlinientherapie
bei Steinen iiber 20 mm nach einer perkutanen Nephrolithotomie (PCNL) (Tiirk et al.,
2016). Bei kleineren Steinen ist die Komplikationsrate bei Eingriffen mit dem URS im
Gegensatz zur StoBwellentherapie (ESWL) etwas hoher, dafiir aber auch die Rate der
Steinfreiheit (Perez Castro et al.,, 2014). Auch bei stoBwellenresistenten
Zusammensetzungen der Steine, zum Beispiel Kalziumoxalat- oder Zystin-Steine
(Manikandan et al., 2007), besonders aber bei adiposen Patientengruppen hat sich die

URS aufgrund geringerer Erfolgsraten der Alternativen als {iiberlegen erwiesen
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(Aboumarzouk et al., 2012, Fuller et al., 2015). Bei Schwangeren ist die URS aufgrund
niedriger Toleranzraten gegeniiber alternativen Eingriffen sogar hdufig die einzige
therapeutische Moglichkeit (Semins and Matlaga, 2009). Endoskopie und Biopsie bei
Verdacht auf Urothelkarzinom von Harnleiter oder Nierenbecken wird ebenfalls im
Rahmen einer URS durchgefiihrt, je nach Lage auch flexibel (Rojas et al., 2013). Unter
bestimmten Voraussetzungen steht sogar ein chirurgisches LASER-Ablationsverfahren

mittels fURS zur Verfiigung (Cutress et al., 2012a, Cutress et al., 2012b).

1.4. Kostenproblematik der URS

1994 hat die Einfiihrung des Holmium-LASERs hat die Moglichkeiten zur Therapie und
damit die Einsatzhdufigkeit von URS-Verfahren noch einmal in die Hohe getrieben
(BEAGHLER et al., 1998). Seit Einfiihrung der fURS hat die Bandbreite an
Einsatzmdglichkeiten immer weiter zugenommen. Gleichzeitig macht die
Miniaturisierung die fURS-Gerdte zu empfindlichen Gerdten, die aufgrund ihrer
Zerbrechlichkeit nicht nur durch Benutzung, sondern auch im Reinigungs- und
Sterilisationsprozess leiden. Aufwendungen fiir Reparatur oder gar Neuanschaffungen
sind immens und stellen ein groBes Problem dar (Reis Santos, 2018). Umgerechnet circa
26.600 € fiir ein neues Gerit inklusive zweier Reparaturgénge nach dem 29. und dem 88.
Eingriff verteilen sich in einer Studie von Collins et. al. auf insgesamt 100 Eingriffe.
Kosten fiir Sterilisation und Arbeitszeit sind hier noch nicht mit einberechnet (Collins et
al., 2004). In der Literatur wird auch von kleineren Reparaturzyklen von durchschnittlich
28 Eingriffen (Semins et al., 2009) oder von nur sechs bis 15 Durchgéngen berichtet,
abhédngig von der Routine und Erfahrung des operierenden Teams oder der Art und Weise
der Instandhaltung des Gerits, sowie der Steingrof3e und Einsatzhdufigkeit von LASER-
Verfahren (Afane et al., 2000). Neue Einsatzmoglichkeiten treffen auBBerdem auf eine
epidemiologische Erscheinung. Die steigende Prévalenz fiir Steinleiden im oberen
Nierentrakt bildet eine Erkldrung, warum in Grof3britannien beispielsweise ein Anstieg
von +127 % binnen 10 Jahren bis 2010 fiir URS-Eingriffe zu verzeichnen war (Turney et
al., 2012). Solche Verdnderungen dringen auf eine Neuverteilung der vorhandenen
Ressourcen und eine Anpassung der Kostenplanung. Diesen Verdnderungen Rechnung
tragend entwickeln Firmen Einweg-URS-Gerite, die nicht nur aus monetérer, sondern

auch aus qualitativer Sicht mit neuen Potentialen aufwarten.
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1.5. Die Einfithrung der Einmalprodukte

Einmalprodukte haben bereits in den verschiedensten Disziplinen Einzug in die Medizin
gehalten. Fixe und dadurch planbare Kosten, Umgehung des Sterilisations- und
Instandhaltungsprozesses zusammen mit einer stets gleich zu erwartenden Bildqualitét
und reduziertem Gewicht eines Einweg-URS-Geriéts sollen die Eigenschaften eines
technologisch iiber viele Jahre hinweg entwickelten Mehrweggeridts mindestens
aufwiegen, wenn nicht sogar iibertreffen, um sich auf dem Markt behaupten zu kénnen
(Reis Santos, 2018). Die deutsche Firma Lumenis priasentierte 2009 ein semirigides URS
mit Einwegkomponenten, das bereits vergleichbar war mit mehrfach verwendbaren,
semirigiden URS. Die relevante Kostenreduktion des Polyscope® entsteht dabei durch
Kathetersysteme mit Arbeits- und Flusskanal, die inklusive Lichtquellensystem nach
Gebrauch verworfen werden (Juergen Bader et al., 2010, Bansal et al., 2011). Die
Entwicklung des Polyscope® lieB3 Zweifel gegeniiber der Einwegtechnik schrumpfen;
mittlerweile wagen sich vollflexible Einweg-URS mit digitaler CMOS Chiptechnik und
vergleichbaren Maflen von Durchmesser und Arbeitskanal auf den Markt. Wéhrend ein
Modell mit dem Namen YC-FR-A® YouCare®, China, im Vergleich nicht vollends
iiberzeugen konnte (Westin et al., 2017), behauptete sich das LithoVue® der Firma
BostonScientific®, US4, mit vergleichbarer Bildqualitit und FEigenschaften in
Flexibilitit und Handhabung (Proietti et al., 2016), mit geschitzten Kosten von
umgerechnet 1200 bis 2400 € (Gridley and Knudsen, 2017). Das giinstigere und etwas
aktuellere PU3022® (Pusen®, China) behauptete sich erst kiirzlich in einem in vitro
Setting, unter anderem gegen das zuvor genannte BostonScientific® LithoVue®
(Marchini et al., 2018b). Die Performance des Gerits der Firma Pusen® wurde bereits in
vivo auch in technisch anspruchsvollen Situationen als liberraschend positiv beschrieben
(Reis Santos, 2018). Derzeit noch hohe Anschaffungspreise fiir Einmalgerdte und
gewachsene Strukturen unter anderem zur Sterilisation von medizinischem Gerdt macht
einen Umstieg alles andere als selbstverstindlich, zumal die Vergleichbarkeit der
Einweg-Gerite gegen Mehrweg-Geréte noch nicht oder nicht ausreichend belegt ist (Reis
Santos, 2018). Allerdings ein Anschaffungspreis von umgerechnet 650 € fiir ein
kompetitives Einweggerit macht in einem ersten klinischen Einsatz bereits aufmerksam

auf das Potential des PU3022® (Salvado¢ et al., 2017).
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1.6. Wachsendes Interesse am URS-Geriitevergleich

Vergleichbarkeit unter URS-Gerdten wird in der Mehrzahl der Studien durch
Gegentiberstellung technischer Daten wie Durchmesser und Fihigkeit zur Flexion der
Spitze hergestellt. Der Spiilfluss spielt auBerdem - als Garant fiir eine klare Sicht
insbesondere unter erschwerten Bedingungen und bei Benutzung verschiedener
Instrumente im Arbeitskanal - eine entscheidende Rolle (Kruck et al., 2011) und wird fiir
mutmallich jedes analysierte Gerdt in verschiedenen Studien mituntersucht und
verglichen (Nagele et al., 2006, Kruck et al., 2011, Bedke et al., 2013, Lusch et al., 2015,
Westin et al., 2017). Ebenfalls als valide hat sich ein subjektiver in-vitro-Vergleich von
Manovrierbarkeit und Sicht in einer objektiven Relation - mit definierten Endpunkten an
einer Modellniere - bewédhrt (Multescu et al., 2010, Proietti et al., 2016). In
weiterfiihrenden, klinischen Studien konzentriert man sich auf den Vergleich
objektivierbarer Raten erfolgreicher Steinentfernung, um den effektiven Nutzen
signifikanter Unterschiede zwischen digitalen Gerdten und Gerdten mit fiberoptischer
Sicht vorangegangener in vitro-Studien zu extrahieren (Binbay et al., 2010, Somani et al.,
2013b). Da - mutmaBlich fiir die neue Generation der Einweg-Gerite - ein intraoperativ
suffizienter Fluss einen Schliisselfaktor fiir einen erfolgreichen Eingriff bildet (Kruck et
al., 2011), bleibt der Fluss auch in-vitro ein wichtiges Vergleichskriterium vorab und

wurde bereits in dhnlichen experimentellen Settings verglichen (Marchini et al., 2018b).

1.7.  Fragestellung

Die Wertung und Gegeniiberstellung technischer Eigenschaften untereinander wird erst
dann nutzbar, wenn sich daraus ein Nutzen fiir den Anwender ergibt. Uber den
technischen Vergleich hinaus besteht der Anspruch dieser Arbeit deshalb im Vergleich
der technischen Daten gegen eine subjektive Evaluation mittels Auswertung durch ein
Probandenkollektiv und der Frage, ob Unterschiede nach technischer Evaluation auch ein
subjektives oder objektivierbares, fassbares Korrelat in der Hand eines Untersuchers zu
liefern vermogen. Dazu werden in dieser Arbeit werden drei direkte Kompetitoren
miteinander verglichen. Das dfURS-Geridt Pusen® Uscope® PU3022® und das Boston
Scientific® LithoVue® werden gegen das etablierte dfURS-Geridt Flex-Xc® der Firma

Storz® ausgewertet.



EINLEITUNG

Um valide Schliisse aus experimentellen in vitro Vergleichen ziehen zu kénnen, ist beim
Einsatz von proprietiren Bildschirmsystemen das Videosystem als Ganzes zu betrachten
- bestehend aus je einem URS-Gerdt mit Bildschirm - und in Relation zu stellen zum
verfiigbaren Fluss. In drei experimentellen Settings werden dazu die Gerdte auf
Materialeigenschaften wie Féhigkeit zur Flexion der Spitze, Lichtemission und
Flussraten gepriift und verglichen; final werden diese Ergebnisse einem neuartigen,
vierten experimentellen Setting zur subjektiven Bewertung optischer Eigenschaften
gegeniibergestellt. Die Arbeit bildet so eine umfassende Aufstellung objektiver mit
subjektiven Geriteeigenschaften dreier dfURS-Geridte. Dariiber hinaus ist das Ziel der
Arbeit eine umfassende Gegeniiberstellung der Ergebnisse zur Abwigung gesammelter

Charakteristika im Hinblick auf die Gesamtperformance der getesteten Gerétschaften.



MATERIAL UND METHODEN

2. MATERIAL UND METHODEN

2.1.  Geritschaften mit Herstellerangaben

Referenzgerit ist das mehrfach sterilisierbare Flex-Xc® URS-Gerit der Firma Storz®
aus Stuttgart. Fiir die Videodarstellung wurde das Gerét proprietdr kompatibel genutzt
mit einem Image 1S® Kamera-System, das als Empfinger und zur Verarbeitung der

Bildsignale, sowie als Stromzufuhr fiir das Gerét dient.

Abbildung 3 (links) Flex-Xc® digitales flexibles Ureterorenoskop
Abbildung 2 (rechts) Image 1S® Kamera-System

Abbildungen mit freundlicher Genehmigung der Firma Storz®

Dargestellt wird das verarbeitete Signal liber ein Multifunktions-Display der Firma
Storz® mit einer ausgegebenen Auflosung von 1920 x 1080 Pixeln. Das Flex-Xc® selbst
bildet die aktuelle Generation flexibler, digitaler URS der Firma Storz® zum Zeitpunkt

dieser Arbeit und diente auch deshalb als Referenzgerit in der Fragestellung.

Verglichen werden das PU3022®-System der Firma Pusen® (Abbildung 4, Abbildung
5) und das LithoVue® URS-System der Firma BostonScientific® (Abbildung 6,
Abbildung 7). Beide Systeme bestehen aus jeweils einem URS-Gerdt und einem

proprietdren Bildschirm.
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Abbildung 4 (oben) PU3022® digitales flexibles Ureterorenoskop
Abbildung 5 (unten) Detailausschnitt PU3022®

@ Max 0D 3 5mm
(?) Min 1D 1 05

@ Do not use if the product sterilization barrier or

g ? §6I8—01 0t nss, dedioal Toahnology Co.. Lid.

.ui!clng 1, No eji San Road,

l‘ !awnn Toum Zhuhai,

i Guangdung,: B
| . i WWW.pusenmedics
| 4 £

Abbildung 6 (links) LithoVue® digitales flexibles Ureterorenoskop
Abbildung 7 (rechts) LithoVue® Monitor

\-

= oheiihe
-
\_Je

Abbildungen 6 und 7 mit freundlicher Genehmigung der Firma BostonScientific®
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Der Bildschirm dient als Stromquelle, als Empfanger und zur Verarbeitung sowie
Darstellung des Videosignals. Der Bildschirm der Firma Pusen® ist ein 12.1 Zoll
Bildschirm mit 1024 x 768 Pixeln. Der Bildschirm der Firma BostonScientific® 16st auf
19 Zoll mit 1780 x 1080 Pixeln auf. Die Bildschirme sind nicht steril und mehrfach
verwendbar. Beide URS-Gerdte sind Einmalgerdte und nicht sterilisierbar. Die
Gegendtiberstellung der Herstellerangaben offenbaren die technische Vergleichbarkeit der

Gerite in Tabelle 1

Tabelle 1 Herstellerangaben, 3 Gerite

Angaben zum LithoVue PU3022®, LithoVue®, Flex-Xc® sind den Produktbroschiiren des jeweiligen
Gerits entnommen (BostonScientific, 2018, Pusen, 2018, Storz, 2018). Angaben, die nicht in den
Broschiiren der Hersteller zu finden waren, wurden durch Daten aus einzelnen Studien wie nebst angegeben
erganzt.

LithoVue® PU3022° Xc®
Hersteller Boston Scientific® Pusen® Storz®
Einwegprodukt Ja Ja Nein
Sensortechnik CMOS CMOS CMOS
Spitze (Durchmesser) 7,7F 8,5F 8,5F
Schaft (Durchmesser) 95F 95F 8,4F
Arbeitskanal (Durchmesser) 3,6 F 3,6 F 3,6 F
Arbeitskanal (Lange) 680 mm 650 mm 700 mm
maximale Flexion (beide Richtungen) 270°/ 270° 285°/ 285° 270°/ 270°
Sichtfeld 87°(Marchini et al., 2018a) 120° 90°
Sichtweite 2-50 mm 3-50 mm 4-40 mm
Leergewicht 277,5 g (Proietti et al., 2017) ca. 330 g (Reis Santos, 2018) 520,7 g

Alle drei Gerdte geben das Bild digital {iber einen CMOS-Videosensor an ihr
Bildschirmsystem weiter. Die URS-Gerdte PU3022® und LithoVue® wurden neu und
originalverpackt vom jeweiligen Hersteller erhalten. Das Flex-Xc® war ein unbenutztes
Leihgerit, das von der Firma Storz® in einem fiir Transport und Sterilisation vorgesehen
Container, ebenfalls der Firma Storz®, zur Testung fiir einen Zeitraum von mehreren
Wochen bereitgestellt wurde. Die jeweiligen Bildschirmeinheiten wurden vor den
Versuchen auf Funktionalitdt iiberpriift und arbeiteten wéhrend der gesamten Versuche

storungsfrei.

Die drei Untersuchungsobjekte wurden in vier experimentellen Settings in ihrer Fahigkeit

zur Flexion, ihrer jeweiligen Lichtstirke, dem maximalen Durchfluss einer
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Spiilfliissigkeit und von einem Probandenkollektiv unter Zuhilfenahme eines

Fragebogens untereinander verglichen (Tabelle 2).

Tabelle 2 Ubersicht der vier experimentellen Settings fiir jedes der drei Gerite

Flex-Xc®
PU3022°®
LithoVue®

AN
4 A\

Flexionsmessungen Lichtmessungen Flussmessungen Probandenevaluation

Flexion der Geratespitzen  maximale Lichtstdarke in 2 Durchflussraten in 4 Subjektive Evaluation

in 4 Arbeitsmodi definierten Abstanden Arbeitsmodi in 7 der gelieferten
verschiedenen Flexionen Bildqualitat durch

in jeweils 2 Richtungen jeweils 3 Messungen der Geratespitzen Einflhrung eines
jeweils 5 Messungen Bewertungssystems

mittels Fragebogen

24 Messungen 18 Messungen 420 Messungen 7 Probanden

2.2. Flexionsmessungen

Die charakteristische Eigenschaft der flexiblen URS-Gerite ist die Abwinkelung der
Gerétespitze in zwei Richtungen. Die Abwinkelung der Spitze vom Geréteschaft wird im
Folgenden als Flexion bezeichnet. Die Spitze erreicht laut Herstellerangaben fiir alle drei
Geréte eine maximale Flexion von 270° oder mehr in beide Richtungen. Unklar bleibt,
ob die Geridte 270° auch mit Arbeitsgerdten im Arbeitskanal erreichen. Zur Testung
stehen ein Teflon®-beschichteter, 0,89 mm dicker Fithrungsdraht (spiter als Draht
bezeichnet) der Firma Urotech® (spiter als Draht bezeichnet; Abbildung 8, Abbildung
9), ein BostonScientific® Zero Tip® 1,9 F/0,63 mm dickes NITINOL-Korbchensystem
zur Bergung von Nieren und Harnleitersteinen (spéter als Korb bezeichnet; Abbildung
10, Abbildung 11), eine mehrfach verwendbare, 0,23 mm dicke LASER-Glasfaser zur
Zertrimmerung von Nieren und Harnleitersteinen (spéter als LASER bezeichnet;
Abbildung 12, Abbildung 13) und ein leerer Arbeitskanal als Gerdtemodus zur Verfligung

(spéter als /eer bezeichnet).
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Ubersicht der Arbeitsgerite

Abbildung 8 (oben rechts) Fiihrungsdraht Urotech®
Abbildung 9 (oben links) Fiihrungsdraht Detailausschnitt
Abbildung 10 (mittig links) Zero Tip® NITINOL-K6rbchensystem, Boston Scientific®
Abbildung 11 (mittig rechts) Zero Tip® Detailausschnitt
Abbildung 12 (unten rechts) LASER-Glasfaser
Abbildung 13 (unten links) LASER-Glasfaser Detailausschnitt
PTFE 0,035" / L 150
FUHRUNGSDRAHT STANDARD PTFE-beschichtet

Fib guide
elambre guis
fil-guice

Rer  EN-340150

oot MMUANRAY
b 202103

08670027
Urotech GmbH, Medi-Globe-Str 1-5, 83101 Achenmuhle, Germany

A0 0 T
(01}04054565G14705(17)210331 (10) G4907341
Revisiof

n 0

INHALT
1 Funvungsdraht 0,035" (0,8 mm, L 160 ¢m, PTFE-oeschichie!, gerade
flashie

Die Gerite wurden in jeweils einem der vier Modi in maximaler Flexion und jeweils in
beiden Richtungen getestet. Die Versuche wurden fotografisch dokumentiert. Die
Fotografien wurden auf einer Papierkopie eines runden Aristo®-Winkelmessers

angefertigt. (Abbildung 14).
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Abbildung 14 ~ URS-Geriteschaft auf Winkelmesser
Digital wurden auf dem Papier zur Orientierung die Winkelgrade 0° und 270° mit in die
Abbildung eingetragen. Der Geridteschaft liegt in der Ebene des 0°-Winkels, die Spitze
des Geriteschaftes zeigt die maximale Flexion auf dem Winkelmesser direkt an (hier:
LithoVue®-Draht: 270°).

Die Gerite wurden auf einer ebenen Arbeitsplatte mit Klebeband fixiert, der vordere Teil
der Gerite wurde mit Klebeband auf dem Papier fixiert. Um eine Kriimmung des Papiers
und ungewollte Schatten zu vermeiden, wurde das Papier vor Flexion beschwert. Die
Flexionsmessungen wurden ohne laufenden Spiilfluss durchgefiihrt, die Instrumente

wurden vor Einfilhrung in das Gerit jedoch mit Spiillosung angefeuchtet.

Mit jedem Gerdt wurde bis zu flinf Mal versucht, mindestens 270° zu erreichen. Die
grofite Flexion jedes der 24 Settings wurde als Foto dokumentiert und sind in den
Ergebnissen der Flexionsmessungen zu finden (Abbildung 23). Es wurde bewusst darauf
verzichtet, die Flexion der Spitze mit der Hand zu korrigieren. Die Ergebnisse der
Flexionsmessungen bilden die Grundlage filir angeschlossene Flussmessungen, da die

Flussmessungen auch in maximaler Flexion in beide Richtungen durchgefiihrt wurden.

2.3.  Flussmessungen

2.3.1. Physikalische Grundlagen der Flussmessungen

Zum besseren Verstindnis des Versuchsauftbaus wird im Folgenden der Begriff des
hydrostatischen Paradoxons erkldrt. Der Begriff aus der Hydrostatik vermittelt die

Abhangigkeit der Kraft F auf die Bodenflache A eines mit Fliissigkeit befiillten Gefdlles
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von mehreren direkt abhdngigen Faktoren, der Dichte 0 der Fliissigkeit, der
Gravitationsbeschleunigung g und der Hohe /4 des Wasserstandes in der Senkrechten zum

Boden des Gefilles:

|
I
S
Q
>

Die Dichte des Wassers 0 und die Gravitationskraft g verdndern sich im Laufe des in der
Folge beschriebenen Versuches nicht wesentlich. Die Unabhingigkeit der Kraft von
Volumen der Fliissigkeit oder Form des GefdBles wird als hydrostatische Paradoxon
beschrieben (Heinemann and Paul, 2013). Die waagrechte Liegeposition der URS-Gerite

beeinflusst den Wasserdruck nicht, da der Druck

=
I
|

an einem beliebigen Punkt in der Fliissigkeit in alle Richtungen gleich stark wirkt (Krist,
1997). Die bestimmende Grofe fiir den Druck im URS-Gerit bleibt als einzig
verdnderbare Grofe die Hohe 4, also die Hohendifferenz zwischen Spitze des URS-

Geréts und dem Wasserpegel des angeschlossenen Spiilsystems.

Gemessen werden soll das Volumen V des Spiilflusses I einer Fliissigkeit pro Zeit t durch
ein URS-Gerit. Die Stromung wird als laminar angenommen, das heif3t, als frei von
Wirbeln und Turbulenzen betrachtet. Der Volumenstrom Iy ist nach dem Hagen-

poiseuilleschen Gesetz fiir laminare Stromungen

vV _ mr*Ap

t  8nl

Iy =

abhéngig von den Groflen

r = Radius des Rohres
| = Léange des Rohres
n = Viskositit der Fliissigkeit
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und Ap = Druckdifferenz zwischen Anfang und Ende des Rohres (Klinke et al., 2010).
Fiir alle drei URS-Geréte unverdndert bleiben in dieser Arbeit die jeweilige Lénge 1 des
Rohres, der Radius r mit 3,6 Fr und die Viskositdt 1 der Spiilfliissigkeit. Um den
Umschlag der laminaren Stromung in eine turbulente Stromung zu vermeiden, die die
Vergleichbarkeit der Ergebnisse beeintrachtigen konnte, wurden die URS-Geriéte gespeist
von einem Spiilsystem mit festgelegtem Ap = 100 cm Wassersdule, wie schon in
vorausgegangenen Arbeiten erprobt (Kruck et al., 2011, Bedke et al., 2013, Nagele et al.,
2006).
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2.3.2. Material und Aufbau der Flussmessungen
Ein 10 Liter Kanister handelsiiblicher Kochsalzlosung (NaCl) wurde in 100 cm
senkrechtem Abstand zur Arbeitsplatte aufgehédngt (Abbildung 15, Seitenansicht).

Abbildung 15  Schemazeichnung Flussmessungen

griin hinterlegt: Seitenansicht des schematisch dargestellten Versuchsaufbaus; gelb hinterlegt: Draufsicht
(ohne Kanister); Ein Textmarker (g) dient als Erhdhung zur einfacheren Versuchsdurchfiihrung; die Spitze
des Gerits héngt circa zehn Zentimeter {iber den Plattenrand hinaus.

Hohe h a
100 £ 0,5cm

Lange | Li

(a) 10 Liter NaCl-Losung (b) Edelstahltrichter (c) Schlauchsystem (d) Dreiwege-Adapterschleuse (e) URS-
Geridt (f1, f2) Messbecher (g) Textmarker (h) Hohe des Wasserstandes (i) flexible Spitze des URS-Geréts
(k) Klebeband (1) Lange des URS-Geréteschaftes
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Die 100 cm wurden senkrecht vom Pegelstand des Wassers zur Arbeitsplatte gemessen.
In den hdngenden Kanister wurde an der Oberseite zur Entliiftung des Kanisters ein Loch
geschnitten und ein handelsiiblicher Edelstahltrichter aus Privatbestand in den Kanister
installiert, um wéhrend der Versuche Spiilfliissigkeit wieder zuriick in den Kanister
kippen zu konnen. Ein Schlauchsystem verbindet mittels Dreiwege-Adapterschleuse den

Kanister mit dem zu testenden URS-Gerit (Abbildung 16).

Abbildung 16  Flex-Xc® URS-Gerit mit Dreiwege-Adapterschleuse, hier: mit Korbsystem
/

Die Linge | des Systems ergibt sich aus der Distanz vom Pegelstand des Wassers iiber
die Liange des Infusionssystems und der Schleuse iiber den Geriteschaft bis zur Spitze
des URS-Gerits. Bei gleichem Durchmesser unterscheidet sich die Lénge der
Arbeitskandle der URS-Geréte geringfiigig. Im Verhéltnis zur Gesamtlénge | des Systems
- vom Wasserpegel bis zur Spitze des Gerits - ist der Unterschied der Langen der
Arbeitskandle jedoch vernachldssigbar klein. Die waagrechte Liegeposition der Gerite
beeinflusst entsprechend dem hydrostatischen Paradoxon den Spiildruck nicht (siehe

Punkt 2.3.1).
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Das URS-Gerdt wird mit Klebeband auf der Arbeitsplatte fixiert. Unter laufender
Spiilung wird die Spitze des Gerits nach Bedarf flektiert und das Wasser in einem der

beiden baugleichen, auswechselbaren Messbecher knapp unterhalb der Geritespitze

aufgefangen (Abbildung 15, Draufsicht).

2.3.3. Versuchsablauf und Randomisierung der Flussmessungen
Jedes der drei Gerdte PU3022®, LithoVue®, Flex-Xc® wurde in vier Modi in sieben
Winkelstellungen der flektierbaren Spitze (up und down bezeichnen die Richtung der

Flexion zum Untersucher hin und vom Untersucher weg) fiinf Mal getestet (Tabelle 3).

Tabelle 3 Ubersicht aller Flussmessungen
- . Gesamte
Gerat Modus Winkel
Messungen
0°
90° u
Flex-Xc® leer 90° dp
. 0,23 mm LASERfaser own
LithoVue®  x 0,63 K6rbeh N X 180° up x 5 = 420
, mm Korbchensystem °
PU3022® . 180° down
0,89 mm Fiihrungsdraht 270° up
270° down

Insgesamt wurden so 420 Messungen durchgefiihrt, in jedem Gerdtemodus jeweils 35
Messungen. Da vor allem bei kleinen Gruppen zu mittelnder Ergebnisse die
Ausgewogenheit in den Gruppen relevant wird (Schulgen/Kristiansen and Schmoor,
2002), wurden jeweils 35 Messungen eines Modus nach einem festen Schema in
randomisiert. Mit der Randomisierung sollten Selektionsbias wie Luftblasen im Kanal,
ein unabsichtliches Absinken der Spitze, Knicken des Verbindungschlauchs oder sonstige
Schwankungen tiber die Zeit vorgebeugt werden. 35 Messungen wurden dazu in fiinf
Gruppen a 7 Messungen unterteilt; eine Gruppe enthilt jede Winkelstellung genau ein
Mal. Fiir die Randomisierung einer Gruppe wurden ohne Zuriicklegen aus einer Urne
gezogen, in der sich auf sieben Zetteln die Messungen 0°, 90° up, 90° down, 180° up,
180° down, 270° up, 270° befanden. Die so randomisierte Reihenfolge der 35 Messungen
wurde einmal ausgelost und von Gruppe 1 bis 5 fiir jeden der zwolf Modi wiederholt.

Tabelle 4 gibt einen Uberblick iiber diese festgelegte Reihenfolge.
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Tabelle 4 Randomisierte Reihenfolge der Flussmessungen in 5 Gruppen
Gruppe 1 270° down  180° up 180° down  90° up 270° up 90° down 0°
Gruppe 2 90° down 90° up 270°down  180°down 0° 180° up 270° up
Gruppe 3 90° down 270° up 0° 180°down  270°down  180° up 90° up
Gruppe 4 0° 90° up 180°down  270°down  90° down 180° up 270° up
Gruppe 5 270°down  180°down 0° 90° up 90° down 180° up 270° up

Nach Offnen des Sperrclips am Infusionsbesteck lief Spiilldsung in den Messbecher.
Nach 120 Sekunden startete die erste Messung. Jede Messung dauerte 60 Sekunden. Nach
jeder Messung wurden die Messbecher getauscht. Entsprechend dem randomisierenden
Schema wurde der Winkel oder die Richtung der Spitze gedndert und das System pendelte
sich 30 Sekunden in der gednderten Winkelstellung ein, bevor gemessen wurde. In diesen
30 Sekunden wurde der befiillte Messbecher auf einer Feinwaage der Firma G&G®
(Abbildung 17TS100B® Feinwaage, Firma G&G®Abbildung 17). Die Waage ist vor der
ersten Messung am Gewicht des Messbechers austariert. Danach wurde der Inhalt in den
installierten Trichter in den Kanister zuriickgekippt, der Messbecher danach einmal fest
ausgeschiittelt. Sein Gewicht wurde auf der Waage kontrolliert und, falls notig, erneut
daran austariert. Nach Ablauf der 30 Sekunden wurden die Messbecher zu Beginn der
nichsten Messung erneut ausgetauscht. Der Inhalt des zweiten Bechers wurde in der Zeit

der Messung zuriickgekippt.

Abbildung 17  TS100B® Feinwaage, Firma G&G®

QUICK USER GUIDE

MAX:100g d=0.01g
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2.3.4. Qualitiatskontrolle

Wassersiule Es wurde bei jeder Messung darauf geachtet, dass die Spitze des Gerits in
der Zeit der Messung auf gleicher Hohe mit der Arbeitsplatte liegt, um die Abweichung
von der 100 Zentimeter Wassersdule so gering wie moglich zu halten. Der Pegel
verdnderte sich durch das Zuriickkippen der Losung nur minimal zwischen den
Versuchstagen, in denen die Messungen durchgefiihrt wurden. Nach der Hilfte aller
Messungen wurde eine Differenz von circa einem halben Zentimeter mit Tiibinger
Leitungswasser aufgefiillt. Die Dichteverdnderung der Ldsung wurde dabei

vernachléssigt.

Tara Das Gewicht des Messbechers betrug 64,75 g. Die Messbecher wurden nach
Riickkippen in den Kanister hindisch ausgeschiittelt. Immer, wenn ein ausgeschiittelter
Messbecher in den 30 Sekunden vor der Messung einen anderen Wert als 0,00 g anzeigte,

wurde die Waage neu austariert.

GleichméBiger Fluss Mit einem Wechsel des URS-Gerits oder eines neuen Werkzeugs
im Arbeitskanal lief die Losung zuerst 120 Sekunden in den Messbecher, bevor das erste
Mal gemessen wurde. So wurde ein gleichméBiger Fluss von der ersten Messung an

gewihrleistet.

2.4. Lichtmessungen
2.4.1. Physikalische Grundlage fiir den Vergleich der Lichtmessungen
Die Lichtmessung erfolgte durch ein Gerét der Firma PEAKMETER® (Abbildung 18).

Die Beleuchtungsstdrke wurde in der Einheit Lux gemessen.

Lichtstrom [Im]
Flache [m?]

Beleuchtungsstarke [Ix] =

Der Lichtstrom der punktformigen Lichtquelle in der Einheit Lumen trifft auf eine
definierte Fldche (Lohmeyer et al., 2005). In diesem Experiment bildet die Flache das
runde Rezeptorauge des Lichtmessers. Das Gerét errechnet aus diesem Zusammenhang

die Beleuchtungsstirke des Gerits in einem im Versuchssetting definierten Abstand von
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20 beziehungsweise 50 mm (siche Kapitel 2.4.2). Da sich die messende Fliche des

Lichtmessgerits nicht verandert,

Lichtstrom [Im]
1

Beleuchtungsstarke [lx] =

lassen sich die gemessenen Beleuchtungsstirken der Gerite - wie die Angaben des

Lichtstroms in Lumen handelsiiblicher Gliithbirnen - spéter untereinander vergleichen.

Abbildung 18  MS6612® Lichtmessgerit, Firma PEAKMETER®
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2.4.2. Material und Aufbau der Lichtmessungen

Die drei URS-Gerite LithoVue®, Flex-Xc® und PU3022® werden parallel
nebeneinander auf den Boden gelegt, im Abstand von jeweils vier Zentimetern zwischen
den flexiblen Schéften. Die Spitzen werden durch Unterlegen eines handelsiiblichen
Kugelschreibers mit gleichméBiger Schaftdicke in gleichem Abstand vom Boden
abgehoben, um direkte Lichtreflexionen vom Boden zu vermeiden und um eine Messung
mit senkrechtem Einfall des Lichts in das Lichtmessgerit zu ermoglichen, wie vom
Hersteller des Lichtmessers vorgegeben. Der Versuch fand in einem abgedunkelten Raum
ohne weitere Lichtquelle statt. Die URS-Geridte werden zur besseren Vergleichbarkeit bei
100 % ihrer moglich einstellbaren Helligkeit getestet. Um Streulicht anderer Quellen
vollstdndig auszuschalten, wird jedes Gerét einzeln gemessen und bildet somit die einzige
Lichtquelle im Raum. Gemessen wird in den Abstinden 20 mm und 50 mm. Die Absténde
wurden so gewdhlt, um den Herstellerangaben zur Sichtweite der URS-Geréite und
gleichzeitig einer korrekten Messbarkeit von punktférmigen Lichtquellen zu entsprechen.
Es wurden drei Durchgéinge in der Reihenfolge LithoVue® - Flex-Xc® - PU3022®
durchgefiihrt. Jeweils drei Messungen pro Gerdt und Abstand wurden gemittelt. Es
wurden insgesamt 18 Messungen durchgefiihrt. Auf eine Randomisierung und grof3e
Versuchszahlen wurde in diesem Versuch verzichtet, da die Messung eine grobe

VerhiltnisméBigkeit und keinen exakten Vergleich sucht.

2.5. Probandenevaluation mittels Fragebogen

Das letzte und entscheidende Glied in der Signalkette zur Erstellung eines nutzbaren
Bildes ist die Qualitdt des ausgegebenen Bildes selbst. Nicht technisch messbare
Parameter, sondern subjektives Erleben der Bildqualitit durch Probanden wird in diesem
Versuch als eine geeignete Referenz fiir die tatséchlich nutzbare Qualitit des Bildes
angenommen: Sieben Probanden (siehe Kapitel 2.5.1) filmen ein standardisiertes Testbild
(siehe Kapitel 2.5.2) im vollstidndig beschriebenen Versuchsauftbau (sieche Kapitel 2.5.3)
mit den URS-Gerédten ab und bewerten das auf den jeweiligen Bildschirmen dargebotene
Video anhand eines eigens dafiir erstellten Fragebogens (sieche Kapitel 2.5.4). Der
vollstdndige Fragebogen ist im Anhang (sieche Kapitel III) zu finden.
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2.5.1. Probandenkollektiv

Bei der Probandenauswahl wurde angenommen, dass erfahrene Operateure unter den
abgedunkelten Bedingungen selbstverstdndlicher Hand und Auge koordinieren, als
fachfremde Probanden. Die Probanden bilden im Hinblick auf den jeweiligen
Ausbildungsgrad eine heterogene Gruppe. Es wurde unter anderem angenommen, dass
Erfahrung und Routine im Umgang mit einem URS-Gerét dabei helfen, die Einzelfragen
zu den Gerdten leichter zu beantworten. Der Versuchsleiter selbst war kein Proband.
Durch Zusatzfragen, die die Probanden tiiber sich selbst beantworten sollten, werden bei
der subjektiven Bewertung der Fragen eventuelle Bias aufgespiirt und hier in einen
Kontext gesetzt. Es wurden insgesamt sieben Probanden mit unterschiedlicher
medizinischer Qualifikation befragt. Die Probanden waren allesamt Mitarbeiter der
Universititsklinik Tiibingen, darunter eine Medizinstudentin, flinf urologische
Assistenzirzte unterschiedlichen Ausbildungsgrades, sowie eine Gebédudereinigerin
zustdndig fiir den urologischen endoskopischen OP. Die individuelle OP-Erfahrung mit
URS-Geriten reichte von keiner Erfahrung bis zu drei Jahren. Die jlingste Probandin war

22 Jahre alt, die Alteste 31 Jahre.
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2.5.2. Testbild zur Probandenevaluation
Das vollstindige Testbild zur Probandentestung orientiert sich an Testbildern zur

digitalen Testung und Kalibrierung von Bildschirmgeriten (Abbildung 19).

Abbildung 19  Druckfertiges Testbild

(1) weille Stufen zur Bestimmung der Helligkeit (2) schwarze Stufen zur Bestimmung des Kontrasts (3)
farbige Rechtecke zur Bestimmung des Farbkontrasts (4) Blasensteine zur subjektiven Beurteilung der
Bildschirfe.

Digitales Testbild mit freundlicher Genehmigung zur Verfiigung gestellt von Borris Golinsky,
Qualitdtsmanagement-Beauftragter der Urologie, Tiibingen. Borris Golinsky fertigte Abbildungen vierer
Blasensteine aus dem Klinikarchiv der Universitét Tiibingen mit einer privaten Spiegelreflexkamera an und
komponierte digital das druckfertige Testbild.

Die Graustufen zwischen Schwarz und Weill wurden digital gleichméBig abgestuft. Das
digitale Bild wird in einem weiteren Schritt auf Fotopapier abgedruckt. Beim dritten
Druckversuch bei Foto Porst in Tiibingen gelang es, auf Fotopapier alle Rechtecke zur
Helligkeits- und Kontrastdarstellung (Abbildung 19 (1) und (2)) mit dem Auge zu
differenzieren. Auf Fotopapier erlauben die Rechtecke zur Farbkontrastdarstellung mit
dem Auge eine Differenzierbarkeit insgesamt sechs kleiner farbiger Rechtecke im grof3en
farbigen Rechteck Schwarz, Weil3, Gelb und Tiirkis (Abbildung 19 (3)). Die blauen, roten
griinen und violetten Rechtecke sind auf dem Fotopapier mit dem Auge nicht zu

differenzieren.
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Das Testbild wurde auf mattem Fotopapier ausgedruckt. Mit einer speziellen

Konstruktion war es den Probanden méoglich, das Bild héndisch frei vor den URS-Gerédten

zu bewegen (Abbildung 20).
Abbildung 20  Konstruktion des Testbildes fiir die Probandenevaluation

2.5.3. Versuchsaufbau fiir die Probandenevaluation

Die drei URS-Gerdte LithoVue®, Flex-Xc® und PU3022® werden parallel
nebeneinander auf einem roll- und héhenverstellbaren Instrumententisch ausgelegt, im
Abstand von jeweils circa zwolf Zentimeter zwischen den flexiblen Schéften. Um ein
problemloses Navigieren mit dem Testbild vor den Spitzen der Geréte zu ermoglichen,
ragen die Schafte 20 Zentimeter tiber die Tischkante hinaus und werden léngs unter
Zuhilfenahme von Plastikrohren geschient, um ein Abknicken zu vermeiden. Die Spitzen
der Gerite ragen senkrecht zwischen 3 und 15 mm aus den Plastikrohren heraus, um
Streulicht durch das teiltransparente Rohr zu vermeiden. Jedes Gerét ist verbunden mit
seinem zugehdrigen Bildschirm, beziehungsweise im Falle des Gerits der Firma Storz®,
seiner proprietdren Bildschirmstation. Die Gerdte werden zur besseren Vergleichbarkeit
bei 100 % der mdglichen Helligkeit getestet. Der Raum wird komplett abgedunkelt, wie
zuvor bei der Lichtmessung. Einzige Lichtquellen sind die drei Geréte, sowie ihre
zugeschalteten Bildschirme. Die Bildschirme stehen in einer zur Grof3e des Bildschirms

realistischen Entfernung zwischen 50 und 100 Zentimeter vom Probanden entfernt. Der
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Proband sitzt, um sich zur besseren Betrachtung den Bildschirmen ndhern zu konnen oder
um sich den URS-Gerédten mit dem Testbild in der Hand zu ndhern. Die Probanden
werden aufgefordert, geméB einer kurzen Anleitung auf dem Fragebogen das Testbild vor
den Videogeriten nach Belieben hin und her zubewegen und zu kippen, um das Bild auf

dem Bildschirm zu beurteilen.

Kurze Anleitung:

1. Beantworten Sie 5 Fragen / Gerdt, bevor sie mit dem ndchsten Gerdt fortfahren.

2. Halten und bewegen Sie das Testbild mit beiden Hdnden, wihrend das URS-Gerdt in gleicher
Position auf dem Tisch liegen bleibt.

3. Bewegen Sie das Testbild in einem optimalen Abstand zwischen 3 und 12 mm.

4. Kippen Sie das Bild schrdg, wenn sie Reflexionen vermeiden wollen.
Die Referenz zur Bewertung, was tatsdchlich sichtbar ist und was nicht, ist im Zweifelsfall Thr

eigenes Auge.

Der vollstindige Fragebogen findet sich im Anhang (siehe Kapitel III).

2.5.4. Fragebogen zur Probandenevaluation

Der Fragebogen ist ein anonymer, vierseitiger Fragebogen mit fiir jedes Gerdt zu
bearbeitenden Fragen zu den Bildeigenschaften Bildtreue, Helligkeit, Kontrast,
Farbkontrast und Schérfe. Vor Bearbeitung der Fragen werden die Probanden auf dem
Fragebogen aufgefordert, einen WeiBlabgleich auf einer der weiflen Seitenflichen des

Testbildes durchzufithren.

AnschlieBend beurteilen Probanden das Testbild auf dem Bildschirm und vergeben
Wertungen von einem bis bestmoglich fiinf Sternen. Bei der Erstellung der Fragen wurde
darauf geachtet, dass alle Fragen bei korrektem Umgang mit dem Gerdt mit voller
Punktzahl beantwortet werden konnten. Die Wertungen orientieren sich deshalb an einer
nebenstehenden Vorgabe in Textform als Orientierungshilfe unter jeder der flinf Fragen.
Der vollstindige Fragebogen mit Fragen und zugehdrigen Orientierungshilfen sind mit
Erlduterungen im Anhang (siehe Kapitel III) zu finden. Jeder der Probanden vergibt
entsprechend dieser Anleitung pro Frage maximal fiinf Punkte, pro Gerdt maximal 25

Punkte, auf diese Weise maximal 75 Punkte auf drei Gerite.
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Fiinf weitere Fragen zum Probanden selbst sollen die Wertungen in einen Kontext der
jeweiligen personlichen Qualifikation setzen und bieten die Moglichkeit, eventuelle Bias
aufzuspiiren. Dariiber hinaus haben die Probanden die Moglichkeit zur schriftlichen
MeinungsduBerung unter dem Punkt Usability, auf der letzten Seite ihres jeweiligen

Fragebogens.

Die Beantwortung des Fragebogens soll eine Aussage treffen iiber die digitale
Adaptationsfahigkeit der Gerdte an verdnderte Kontrast-, Helligkeits- und Weillwerte,
sowie einen Gesamteindruck im Vergleich der Gerdte miteinander geben. Auf

Verblindung und Randomisierung wurde aufgrund des Pilotcharakters verzichtet.

2.6.  Statistik

Die statistische Auswertung der aufgenommenen Parameter der Flussmessungen aus
Kapitel 2.3 und der Lichtmessungen aus Kapitel 2.4 erfolgte mithilfe der Statistiksoftware
JMP® (Version 13.1.0) der Firma SAS Institute®. Um Unterschiede eines Modus eines
Geridts in Abhéngigkeit von der Flexion, Unterschiede eines Gerits in Abhéngigkeit vom
Modus, Unterschiede eines Modus in Abhingigkeit vom Gerét, beziehungsweise
Lichtstirke in Abhéngigkeit vom Gerdt auf Signifikanz zu iiberpriifen, wurden
Varianzanalysen zum Vergleich mehrerer Mittelwerte durchgefiihrt (ANOVA, Analysis
of Variance, englisch fiir Varianzanalyse). Zur Priifung der Voraussetzungen fiir eine
ANOVA wurde der Shapiro-Wilk-W-Test zur Priifung auf Normalverteilung eingesetzt,
zur Priifung auf gleiche Varianzen wurden F-Tests nach Levene durchgefiihrt. Bei
wahrscheinlich gleicher Varianz wurde eine einfaktorielle ANOVA durchgefiihrt, fiir
inhomogene Varianzen eine Welch-ANOVA. Der Tukey-Kramer-Test dient als
Mehrfachvergleichstest im eigentlichen Sinne einer genaueren post-hoc-Differenzierung
signifikanter Ergebnisse und wird in dieser Arbeit vornehmlich zur vergleichenden
grafischen Darstellung der Ergebnisse genutzt (Abbildung 21, Abbildung 22). In der
vorliegenden  Arbeit liegen  Berechnungen  jedweder  Signifikanz  eine

Irrtumswahrscheinlichkeit von 5 % zugrunde.
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Abbildung 21 (links) Beispiel eines comparison cycles plots nach Tukey-Kramer-Testung
Abbildung 22 (rechts)  Anleitung zur Interpretation eines comparison cycle plots

4|=|Oneway Analysis of height By age angle greater angle equalto angle less than
than 90 degrees 90 degrees 90 degrees

70+
‘

¥

height

\.\\
50 : )
HEHEEH 14 " 15 16 47 AllPairs P— borderline -
not significantl
age Tukey-Kramer \ g ¥ significantly S|Ign|1|cantly
005 different ; different
different

(Links) Comparison cycle plots: Die waagrechte Linie, die einige Kreise kreuzt, bildet den Mittelwert aller
Punktmessungen ab. Jeder Kreis bildet eine Gruppe ab. Je nachdem, wie sehr sich die Kreise iiberschneiden,
unterscheiden sie die jeweiligen Gruppen signifikant voneinander.

(Rechts) Ubersetzungen angle greater than 90 degrees, not significantly different; englisch fiir grofer als
90°, kein signifikanter Unterschied. angle equal to 90 degrees, borderline significantly different; englisch
fiir ungefihr 90°, grenzwertig signifikanter Unterschied. angle less than 90 degrees, significantly different,
englisch fiir weniger als 90°, signifikanter Unterschied.

Abbildungen (SAS®, 2018)
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3. ERGEBNISSE

Teilergebnisse in Unterpunkt 3.1. bis 3.3. der vorliegenden Arbeit wurden 2018 bereits
im ,,World Journal of Urology* verdffentlicht unter dem englischen Titel ,,Single-use
versus reusable ureterorenoscopes for retrograde intrarenal surgery (RIRS): systematic
comparative analysis of physical and optical properties in three different devices*

(Deininger et al., 2018).

3.1. Ergebnisteil Flexionsmessungen

3.1.1. Datengrundlage der Flexionsmessungen

Abbildung 23 Tabellarische Abbildung der Flexionsmessungen
Flexionsmessungen grofer gleich 270° sind griin hinterlegt.

LithoVue® PU3022°® Flex-Xc® LithoVue® PU3022°® Flex-Xc®

Kanal leer

280° up 280° up 270° up 275° down 280° down 270° down

280° up 280° up 250° up 280° down 255° down 260° down

LASER

Korb

280° up 285° up 280° down 270° down 260° down

Draht

255° up 275° up 230° up 260° down 240° down 240° down
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Das Flex-Xc® erreichte 270° nur in den beiden leeren Settings (Flexion up-leer; Flexion
down-leer). Das LithoVue® erreichte 270° oder mehr in sechs von acht Settings (Flexion
up-leer/LASER/Korb; Flexion down-leer/LASER/Korb), ebenso das Gerit der Firma
Pusen® (Flexion up-leer/LASER/Korb/Draht; Flexion down-leer/Korb). Der Draht mit
dem groBten Durchmesser der drei Arbeitswerkzeuge lieB nur in einem Fall (PU3022®)
eine Flexion von 270° oder groBer zu. Der Draht zwang die Geréte bis unter 230° Flexion

(Flex-Xc®-Draht).

3.1.2. Weitere Beobachtungen wiihrend der Flexionsmessung

Ubereinstimmung der Flexionsfihigkeit bei Richtungsiinderung der Spitze
Auller das Gerit der Firma Pusen® im Modus Draht und im Modus LASER, wich
keines der Gerite, im jeweils gleichen Modus, in Flexion up um mehr als 10° von

Flexion down ab.

Geriite erreichen mindestens 250° Flexion mit Werkzeugen im Arbeitskanal
Abseits des Fithrungsdrahts, der als Fiihrungsschiene fiir ein URS-Gerét dient und
in der Praxis nicht oder nicht stark flektiert wird, erreichten alle drei Geréte in den
drei iibrigen Modi leer, LASER und Korb mindestens 250°. In fiinf Féllen wurden
270° nicht erreicht (Flex-Xc®: LASER up/down; Korb up/down; PU3022®
LASER: down).

Kriimmungsradius
Legt man die Bilder der Messung /leer aller drei Gerite iibereinander, ldsst sich
erkennen, wie sich das LithoVue® zu einem kleineren Durchmesser

zusammenkriimmt, als die beiden anderen Gerite (Abbildung 24).
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Abbildung 24  Beispielhafter Vergleich von Kriimmungsradien
Ubereinander gelegte Abbildungen der drei Gerite in gleicher Flexion im Modus leer. Flex-Xc® in
schwarz, LithoVue® in Gelb, PU3022® in Griin.

Verkriimmung des Geriteschaftes

Bei maximaler Flexion im Falle beider Einweg-Gerite LithoVue® und PU3022®
entstand eine Verkrimmung des gesamten Geriteschaftes, am ehesten im Sinne einer
Verspannung des Materials. Das Gerdt der Firma Storz® zeigte diese Verkrimmung

nicht.

Arretier-Funktion

Die Spitze des Gerits der Firma Pusen® verharrte nach Loslassen des Steuerelements der
Kriimmung auch bei 270° Flexion in Position. Die flektierte Spitze des LithoVue® und
des Flex-Xc® strebten nach Loslassen des Steuerelements wieder in Ausgangsposition

0°.
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3.2. Ergebnisteil Flussmessungen

Im Folgenden werden als Datengrundlage n = 420 Messungen der in Kapitel 2.3
beschriebenen Flussmessung in Ergebnistabellen gelistet. Dabei bilden im Anschluss
Ergebnisse und Betrachtung der Mittelwerte die richtungsweisende Grundlage fiir die

statistische Analyse der Messungen auf drei Levels.

Auf Level I wurden die Modi in Abhédngigkeit der Flexion untereinander verglichen.
Auf Level 2 fand ein Vergleich der Geréte in Abhidngigkeit der Modi statt.
Auf Level 3 folgte eine Betrachtung der vier Modi in Abhéngigkeit vom Gerit.

In jeder der drei Levels wurden die relativen Flussdifferenzen errechnet und auf
Signifikanz gepriift, um einen quantitativen und giiltigen Vergleich zuzulassen.
Abschliefend findet sich eine Zusammenfassung, um die Ergebnisse miteinander im
Kontext der Ursprungsfrage nach der Relevanz des Flusses fiir die Sicht mit dem URS

Gerat zu verwerten.
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3.2.1. Datengrundlage Flussmessungen

Tabelle 5

Ergebnisse der Flussmessungen Flex-Xc®

Flex-Xc®

00

90° up

90° down

180° up

180° down

MAX up

MAX down

Mittelwert
Standardabweichung

Uu b WN - Uu b WN - b WN B b WN B u b WN - “u b WN B

Uu b WN -

. Messung
. Messung
. Messung
. Messung
. Messung

. Messung
. Messung
. Messung
. Messung
. Messung

. Messung
. Messung
. Messung
. Messung
. Messung

. Messung
. Messung
. Messung
. Messung
. Messung

. Messung
. Messung
. Messung
. Messung
. Messung

. Messung
. Messung
. Messung
. Messung
. Messung

. Messung
. Messung
. Messung
. Messung
. Messung

Leer

35,84
36,47
36,32
36,2

36,34

35,73
35,38
35,25
35,22
35,26

36,14
35,75
35,57
35,34
35,6

35,34
34,66
34,75
35,06
34,63

35,69
35,26
35,08
35,07
34,91

35,01
34,99
34,83
35

35,18

35,74
35,53
34,93
34,83
34,96

35,37
10,5

35

LASER

14,89
15,14
15,02
15,33
15,3

15,11
15,21
15,33
15,13
15,16

14,7

14,99
14,63
14,44
14,89

14,83
15,01
15,21
14,61
15,41

14,98
14,45
15,09
15,02
14,82

14,74
14,87
14,91
14,76
15,07

15,48
14,83
14,59
14,64
14,97

14,96
10,26

Korb

7,24
7,04
7,31
7,53
7,44

7,33
7,42
7,49
7,4
7,6

7,32
7,33
7,33
7,37
7,3

7,2

7,11
7,36
7,32
7,46

7,69
7,22
7,38
7,38
7,34

7,38
7,33
7,4

7,48
7,39

7,34
7,15
7,45
7,31
7,76

7,37
10,14

Draht

19
1,85
1,8
1,79
1,93

1,96
1,89
1,78
1,83
1,85

191
1,88
1,79
1,8

1,83

1,97
1,81
1,72
1,86
1,82

1,84
1,78
1,71
1,88
1,8

1,76
1,71
191
1,73
1,8

1,76
1,86
1,68
1,72
1,8

1,82
10,07

ml / min
ml / min
ml / min
ml / min
ml / min

ml / min
ml / min
ml / min
ml / min
ml / min

ml / min
ml / min
ml / min
ml / min
ml / min

ml / min
ml / min
ml / min
ml / min
ml / min

ml / min
ml / min
ml / min
ml / min
ml / min

ml / min
ml / min
ml / min
ml / min
ml / min

ml / min
ml / min
ml / min
ml / min
ml / min

ml / min
ml / min
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Ergebnisse der Flussmessungen LithoVue®

LithoVue®
00

90° up

90° down

180° up

180° down

MAX up

MAX down

Mittelwert
Standardabweichung

Uu b WN - u b WN B u b WN B u b WN - Uu b WN B u b WN B

Uu b WN -

. Messung
. Messung
. Messung
. Messung
. Messung

. Messung
. Messung
. Messung
. Messung
. Messung

. Messung
. Messung
. Messung
. Messung
. Messung

. Messung
. Messung
. Messung
. Messung
. Messung

. Messung
. Messung
. Messung
. Messung
. Messung

. Messung
. Messung
. Messung
. Messung
. Messung

. Messung
. Messung
. Messung
. Messung
. Messung

leer

38,35
38,19
37,97
37,64
38,02

36,91
37,21
37,51
37,39
37,84

38,05
37,6

37,44
38,07
37,34

36,89
37,33
37,12
36,96
37,47

36,79
36,71
37,43
37,1

37,55

37,18
37,09
37,01
36,98
36,01

36,57
36,8

37,38
36,94
37,07

37,31
10,51

36

LASER

16,64
16,45
16,45
16,6

16,78

16,94
16,24
16,41
16,8

17,25

16,32
16,91
16,38
17,29
17,14

17,02
16,48
16

16,99
16,72

16,74
16,9

16,51
16,78
16,95

16,07
17,1

16,34
17,34
17,26

16,12
16,3

16,01
16,74
17,16

16,69
10,39

Korb

8,78
8,77
8,65
8,51
8,58

8,62
8,83
8,75
8,46
8,8

8,63
8,4

8,24
8,45
8,34

8,37
8,6

8,34
8,49
8,92

8,57
8,65
8,76
8,23
8,4

8,66
8,48
8,64
8,11
8,57

8,49
8,54
8,63
8,43
8,41

8,55
10,18

Draht

2,04
2,05
2,13
2,05

2,06
1,99
2,13
2,15
2,06

2,03

2,06
2,17
2,1

2,27
2,21
2,41
2,26
2,22

2,15
2,1

2,06
2,16
2,15

2,28
2,33
2,41
2,39
2,45

2,3

2,22
2,28
2,29
2,27

2,18
10,13

ml / min
ml / min
ml / min
ml / min
ml / min

ml / min
ml / min
ml / min
ml / min
ml / min

ml / min
ml / min
ml / min
ml / min
ml / min

ml / min
ml / min
ml / min
ml / min
ml / min

ml / min
ml / min
ml / min
ml / min
ml / min

ml / min
ml / min
ml / min
ml / min
ml / min

ml / min
ml / min
ml / min
ml / min
ml / min

ml / min
ml / min



Tabelle 7

Ergebnisse der Flussmessungen PU3022®

PU3022°

0° straight

90° up

90° down

180° up

180° down

MAX up

MAX down

Mittelwert
Standardabweichung

u b WN - Uu b WN - Uu b WN - b WN B Uu b WN B u b WN -

u b WN -

. Messung
. Messung
. Messung
. Messung
. Messung

. Messung
. Messung
. Messung
. Messung
. Messung

. Messung
. Messung
. Messung
. Messung
. Messung

. Messung
. Messung
. Messung
. Messung
. Messung

. Messung
. Messung
. Messung
. Messung
. Messung

. Messung
. Messung
. Messung
. Messung
. Messung

. Messung
. Messung
. Messung
. Messung
. Messung

ERGEBNISSE

leer

43,23
42,76
42,57
42,68
42,27

43
42,66
43,04
42,61
42,63

42,85
41,76
42,26
42,92
41,6

41,91
42,2

42,28
42,25
42,21

41,37
41,04
41,29
41,11
40,7

40,98
40,47
40,55
40,36
39,95

39,42
39,58
38,9

39,17
39,37

41,54
+1,27

37

LASER

21,84
21,72
21,55
20,29
21,42

22,21
21,56
21,73
21,53
21,26

22,49
21,66
22,9

22,33
21,56

21,16
21,24
21,66
21,37
22,37

20,99
20,63
21,12
20,78
21,15

20,62
20,63
20,53
20,6

21,18

22
21,3
21,22
20,98
20,69

21,38
10,62

Korb

11,44
11,65
11,53
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3.2.2. Ergebnisteil Level 1 - Modi in Abhéngigkeit von der Flexion

Tabelle 8 Level 1 - Mittelwerte
Modi leer/LASER/Korb/Draht in Abhéngigkeit von der Flexion

Der grofite Mittelwert eines jeden der zwolf Gerdte/Modus-Kombinationen wird griin, der kleinste
Mittelwert jeweils gelb hervorgehoben. Abkiirzungen: M, Mittelwerte; SA, Standardabweichung.

leer LASER Korb Draht

M SA M SA M SA M SA

Flex-Xc® 0° 36,234 + 024 15136 + 0,186 7,312 + 0,189 1,854 + 0,061
90° up 35,368 + 0,211 15,188 + 0,088 7,448 + 0,102 1,854 + 0,068
90°down 35,68 + 0,296 14,73 + 0,217 7,33 + 0,025 1,842 + 0,052

180° up 34,888 + 0,305 15,014 + 0,313 7,29 + 0,137 1836 + 0,091
180° down 35,202 + 0,3 14,872 + 0,256 7,402 + 0,174 1,802 + 0,064

MAX up 35,002 + 0,124 14,87 + 0,133 7,396 + 0,054 1,782 + 0,079

MAX down 35,198 + 0,409 14,902 + 0,357 7,402 + 0227 1,764 + 0,07
LithoVue® 0° 38,034 + 0,266 16,584 + 0,139 8658 + 0,118 2,054 =+ 0,047
90° up 37,372 + 0,346 16,728 + 0,407 8,692 + 0,153 2,078 + 0,064
90°down 37,7 + 0,342 16,808 + 044 8412 + 0,145 2,072 + 0,066

180° up 37,154 + 0,245 16,642 + 0,421 8,544 + 0,234 2,274 + 0,08
180°down 37,116 + 0374 16,776 + 0,172 8522 + 0,209 2,124 + 0,043

MAX up 36,854 + 0,478 16,822 + 0,578 8,492 + 0,225 2,372 + 0,067

MAX down 36,952 + 0,303 16,466 + 0,477 85 + 0,089 2,272 + 0,031
PU3022° O° 42,702 + 0,349 21,364 + 0,621 11,408 + 0,2 3,566 + 0,179
90° up 42,788 + 0,213 21,658 + 0,352 11,298 + 0,199 3,666 * 0,139
90°down 42,278 + 0,606 22,188 + 0,568 11,638 + 0,227 3,498 + 0,03

180° up 42,17 + 0,149 21,56 + 0491 11,522 + 0,203 3,714 + 0,053

180° down 41,102 + 0,261 20,934 + 0,224 11,63 + 0,301 3,652 + 0,15

MAX up 40,462 * 0,37 20,712 + 0,265 11,734 + 0,396 3,81 + 01

MAX down 39,288 + 0,262 21,238 + 0,488 11,04 + 0,162 3,782 + 0,119

Um rechnerisch zu kldren, ob es einen Unterschied im gemessenen Fluss eines Modus in
Abhidngigkeit der Flexion gab, wurde fiir jede Modus/Geridt-Kombination eine

einfaktorielle ANOVA, also insgesamt zwolf Berechnungen durchgefiihrt (Tabelle 9).

Hi-Hypothese Es gibt einen signifikanten Unterschied zwischen einem Modus in
Abhingigkeit der Flexion.

38



ERGEBNISSE

Tabelle 9 Level 1 - Signifikanzen
Modi leer/LASER/Korb/Draht in Abhédngigkeit von der Flexion

Signifikante Werte sind griin hervorgehoben.

Gerat Modus p-Wert F-Wert
Flex-Xc® leer <,0001 13,3290
LASER 0,0611 2,3150
Korb 0,5913 0,7818
Draht 0,2317 1,4492
LithoVue® leer <,0001 7,6077
LASER 0,7818 0,5285
Korb 0,1970 1,5561
Draht <,0001 22,7447
PU3022°® leer <,0001 72,2188
LASER 0,0005 5,8185
Korb 0,0026 4,5066
Draht 0,0035 4,2852

Zur Priifung der Voraussetzungen fiir ANOVA-Tests errechnete der Shapiro-Wilk-W-Test fiir zehn von
zwolf Modus/Gerat-Kombinationen eine Normalverteilung auf 5 % Niveau (p <0,05 fiir PU3022®-/eer;
Flex-Xc®-leer). Der F-Test nach Levene errechnete fiir elf von zwolf Modus/Gerit-Kombinationen
Varianzhomogenitét auf 5 %-Niveau (p <0,05 fiir LithoVue®-LASER).

Fiir die zwolf Modus/Gerit-Kombinationen priifte jeweils eine Tukey-Kramer-Testung
alle sieben mdglichen Flexionen untereinander auf Signifikanz, sodass in jedem Modus
21 Paare statistisch auf Signifikanz gepriift wurden. Es wurden insgesamt alle zwolf
Modi, also 252 Paare auf unterschiedliche Verteilung gepriift. Der Ubersicht halber
werden die Ergebnisse grafisch als 12 x 7 = 84 comparison cycle plots in Tabelle 10

présentiert.
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Tabelle 10 Level 1 - comparison cycle plots (Tukey-Kramer), 12 Modi

Modi leer/LASER/Korb/Draht in Abhédngigkeit von der Flexion

Die Muster der Streuungen dhneln einander in Grof3e und RegelméBigkeit der Anordnung. Ausnahme bildet
mit etwas eindeutigeren und inhomogenen Abweichungen das PU3022® im Modus leer. Die Kreise der
Ergebnisse LithoVue® LASER/Korb und Flex-Xc® /LASER/Korb/dicker Draht sind vollstindig
konzentrisch angeordnet, da Unterschiede zwischen ihnen nicht signifikant sind und nur iiber eine
homogene Gruppe A verfiigen. Die Auflistung aller homogenen Gruppen sind anschlieBend in Tabelle 11
zu finden.
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Tabelle 11 Level 1 - Liste aller homogenen Gruppen, 12 Modi
Modi leer/LASER/Korb/Draht in Abhédngigkeit von der Flexion

Stufen (Flexionen), die nicht {iber den gleichen Buchstaben verbunden sind, unterscheiden sich dabei
signifikant; Gruppen ohne signifikante Unterschiede mit nur einer homogenen Gruppe A erscheinen
transparent.

Flex-Xc® leer

Stufe Mittelwert
0° straight A 36,234
90° down A B 35,68
90° up B C 35,368
180° down B C 35,202
MAX down B C 35,198
MAX up C 35,002
180° up C 34,888

LithoVue® leer

Stufe Mittelwert
0° straight A 38,034
90° down A B 37,7
90° up A B C 37,372
180° up B C 37,154
180° down B C 37,116
MAX down C 36,952
MAX up C 36,854
LithoVue® Draht
Stufe Mittelwert
MAX up A 2,372
180° up A 2,274
MAX down A 2,272
180° down B 2,124
90° up B 2,078
90° down B 2,072
0° straight B 2,054
PU3022° leer PU3022°® LASER
Stufe Mittelwert Stufe Mittelwert
90° up A 42,788 90° down A 22,188
0° straight A 42,702 90° up A B 21,658
90° down A 42,278 180° up A B C 21,56
180° up A 42,17 0° straight A B C 21,364
180° down B 41,102 MAX down B C 21,238
MAX up B 40,462 180° down B C 20,934
MAX down C 39,288 MAX up C 20,712
PU3022® Korb PU3022°® Draht
Stufe Mittelwert Stufe Mittelwert
MAX up A 11,734 MAX up A 3,81
90° down A 11,638 MAXdown A B 3,782
180°down A 11,63 180° up A B C 3,714
180° up A B 11,522 90° up A B C 3,666
0° straight A B 11,408 180°down A B C 3,652
90° up A B 11,298 0° straight B C 3,566
MAX down B 11,04 90° down C 3,498
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[zusammenfassend] In sieben von zwdolf Modi (Flex-Xc®-/eer; LithoVue®-leer/
Draht; PU3022®-leer/LASER/Korb/Draht) zeigten sich mindestens zwei,
hochstens drei Gruppen von Messsettings, die sich voneinander signifikant
unterschieden. Die Fiinf Modi LithoVue®-LASER/Korb und Flex-Xc®-
LASER/Korb/Draht zeigten keine signifikanten Unterschiede.

Um eine vergleichende Aussage dariiber zu treffen, bis zu welcher Groenordnung eine
Flussverdnderung durch Flexion der Gerétespitze geschah, wurden aus den Mittelwerten
relative Differenzen errechnet. Durch Verrechnung des jeweils grof3ten mit dem kleinsten
Mittelwert aus Tabelle 8 wurden mithilfe folgender Formel die relativen Differenzen fiir

jeden Modus gebildet und fiir alle zwolf Modi in Tabelle 12 aufgefiihrt.

M (grofites Messsetting)gerse x moaus a — M (kleinstes Messsetting) gerit x Modus a

M (groRstes Messsetting) cerat x Modus a

= maximale relative Dif ferenz (grofites M versus kleinstes M) ¢erat x Modus a

Tabelle 12 Level 1 - relative Differenzen zw. hochster / niedrigster Flussmessung eines Modus
Modi leer/LASER/Korb/Draht in Abhédngigkeit von der Flexion

GroBte relative Differenz: LithoVue®-Draht (13,41 %, signifikant), kleinste relative Differenz: LithoVue®™
LASER (2,12 %, nicht signifikant). Signifikante Differenzen sind griin hervorgehoben.

leer LASER Korb Draht

Flex-Xc® 3,71% 3,02 % 2,12 % 4,85 %
LithoVue® 3,10 % 2,12 % 3,22% 13,41 %
PU3022° 8,18 % 6,65 % 5,91 % 8,19 %

[zusammenfassend] Der Fluss des Gerdts der Firma Storz® verdnderte sich
signifikant (p < 0,0001) in einem von vier Modi mit einer Flussdifferenz von 3,71 %
im Modus /leer. Das LithoVue® verinderte sich signifikant in zwei Modi (leer: p <
0,0001; Draht: p<0,0001) mit Flussdifferenzen von 3,10 % und 13,41 % respektive,
das PU3022® mit signifikanten Flussdifferenzen in allen vier Modi (leer: p <0,0001;
LASER: p = 0,0005, Korb: p=0,0026, Draht: p=0,0035) mit 8,18 %, 6,65 %, 5,91
%, beziehungsweise 8,19 % relativer Flussminderung. Die relativen Differenzen, die
sich signifikant voneinander unterscheiden, werden als flussrelevant bezeichnet und

griin hervorgehoben.
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3.2.3. Ergebnisteil Level 2 - Gerite in Abhingigkeit vom Modus

Die Mittelwerte in Tabelle 13 offenbaren bereits, dass der durchschnittliche Fluss vom
Modus leer zum Modus LASER, Korb, zuletzt zum Modus Draht fiir jedes drei Geréte in
selber Reihung abnahm. Der Vollstindigkeit halber wird dieser Zusammenhang im

Folgenden auch rechnerisch tiberpriift.

Tabelle 13 Level 2 - Mittelwerte
Gerdte in Abhéngigkeit vom Modus

leer LASER Korb Draht
M SD M SD M SD M SD
Flex-Xc® 35,37 + 0,50 14,96 + 0,26 7,37 + 0,14 1,82 + 0,07
LithoVue® 37,31 + 0,51 16,69 + 0,39 8,55 + 0,18 2,18 + 0,13
PU3022® 41,54 + 1,27 21,38 + 0,62 11,47 + 0,32 3,67 + 0,15

Um signifikante Unterschiede im gemessenen Fluss eines Geréts in Abhdngigkeit vom
Modus zu errechnen, wurden fiir jedes Gerit in Abhéngigkeit vom Modus eine Welch-

ANOVA durchgefiihrt. Insgesamt wurden drei Welch-ANOV A-Tests durchgefiihrt.

Hi-Hypothese Es gibt einen signifikanten Unterschied zwischen den
Verteilungsmustern der einzelnen Modi.

Tabelle 14 Level 2 - Signifikanzen
Geréte in Abhéngigkeit vom Modus

Fiir alle drei Gerdte Flex-Xc®, LithoVue® und PU3022® fanden sich signifikante Unterschiede in der
Verteilung in Abhéngigkeit vom Modus.

p-Wert F-Wert
Flex-Xc® <,0001 80737,922
LithoVue® <,0001 64475,804
PU3022° <,0001 22092,822

Zur Priifung der Voraussetzungen fiir ANOVA-Tests konnte der Shapiro-Wilk-Test fiir keines der drei
Geridte die Wahrscheinlichkeit fiir eine Normalverteilung annehmen. Der F-Test nach Levene errechnete
fiir keines der drei Gerite Varianzhomogenitit auf 5 %-Niveau. Deshalb wurde nach signifikanten
Unterschieden mit der Welch-ANOVA gesucht.

Fiir die drei Geridte priifte jeweils eine Tukey-Kramer-Testung alle vier vorhandenen
Modi untereinander auf Signifikanz, sodass fiir jedes Gerdt sechs Paare statistisch auf
Signifikanz gepriift wurden. Es wurden so insgesamt 18 Paare auf signifikante

Unterschiede gepriift. Der Ubersicht halber werden die Ergebnisse als 3 x 4 = 12 Gruppen
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in der Level 2-Liste der homogenen Gruppen (Tabelle 15) geordnet dargestellt und
darunter als comparison cycle plots neben den jeweiligen Streudiagrammen in Abbildung

25 présentiert.

Tabelle 15 Level 2 - Liste der homogenen Gruppen, 3 Geréte
Geréte in Abhéngigkeit vom Modus

Stufen, die nicht tiber den gleichen Buchstaben verbunden sind, unterscheiden sich dabei signifikant. Wie
bei groflen Unterschieden zu erwarten, bildete jeder Modus eine eigene Gruppe A, B, C oder D.

Flex-Xc®

Stufe Mittelwert
leer A 35,367429
LASER B 14,958857
Korb C 7,368571
Draht D 1,820286
LithoVue®

Stufe Mittelwert
leer A 37,311714
LASER B 16,689429
Korb C 8,545714
Draht D 2,178
PU3022°®

Stufe Mittelwert
leer A 41,541429
LASER B 21,379143
Korb C 11,467143
Draht D 3,669714
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Abbildung 25  Level 2 - comparison cycle plots (Tukey-Kramer) mit zugehorigen Streudiagrammen,
alle drei Gerite in Abhéngigkeit vom Modus

links Flex-Xc®, mittig LithoVue®, rechts PU3022®. Die comparison cycle plots jedes Gerits
unterscheiden sich signifikant voneinander. Die Entfernung der Kreise voneinander im Verhéltnis zu ihrer
GroBe macht den die Gruppenunterschiede, einsehbar in Tabelle 19, auch grafisch deutlich. In den
zugehdrigen Streudiagrammen spannen die kurzen blauen Linien in den Wolken aus jeweils 35
Punktmessungen die Standardabweichung um den Mittelwert (griine Linien) auf.
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[zusammenfassend] zeigten drei von drei Gerdten (Flex-Xc®; LithoVue®;
PU3022®) jeweils vier Gruppen von Modi, die sich alle vier in gleicher

Reihenfolge der Modi mit signifikanter Wahrscheinlichkeit voneinander

unterschieden.

Durch Verrechnung des Modus /eer (Referenzmodus, groB8ter Fluss in allen drei Geréten)
mit den drei anderen Modi (leer versus LASER; leer versus Korb; leer versus Draht)
wurde mithilfe folgender Formel fiir jedes Gerét drei relative Differenzen gebildet

(Tabelle 16).
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M (Modus leer) gerse x — M (Modus b)gerstx
M (Modus leer) ¢erat x -

= relative Dif ferenz (Modus leer versus Modus b) gerss x

Tabelle 16 Level 2 - relative Differenzen zum Referenzmodus leer

Geréte in Abhéngigkeit vom Modus.

GroBite relative Differenz: Flex-Xc® leer versus Flex-Xc® Draht (94,85 % Flussreduktion, signifikant),
kleinste relative Differenz: PU3022®-leer versus PU3022®-LASER (48,52 % Flussreduktion, signifikant).
Signifikante Differenzen sind griin hervorgehoben.

leer leer leer
versus versus versus
LASER Korb Draht
Flex-Xc® 57,70 % 79,16 % 94,85 %
LithoVue® 55,27 % 77,08 % 94,16 %
PU3022® 48,53 % 72,39 % 91,17 %

Fiir alle drei Gerate Flex-Xc®, LithoVue® und PU3022® war das Flussdefizit im Modus
Draht am hochsten (94,85 %; 94,16 %; 91,17 %), im Modus LASER am geringsten (57,70
%; 55,27 %; 48,53 %). Vergleichend betrugen die Flussdifferenzen zwischen Modus /eer
und Modus Korb 79,16 %, 77,08 % und 72,39 %. Jede der neun relativen Differenzen
basiert auf einer Signifikanz auf 5 %-Niveau und wird damit flussrelevant vergleichbar

mit den relativen Differenzen der anderen Levels.

3.2.4. Ergebnisteil Level 3 - Modi in Abhéngigkeit vom Geriit

Wie die Mittelwerte in Tabelle 17 bereits offenbaren, war in jedem Modus der
durchschnittliche Fluss des PU3022® grofer als der Fluss des LithoVue®, der wiederum
grofer als der Fluss des Flex-Xc®.

Tabelle 17 Level 3 - Mittelwerte
Modi in Abhéngigkeit vom Gerit.

Tabelle der Mittelwerte

Level 3 leer LASER Korb Draht
M SD M SD M SD M SD
Flex-Xc® 35,37 + 050 14,9 + 0,26 7,37 + 0,14 1,82 + 0,07
LithoVue® 37,31 + 051 16,69 + 0,39 8,55 + 0,18 2,18 + 0,13
PU3022® 41,54 + 1,27 21,38 + 062 11,47 + 0,32 3,67 + 0,15
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Um auch rechnerisch zu kléren, ob es einen signifikanten Unterschied im gemessenen
Fluss eines Modus in Abhéngigkeit vom Gerdt gab, wurden fiir jeden Modus in
Abhiangigkeit vom Gerét eine Welch-ANOVA durchgefiihrt (Tabelle 18). Insgesamt
werden vier Welch-ANOVA-Tests durchgefiihrt.

Hi-Hypothese Es gibt einen signifikanten Unterschied zwischen den
Verteilungsmustern des Modus in Abhéngigkeit vom
Gerit.

Tabelle 18 Level 2 - Signifikanzen

Modi in Abhéngigkeit vom Gerit.

Fiir alle drei Gerite Flex-Xc®, LithoVue® und PU3022® finden sich signifikante Unterschiede in der
Verteilung in Abhéngigkeit vom Modus.

p-Wert F-Wert
leer <,0001 494,4235
LASER <,0001 1935,212
Korb <,0001 2967,747
Draht <,0001 2236,568

Zur Priifung der Voraussetzungen flir ANOVA-Tests konnte der Shapiro-Wilk-Test fiir keines der drei
Gerite die Wahrscheinlichkeit fiir eine Normalverteilung annehmen. Der F-Test nach Levene errechnete
fiir keines der drei Gerite Varianzhomogenitit auf 5 %-Niveau. Deshalb wurde nach signifikanten
Unterschieden mit der Welch-ANOVA gesucht.

Fir die vier Modi priifte jeweils eine Tukey-Kramer-Testung alle drei Gerite
untereinander auf Signifikanz, sodass fiir jedes Gerat drei Paare statistisch auf Signifikanz
gepriift wurden. Es wurden so insgesamt zwdlf Paare auf signifikante Unterschiede
gepriift. Der Ubersicht halber werden die Ergebnisse als 4 x 3 = 12 Gruppen in der Level
2-Liste der homogenen Gruppen (Tabelle 19) geordnet dargestellt und darunter als
comparison cycle plots neben den jeweiligen Streudiagrammen in Abbildung 26

présentiert.
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Tabelle 19 Level 3 - Liste der homogenen Gruppen, 4 Modi
Modi in Abhéngigkeit vom Gerit.

Stufen, die nicht iiber den gleichen Buchstaben verbunden sind, unterscheiden sich dabei signifikant. Wie
bei groflen Unterschieden zu erwarten, bildet jedes Gerit eine eigene Gruppe A, B oder C.

leer

Stufe Mittelwert
PU3022°® A 41,541429
LithoVue® B 37,311714
Flex-Xc® C 35,367429
LASER

Stufe Mittelwert
PU3022°® A 21,379143
LithoVue® B 16,689429
Flex-Xc® C 14,958857
Korb

Stufe Mittelwert
PU3022°® A 11,467143
LithoVue® B 8,545714
Flex-Xc® C 7,368571
Draht

Stufe Mittelwert
PU3022°® A 3,6697143
LithoVue® B 2,178
Flex-Xc® C 1,8202857
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Abbildung 26  Level 3 - comparison cycle plots (Tukey-Kramer) mit zugehorigen Streudiagrammen,
alle 4 Modi in Abhéngigkeit vom Gerit.

Links oben Modus leer, rechts oben Modus LASER, links unten Modus Korb, rechts unten Modus Draht.
Die comparison cycle plots jedes Gerits unterscheiden sich signifikant voneinander. Die Entfernung der
Kreise voneinander im Verhiltnis zu ihrer Grof3e macht die Grofle der Gruppenunterschiede aus Tabelle
19 grafisch deutlich. In den zugehorigen Streudiagrammen spannen die kurzen blauen Linien in den
Wolken aus jeweils 35 Punktmessungen die Standardabweichung um den Mittelwert (griine Linien) auf.
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[zusammenfassend] Jeder Modus enthélt drei Geréte, die sich im Fluss jeweils

signifikant stets in gleicher absteigender Reihenfolge voneinander unterscheiden.

Das PU3022® zeigt in jedem Modus den grofiten Fluss, gefolgt vom LithoVue®

und zuletzt vom Flex-Xc®.
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Durch Verrechnung des PU3022 (Referenzgerit, grofter Fluss in allen vier Modi) mit
den zwei anderen Geriten LithoVue® und Flex-Xc® (leer versus leer versus leer; Korb
versus Korb versus Korb; Draht versus Draht versus Draht) wurden mithilfe folgender

Formel fiir jeden Modus zwei relativen Differenzen gebildet (Tabelle 20).

M (Gerét a) Modusx — M (GET'E'lt b)Modusx —
M (Geréit a) Modus x

= relative Dif ferenz (Gerat a; Gerat b) gerss x

Tabelle 20 Level 3 - relative Differenzen zur Referenzmessung PU3022®, 4 Modi

Modi in Abhéngigkeit vom Gerit.

GroBte relative Differenz: PU3022® Draht versus Flex-Xc® Draht (50,41 % Flussunterschied,
signifikant), kleinste relative Differenz: PU3022® Jeer versus LithoVue® LASER (10,18 %
Flussunterschied, signifikant). Signifikante Differenzen sind griin hervorgehoben.

PU3022°® PU3022°

versus versus
LithoVue® Flex-Xc®
leer 10,18 % 14,85 %
LASER 21,94 % 30,03 %
Korb 25,46 % 35,75 %
Draht 40,60 % 50,41 %

3.2.5. Zusammenfassung und Analyse der relativen Differenzen
Der Vergleich der relativen Differenzen in Tabelle 21 setzt die Flussénderung durch
Flexion der Gerétespitze in eine quantitative Relation zum Wechsel von Modus zu

Modus und zur Anderung des Flusses durch Tausch des Geriits.
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Tabelle 21 Level 1 bis 3, relative Differenzen
Absteigend in Réngen von 29 bis 1 geordnet, fiir die hochste und die niedrigste relative Differenz
respektive. Stérkste Einschrankung in Abhdngigkeit vom Modus Draht (Rang 29 bis 27). Range Level 2
sind orange, Rénge Level 3 schwarz, Range Level 1 blau markiert. Signifikante Werte sind griin hinterlegt,
alle Werte im Modus Draht in transparentem Grau.

relative Differenz RANG Level Gerat Modus
79,16 % Level 2 Flex-Xc® leer versus Korb
77,08 % Level 2 LithoVue® leer versus Korb
72,39 % Level 2 PU3022°® leer versus Korb
57,70 % Level 2 Flex-Xc® leer versus LASER
55,27 % Level 2 LithoVue® leer versus LASER
21
48,53 % Level 2 PU3022°® leer versus LASER
19
35,75 % 18 Level 3 PU3022® versus Flex-Xc® Korb
30,03 % 17 Level 3 PU3022°® versus Flex-Xc® LASER
25,46 % 16 Level 3 PU3022° versus LithoVue® Korb
21,94 % 15 Level 3 PU3022° versus LithoVue® LASER
14,85 % 14 Level 3 PU3022°® versus Flex-Xc® leer
13,41 % Level 1 LithoVue®
10,18 % 12 Level 3 PU3022° versus LithoVue® leer
8,19 % Level 1 PU3022°®
8,18 % Level 1 PU3022°® leer
6,65 % Level 1 PU3022® LASER
Korb
4,85 % Level 1 Flex-Xc®
3,71% Level 1 Flex-Xc® leer
Korb
3,10 % Level 1 LithoVue® leer
3,02 % Level 1 Flex-Xc® LASER
2,12 % Level 1 LithoVue® LASER
Korb

Level 1 ist mit zwolf, Level 2 mit neun und Level 3 mit drei relativen Differenzen
vertreten. belegt die obersten acht Riange und Rang 20. Level 3 belegt
Rang 21, 12 und die mittleren Rénge 18 bis 14. Level 1 belegt Rang |3 und die untersten
Rénge von Rang . Die Abhdngigkeit vom Modus mit Abnahme des
Flusses des Flusses fillt damit am schwersten ins Gewicht im Vergleich
zur Wahl des Gerits mit Abnahmen zwischen 10,18 % und 50,41 % des Flusses.
Flussreduktion auf fallt am geringsten aus: . Die mittleren

Rénge der drei Level finden sich grafisch gegeniibergestellt in Abbildung 27.

51



ERGEBNISSE

Abbildung 27  Level 1 bis 3, Mittelwerte der Range
Level 1 erscheint vergleichbar klein zu Level 3 und Level 2. Jeweils in Blau: Mittelwert der Réinge eines
Levels. Der Fehlerbalken beschreibt den vollstindigen Wertebereich der einflieBenden GroBen.

Mittelwert(RANG) vs. Ebene

30

25—

20—

15—

RANG

10—

Ebene 1 Ebene 2 Ebene 3
Ebene

Der beschreibende Fokus liegt auf den Messungen von Level 2 mit den groften
Flussdifferenzen: Im Modus Korb kommt es beim Flex-Xc® zu einer Reduktion des
Flusses um 79,16 %, beim LithoVue® um vergleichbare 77,08 %, beim PU3022® um
72,39 %. Im Modus LASER kommt es beim Flex-Xc® zu einer Reduktion des Flusses um
57,70 %, beim LithoVue® um vergleichbare 55,27 % beim PU3022® um 48,53 %. Der
Fithrungsdraht verschliet das Lumen des Arbeitskanals beinahe vollkommen. Dem
Gerét von Storz® verbleibt ein Fluss von 94,85 %, dem LithoVue® ein vergleichbarer
Fluss von 94,16 %, dem PU3022® ein Fluss von 91,17 %. Dieser nahezu vollkommene
Verschluss resultiert auf Level 3 in einen Flussunterschied von 50,41 % im Modus Draht

zwischen den Gerédten Flex-Xc® und PU3022® bei gleich groBem Arbeitskanal.
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[zusammenfassend] Die Sicht-relevanteste Flussminderung entstand durch ein
Instrument im Arbeitskanal. Die Einfiihrung des Korbsystems provozierte
Abweichungen von 79,16 %, 77,08 % und 72,39 % (Flex-Xc®; LithoVue®;
PU3022®%), fiir die LASERfaser entstand eine Reduktion des Flusses um 57,70 %,
55,27 % beziehungsweise 48,53 % (Flex-Xc®; LithoVue®; PU3022®). Die
Unterschiede durch Abflexion der Spitze (2,12 % bis 13,41 %) waren deutlich
kleiner als die Unterschiede bei Verwendung eines Instruments im Arbeitskanal

(48,53 % bis 94,85 %).

3.3.  Ergebnisteil Lichtmessungen

Abbildung 28  Ergebnisse Lichtmessungen
Lichtstirke in Abhingigkeit vom Gerét.

Mittelwerte in Griin, zur besseren Ubersicht teilbeschriftet. Jeweils drei Mittelwerte eines Messabstandes
(50 mm; 20 mm) unterschieden sich mit signifikanter Wahrscheinlichkeit voneinander. Werte der
vollstandigen Lichtmessungen sind unterhalb der Balken zu finden.
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Pusen LithoVue Flex-Xc Pusen LithoVue Flex-Xc
Messung 1 426 986 1923 2540 5100 9230
Messung 2 405 1050 1747 2020 6450 8450
Messung 3 453 1060 1900 1920 5650 9590
Mittelwerte 428 1032 1857 2160 5733 9090
50 mm Messabstand 20 mm Messabstand
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Um rechnerisch zu klidren, ob es einen Unterschied in der Beleuchtungsstirke in
Abhéngigkeit vom Gerdt gab, wurde fiir jeden Messabstand eine Welch-ANOVA,

insgesamt zwei Berechnungen durchgefiihrt (Tabelle 22).

Hi-Hypothese Es gibt einen signifikanten Unterschied zwischen der
Lichtstirke eines Messabstands in Abhdngigkeit vom
Gerat.

Tabelle 22 Lichtmessungen-Signifikanzen

Lichtstirke in Abhangigkeit vom Gerét.

Fir alle drei Gerdte Flex-Xc®, LithoVue® und PU3022® unterschieden sich die Lichtstirken mit
signifikanter Wahrscheinlichkeit.

p-Wert F-Wert
Gerate in 50 mm Messabstand zum Lichtmesser <,0001 420,0589
Gerate in 20 mm Messabstand zum Lichtmesser <,0004 143,1753

Zur Prifung der Voraussetzungen fiir ANOVA-Tests konnte der Shapiro-Wilk-Test fiir beide
Messabstinde eine Normalverteilung der Daten annehmen. Der F-Test nach Levene hielt fiir den 20 mm
Messabstand Varianzhomogenitit fiir wahrscheinlich, fir 50 mm Messabstand wurde die
Varianzhomogenitéit der Wahrscheinlichkeit nach auf 5 %-Niveau knapp ausgeschlossen. Deshalb wurde
nach signifikanten Unterschieden mit der Welch-ANOVA gesucht.

Fiir die drei Gerite priifte jeweils eine Tukey-Kramer-Testung die Unterschiede zwischen
den Lichtstirken jeweils eines Messabstands auf Signifikanz, sodass fiir jedes Gerét drei
Paare statistisch auf Signifikanz gepriift wurden. Es wurden so insgesamt sechs Paare auf
signifikante Unterschiede gepriift. Der Ubersicht halber werden die Ergebnisse als 2 x 3
= 6 Gruppen in Tabelle 23 geordnet dargestellt und darunter als comparison cycle plots

neben den jeweiligen Streudiagrammen in Abbildung 29 prisentiert.
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Tabelle 23 Lichtmessungen - Liste der homogenen Gruppen (Tukey-Kramer), 2 Messabsténde
Lichtstirke in Abhingigkeit vom Gerét.

Gruppen, die nicht iiber den gleichen Buchstaben verbunden sind, unterscheiden sich dabei signifikant. Wie
bei groflen Unterschieden zu erwarten, bildet jedes Gerit eine eigene Gruppe A, B oder C.

Messabstand 20 mm

Stufe Mittelwert
Flex-Xc® A 9090,000C
LithoVue® B 5733,3333
PU3022°® C 2160,000C

Messabstand 50 mm

Stufe Mittelwert
Flex-Xc® A 1856,6667
LithoVue® B 1032,000C
PU3022°® C 428,000C

Abbildung 29  Lichtmessungen - comparison cycle plots (Tukey-Kramer) mit zugehorigen
Streudiagrammen, 2 Messabsténde
Lichtstirke in Abhangigkeit vom Gerét.

Links Gerite in 20 mm Messabstand, rechts Geréte in 50 mm Messabstand. Alle comparison cycle plots
unterscheiden sich signifikant voneinander. In den zugehdrigen Streudiagrammen spannen die kurzen
blauen Linien in den Wolken aus jeweils 3 Punktmessungen die Standardabweichung um den Mittelwert
(griine Linien) auf.
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[zusammenfassend] Das Flex-Xc® von Storz® als Referenzgerit lieferte im Mittel
9090 Lux in 20 mm Abstand, in 50 mm Abstand sind es noch 1857 Lux. Das Gerét
der Firma BostonScientific® liegt mit 5733 Lux, beziehungsweise 1032 Lux
signifikant darunter, das PU3022® mit 2160 Lux, beziehungsweise mit 428 Lux.
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Das Storz® Flex-Xc® war damit bis zu 4,3-mal so hell wie das Gerat der Firma
Pusen® (Faktor 4,3 in 50 mm Abstand; Faktor 4,2 in 20 mm Abstand) und bis zu
1,8-mal so hell wie das Gerét der Firma BostonScientific® (Faktor 1,8 in 50 mm

Abstand; Faktor 1,6 in 20 mm Abstand).

3.4. Ergebnisteil Probandenevaluation

Im Folgenden wird der in Kapitel 2.5.4 beschriebene Fragebogen zur subjektiven
Einschitzung der Bildausgabe der drei getesteten Gerdte ausgewertet. Es werden
zundchst die Ergebnisse der einzelnen Fragen zu Bildtreue, Helligkeit, Kontrast,
Farbkontrast und zur Schirfe tabellarisch aufgefiihrt und relevante Informationen

hervorgehoben.

Im Anschluss werden zusammenfassend Aussagen zur Gesamtpunktzahl und zur
Abweichung in Abbildung 30 gemacht, sowie die Ergebnisse der Frage zur Usability
ausgewertet. AbschlieBend werden einige Auffilligkeiten im Probandenkollektiv

hervorgehoben.
Darauf folgt eine Betrachtung der Fragen im Gesamtergebnis mit Aussagen zur

Gesamtpunktzahl und Abweichung, die subjektive Bewertung der Usability und

Auftilligkeiten, die bei der Auswertung herausgearbeitet werden konnten.
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3.4.1. Ergebnisse der Einzelfragen und Gesamtpunktzahl

Tabelle 24 Ergebnisse der Probandenevaluation - Frage 1, Bildtreue

Von 21 Wertungen wurde 8 Mal die volle Punktzahl fiir reines Weif3 vergeben (griin hervorgehoben), sieben
Mal davon an das Flex-Xc®.

Frage

Ist auf dem Bildschirm noch ein Farbstich erkennbar?

Bildtreue 5 Sterne reines Weill
4 Sterne leichter Farbstich
3 Sterne starker Farbstich
2 Sterne grobe Farbverzerrung
1 Stern keine Farben aufier der dominanten Farbe & schwarz
Ergebnisse
wn [49] (] ~ o~ o <
- -] -] -] -] - -]
. c c c c c c c
Bildtreue s s S 3 3 3 8
2 2 2 2 2 2 2
a a a a a a a
Mittelwert SA
Flex-Xc® 5 E: 0 5 5 5 5
LithoVue® 3,9 + 0,38 4 4 4
PU3022°® 4,1 + 0,38 4 4 4 4 4 5 4

Das Gerit von Storz® erhélt 5,0 von 5,0 Sternen fiir reines Weif3. Es folgen PU3022®

und LithoVue® mit 4,1, beziehungsweise 3,9 Sternen, was beides einem leichten

Farbstich entspricht.

Tabelle 25 Ergebnisse der Probandenevaluation - Frage 2, Helligkeit
Von 21 Wertungen wurde 10 Mal die volle Punktzahl vergeben (griin hervorgehoben).

Frage

Sind alle schwarzen Balken (1) durch héndisches Mandvrieren des Testfotos trennbar von den

Nachbarbalken?
Helligkeit 5 Sterne spontanes Erkennen der Ubergiinge zwischen allen Rechtecken
4 Sterne Erkennen aller Ubergéinge mit Miihe
3 Sterne zwei beliebige Rechtecke sind nicht voneinander trennbar
2 Sterne 3 oder mehr Rechtecke sind nicht trennbar
1 Stern keinerlei Differenzierung von Rechtecken mehr méglich
Ergebnisse auf der Folgeseite
wn o - ~ (o] (-} <
° ° ] ° ° ° °
[= [= [= [= [= [= [=
Helligkeit I I I I I I IS
g g g g g g g
a a a a a a a
Mittelwert SA
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Flex-Xc® 4,7 + 0,49 4 5 5 5 5 4 5
LithoVue® 4,1 + 1,21 5 5 5 5 2 3
PU3022° 3,7 + 0,95 4 4 5 4 2 4 3

Das LithoVue® und das PU3022® unterliegen (Erkennen aller Ubergiinge mit Miihe)

dem Flex-Xc®, mit dem ein spontanes Erkennen der Uberginge zwischen allen

Rechtecken auf dem Testbild moglich ist.

Tabelle 26 Ergebnisse der Probandenevaluation - Frage 3, Kontrast

Von 21 Wertungen wurde 15 Mal die volle Punktzahl vergeben (griin hervorgehoben). Volle Punktzahlen
wurden fiir die Kontrastfahigkeit anndhernd gleich verteilt.

Frage

Sind alle weiflen Balken (2) durch héndisches Mandvrieren des Testfotos trennbar von den

Nachbarbalken?
Kontrast 5 Sterne spontanes Erkennen der I"Ibergéinge zwischen allen Rechtecken
4 Sterne Erkennen aller Ubergéinge mit Miihe
3 Sterne zwei beliebige Rechtecke sind nicht voneinander trennbar
2 Sterne 3 oder mehr Rechtecke sind nicht trennbar
1 Stern keinerlei Differenzierung von Rechtecken mehr méglich
Ergebnisse
wn o - ~ (o] (-] <
° ° ° ° ° ° °
[= [= [= = = = [=
Kontrast 8 s s s 8 8 8
° ° ° ° ° ° °
o o o o o o o
Mittelwert SA
Flex-Xc® 4,9 + 0,38 5 5 5
LithoVue® 4 + 1,53 5
PU3022°® 4,4 + 1,13 5 5 5 5 2 5

Das LithoVue® und das PU3022® unterliegen dem Gerét der Firma Storz®. Mit ihnen
ist das Erkennen aller Ubergiinge mit Miihe mdglich, wogegen das Flex-Xc® spontanes

Erkennen der Ubergiinge zwischen allen Rechtecken gewihrleisten kann.
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Tabelle 27 Ergebnisse der Probandenevaluation - Frage 4, Farbkontrast
Von 21 Wertungen wurde 8 Mal die volle Punktzahl vergeben (griin hervorgehoben). Volle Punktzahlen
wurden fiir die Geréte Flex-Xc® und LithoVue® gleichméfig vergeben.

Frage

Lassen sich alle sechs mit dem Auge sichtbaren Quadrate innerhalb der Farbareale (3)
identifizieren (2 weille, 2 schwarze Quadrate, 1 gelbes, 1 tiirkises Quadrat)?

Farbkontrast 5 Sterne alle 6 Quadrate mit etwas Suchen auffindbar
4 Sterne 5 Quadrate auffindbar
3 Sterne 4 Quadrate auffindbar
2 Sterne <4 Quadrate auffindbar
1 Stern kein Quadrat auffindbar
Ergebnisse
wn o - ~ (o] (-] <
° ° ° ] ° ° )
[= [= [= [= [= [= [=
Farbkontrast I I I I I I I
g e e e e g g
o o o o o o o
Mittelwert SA
Flex-Xc® 4,6 + 0,53 5 4 5
LithoVue® 4,4 + 0,79 4
PU3022°® 3,6 + 0,53 4 3 4 4 4 3 3

Das LithoVue® liegt im Mittel knapp hinter dem Flex-Xc®, mit dem alle 6 Quadrate mit
etwas Suchen auffindbar waren. Mit dem PU3022® waren im Mittel (3,6 Sterne) gerade
noch 5 Quadrate auffindbar.
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Tabelle 28 Ergebnisse der Probandenevaluation - Frage 5, Schirfe
Von 21 Wertungen wurde 14 Mal die volle Punktzahl vergeben (griin hervorgehoben). Alle drei Gerite
erhalten mindestens vier Mal die volle Punktzahl, unter drei Sternen wurden gar keine Wertungen vergeben.

Frage

Umfahren sie die Riander der Abbildungen der vier Steine (4).
Sind die Rénder der 4 Steine zufriedenstellend vom Untergrund zu differenzieren?

Kontrast/ Schirfe 5 Sterne Rénder spontan zufriedenstellend vom Untergrund differenzierbar
4 Sterne Erkennen 1-2 Rénder mit Schwierigkeiten verbunden
3 Sterne héufiger als 2x an Stellen Schwierigkeiten beim Trennen
2 Sterne Rénder nur andeutungsweise / nur mit langem Epkussieren trennbar
1 Stern keine Réander mehr trennbar, nur verwaschene Ubergéinge
Ergebnisse
wn (4s] (] ~ o~ o <
- -] -] -] -] - -]
. c c c c c c c
Kontrast/Scharfe s s 8 s s s s
e e 2 e e e e
a a a a a a a
Mittelwert SA
Flex-Xc® 4,9 + 0,38 4 5 5 5
LithoVue® 4,6 + 0,53 4 5
PU3022°® 4,3 + 0,95 5 4 5 5 3 5 3

Mit allen drei Geréten lieBen sich die Rénder der verschiedenen Abbildungen im Mittel
vergleichbar gut vom Untergrund differenzieren. Das Flex-Xc® erhédlt die hochste

Wertung.

Abbildung 30  Ergebnisse der Probandenevaluation - Gesamtmittelwerte, 3 Gerite
105 Wertungen, 35 Wertungen pro Gerét. Es gab keine Enthaltungen bei der Bewertung der Fragen durch
die sieben Probanden. Graue Balken: Gesamtmittelwert; blaue Fehlerlinien: Standardabweichung.

Pusen URS 4,0 Sterne + SA 0,86
Boston LithoVue 4,2 Sterne £ SA 0,96
Storz Xc 4,8 Sterne £ SA 0,41

0 1 2 3 4 5

[zusammenfassend] Im Gesamtergebnis erreicht das Flex-Xc® auf der Basis von
35 Wertungen einen Mittelwert von 4,8 von 5,0 maximal erreichbaren Sternen. Das
Flex-Xc® liegt damit mit iiber einem halben Stern vor den Wertungen der Geréte

LithoVue® mit 4,2 und PU3022® mit 4 Sternen. Das Flex-Xc® ist auBerdem Sieger

60



ERGEBNISSE

aller Einzelkategorien: Bildtreue, Helligkeit, Kontrast, Farbkontrast und Schirfe.
Das LithoVue® besticht in drei von fiinf Kategorien gegen das PU3022®, was sich

auch im Gesamtmittelwert bestitigt.

3.4.2. Abweichungen

Abbildung 31  Ergebnisse der Probandenevaluation - Abweichungen der Einzelfragen
GrofBte mittlere Abweichung: Frage 2, Helligkeit (+1,2), kleinste Abweichung: Frage 1, Bildtreue (+0,25).
Graue Balken: Einzelwerte, griine Balken: mittlere Abweichung einer Frage.

1,8

1,2

0,6

0

Bildtreue Helligkeit Kontrast Farkontrast Schérfe

Storz Xc 0,01 0,49 0,38 0,53 0,38
Boston LithoVue 0,38 1,21 1,53 0,79 0,53
Pusen URS 0,38 1,95 1,23 0,53 0,95
Mittelwerte 0,26 1,22 1,05 0,62 0,62

Storz Xc Boston LithoVue Pusen URS Mittelwerte

Bezieht man die Abweichungen anteilig auf den jeweiligen Mittelwert der Sterne, so

erhilt man untereinander vergleichbare, relative Standardabweichungen.

0,86 Sterne
———— 100 % = 17,2 % realtive Standardabweichung Pusen URS
4,0 Sterne
0,96 Sterne i
———+ 100 % = 19, 2 % realtive Standardabweichung Boston LithoCue
4,2 Sterne
0,41 Sterne
——— +x 100 % = 8,2 % realtive Standardabweichung Storz Xc
4.8 Sterne

[zusammenfassend] Die Probanden waren sich beim Gebrauch des Flex-Xc® mit
8,2 % relativer Standartabweichung dem Wert nach zu urteilen weitaus einiger in
ihrer Bewertung, als beim Gebrauch des LithoVue® mit 19,2 % und PU3022® mit
17,2 %.
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Es muss angemerkt werden, dass das Gerdt der Firma Storz® mit 4,8 Sternen am
oberen Grenzwert von 5,0 Sternen liegt und in der Wertung nie mehr als fiinf Sterne

erhalten kann.

3.4.3. Usability

Tabelle 29 Ergebnisse der Probandenevaluation - Usability

Moglichkeit zur schriftlichen Meinungsauflerung auf Seite 4 des Fragebogens unter dem Stichwort
Usability. Von sieben Probanden wurden fiinf Gesamteindriicke, alle fiinf zum Gerdt von Storz®
abgegeben. Zwei Probanden enthielten sich.

Freie Frage

Usability Welches der drei Gerdte hinterldsst den besten Gesamteindruck und warum?

(1 Satz / Argument reicht.)

Usability: Antworten

,,Beste Kamera scharf™ Proband 5
,, Bestes Handling und Kamera “ Proband 3
,,Storz Kamera scharf™ Proband 7

,,Storz hat meiner Meinung nach die beste Auflosung der Kontraste gehabt & auch die Helligkeit
hat sich am besten identifizieren lassen.

Storz das 1. Gerdt*“ Proband 4

Proband 6

[zusammenfassend] Die geschilderten Eindriicke heben das Flex-Xc® als Gerit mit
dem besten Gesamteindruck hervor. Dieses Ergebnis fillt sehr einseitig aus und wird

an geeigneter Stelle weiter diskutiert.

3.4.4. Auffilligkeiten im Kontext der Erfahrung der Probanden

Im Probandenkollektiv finden sich fiinf Arzte, die allesamt angaben, bereits mindestens
einmal ein URS-Gerét bedient zu haben. Die Studentin und die Gebédudereinigerin haben
noch nie zuvor ein URS-Gerit bedient. Die OP-Erfahrung unter den fiinf Arzten reicht
von 0,25 Jahren bis zu 3 Jahren, die Erfahrung in diesem Beruf von einem Jahr bis hin zu
vier Jahren. Bei einer maximalen Anzahl von 75 zu vergebenden Sternen, verteilt auf drei
Gerite, vergab die Proband 4/Gebdudereinigerin 59 Sterne, Proband 6/ Studentin 66
Sterne, die Proband 2/Arztin, die bereits gelegentlich ein URS bedient hat, 56 Sterne,
Proband 7/Arztin, die bereits Ix oder knapp ofter ein URS bedient hat, 69 Sterne,

62



ERGEBNISSE

Probanden 1, 3, 5/Arztin, Arzt, Arztin, die routiniert: mindestens einmal in der Woche
URS-Gerite bedienen, 70, 66 und 70 Sterne. Die élteste Testperson mit der hdchsten
Berufserfahrung teilt sich die hochste vergebene Punktzahl von 70 Sternen mit einer

zweiten, routinierten Arztin. Die vollstindigen Werte lassen sich Tabelle 30 entnehmen.
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Tabelle 30 Ergebnisse der Probandenevaluation - Zusatzfragen
Probanden mit Antworten sortiert nach Alter. Das Alter und die relativen Abweichungen der dltesten
Probanden sind griin, das Alter und der relativen Abweichungen der Jiingsten gelb hinterlegt.

Zusatzfragen

Alter
Beruf
Op-Erfahrung (in Jahren)

Erfahrung in diesem Beruf (in Jahren)

URS Erfahrung O zuvor noch nie ein URS-Ger<t bedient
(0] Ix oder knapp dfter bedient
(0] gelegentlich bedient
(0] routiniert: mindestens einmal in der Woche
. wn (4s] (| ~ o~ (C-] <
Zusa.tzfragen. Antworten = 2 = s S = =
Sortiert nach Alter = = = = = = =
o o o o o o o
2 2 2 2 2 2 2
o o o o o o o
Alter 31 30 29 29 26 23 22
(in Jahren)
Beruf Arztin  Arzt Arztin  Arztin Arztin  Studentin  Geb&ude-
reinigerin
Op-Erfahrung 1 3 0,5 0,25 2 0 0
(in Jahren)
Erfahrung in diesem Beruf 4 3 3 1 2 0 0
(in Jahren)
URSErfahrung &5 &6 §58 &£08 o 559 559
n O n O n O :0 -8 -8 p -8 p -8
3 = 3 = 3 = 25 o ‘s © ‘s ©
S 3 S 3 £ e @ < o o =
£ T £ T g © £ S c c T
L L .. © — = - c &
5 5% SE 3 o 8 g
fE EfE £3 ¢ & c 5
N N
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(in %)

64



ERGEBNISSE

[zusammenfassend] Probanden, die routiniert mindestens einmal in der Woche mit
URS-Geriten arbeiten, vergaben im Mittel mehr Gesamtpunkte an die Geréte, als
Probanden, die das Gerdt zuvor seltener bedient haben (70, 66, 70 Sterne von
routinierten Probanden; 69, 56, 66, 59 Sterne von weniger erfahrenen Probanden,

siche Abbildung 32).

Abbildung 32 Zusatzfragen — Mittelwerte
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Die routinierten Probanden waren gleichzeitig die &ltesten drei Probanden 5, 3 und 1. Die
vier dltesten Probanden 5, 3, 1 und 7 bewerteten aullerdem mit geringerer relativer
Abweichung (10,43 %; 14,32 %; 10,43 %; 11,09 % Tabelle 30 griin hervorgehoben) und
geben ein homogeneres Bewertungsbild ab, als die drei jiingeren Probanden 2, 6 und 4
(29,73 %; 18,86 %; 29,74 % Tabelle 30 gelb hervorgehoben). Diese Betrachtung ist
deshalb von Relevanz, da somit neben der Routine auch das Alter der Probanden als

korrelierender Faktor fiir eine hohere mittlere Gesamtpunktzahl in Frage kommit.
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4. DISKUSSION

Grundlage fiir eine Gegenliberstellung bilden die dhnlichen technischen Eigenschaften
der drei getesteten dfURS-Geréte (Herstellerangaben siehe Tabelle 1). Erste Unterschiede
auf dem Papier ergeben sich in Gewicht und Anschaffungspreis, beides begriindet in der
Gegentiberstellung von Einweg-Gerdten gegen ein Mehrweg-Gerit. Aullerdem wurden
fiir diese Arbeit vier verschiedene experimentelle Settings verwendet, um den Einfluss
der Faktoren der Flexionsfahigkeit, Lichtintensitdt und Spiilfluss der drei zu testenden
URS-Gerite in den Kontext einer subjektiven Bewertung durch Probandenbefragung
unter Zuhilfenahme eines Fragebogens zu stellen. Die Fragebdgen gingen an sieben
Probanden aus der urologischen Universitdtsklinik Tiibingen, um den objektiven
Messgroflen ein subjektives Korrelat gegeniiberzustellen. Diese Gegentiberstellung lasst
neue Aussagen liber die objektiven MessgroBBen Flexion, Fluss und Licht zu, in Hinblick
auf die Ursprungsfrage, als wie Sicht-relevant sich die objektiven Messgroflen erweisen.
AuBerdem qualifizieren sich die Experimente im Zusammenspiel fiir eine Neubewertung
der Gerite untereinander. Des Weiteren werden die bereits existierenden
Erfahrungswerte mit dem neuesten Gerét der drei Gerdte, dem PU3022® der Firma

Pusen®, um die genannten objektivierten, beziechungsweise subjektiven Groflen ergénzt.

4.1. Einfluss der Flexionsmessungen

In der Arbeit von Proietti et al. wird unter anderem die Flexionsfdhigkeit des LithoVue®
in einem alternativen experimentellen Setting als gleichwertig zu Mehrweg-URS-Geriten
befunden (Proietti et al., 2016). Ergebnisse der Flexionsmessungen bestitigen aulerdem
die Angabe der Hersteller (Storz, 2018, BostonScientific, 2018, Pusen, 2018) aller drei
hier getesteten Geridte einer Flexion der Geritespitze von mindestens 270° in beide
Richtungen im leeren Zustand. Die Flexionen beider Richtungen aller Geréte verhalten
sich mit einem maximalen Unterschied von 10° gleichwertig. Die Seitengleichheit spricht
auBlerdem fiir eine korrekte Funktion der individuellen Gerite. Trotz allem findet sich in
den in der Praxis auch flexionsrelevanten Modi leer, LASER und Korb fiir keines der drei
getesteten Gerite Defizite tiber 20°. Das PU3022® unterschreitet im Modus LASER down
255°. Das Flex-Xc® erreicht im Modus LASER down/up 260°/250° und im Modus Korb
down/up 260°/250°. Das LithoVue® erreicht iiber 270° in allen fiir die Flexion relevanten
Modi. AuBerdem krimmt sich die flektierbare Spitze des LithoVue® in einem
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vergleichbar kleineren Radius zusammen. Diese Eigenschaft kann zur Navigation
innerhalb enger Strukturen insbesondere des unteren Nierenpols von Vorteil sein
(Marchini et al., 2018b). Das LithoVue® schneidet mit diesen Ergebnissen am besten ab.
Ein in-vivo Vergleich zur Evaluation der Praxisrelevanz des Defizits im Gerdt der Firma
Pusen® erfolgte nicht. Das Ergebnis wurde jedoch in den Folgemessungen bei Testung
des Flusses in maximaler Flexion (MAX up; MAX down) entsprechend umgesetzt.

Ob die Verkrimmung der Einmalgerite bei maximaler Flexion einer anderen
mechanischen Umsetzung der Flexion im Inneren der Geréte geschuldet ist, war nicht
Gegenstand der Versuche; es kann darauf hinweisen, dass die Anforderungen an die
Gerdte von den Herstellern auf unterschiedliche Weise gelost wurden. Die haptische
Riickmeldung der Gerite unterscheiden sich und stiitzen diese Idee: Das LithoVue® und
das Flex-Xc® tendieren bei groferer Flexion stérker zuriick in die Streckung, das Gerét
der Firma Pusen® verharrt nach Flexion im eingestellten Winkel. Die Eigenschaft einer
arretierten Stellung der Spitze in Flexion, wie im Falle des PU3022®, wurde bereits
beschrieben (Reis Santos, 2018). Der Nutzen einer Arretierung ist in vitro schlecht zu

iiberpriifen, intraoperativ aber potentiell vorteilhaft.

4.2. Einfluss der Flussmessungen

Nebst den Fortschritten der digitalen Hardware durch Weiterentwicklung von LED- und
Sensorchiptechnik, die mit verbesserten Sichtverhéltnissen auch die Sicherheit der Arbeit
im oberen Harntrakt erhhen (Andonian et al., 2008, Zilberman et al., 2011), verbleibt
der Spiilfluss als Garant fiir eine uneingeschrénkte Sicht auch bei digitaler Weitergabe
der Bildinformation. Besonders relevant wird ein suffizienter Fluss unter Bedingungen
erschwerter Sicht, beispielsweise im Rahmen von Blutungen oder durch Teile

zertrimmerter Steine (Kruck et al., 2011).

Im vorliegenden experimentellen Setting wurde Unterschiede durch Flexion der Spitze,
durch verschiedene Instrumente im Arbeitskanal und durch Wechsel der Gerite (Level 1
bis 3) ausgewertet, wie flir andere URS bereits geschehen (Kruck et al., 2011, Bedke et
al., 2013, Nagele et al., 2006, Pasqui et al., 2004). Die Ergebnisse werden abschlieBend
einander gegeniibergestellt, um ein Level jeweils im Kontext der beiden anderen Level

und dadurch in ihrer tatsdchlichen Relevanz besser beurteilen zu konnen.
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Der Spiilfluss nimmt indirekt proportional mit dem Durchmesser des eingefiihrten
Instruments ab (Pasqui et al., 2004). Deshalb wird bei der Betrachtung des Spiilflusses
den Modi LASER und Korb besondere Aufmerksamkeit zuteil, da bei Benutzung dieser

beiden Instrumente zufriedenstellende Sicht von besonderer Relevanz ist.

4.2.1. Einfluss Level 1

Anders als in Arbeiten ohne nachweisbaren Einfluss der Flexion auf den Spiilfluss
(Nagele et al., 2006, Kruck et al., 2011), war in diesem Setting der Einfluss der Flexion
auf den Fluss in iiber der Hilfte (7 von 12) getesteten Modi signifikant messbar.
Signifikante Flussdifferenzen finden sich beim Gerit der Firma Storz® im Modus /leer
mit einer Flussdifferenz von 3,71 %. Der Fluss des LithoVue® veridnderte sich signifikant
in zwei Modi (leer/Draht) mit Flussdifferenzen von 3,10 % und 13,41 % respektive, der
Fluss des PU3022® mit signifikanten Flussdifferenzen in allen vier Modi mit relativen
Flussminderungen zwischen 5,91 % bis 8,19 %. Die Schwankungen waren im PU3022®
mit vier signifikanten Ergebnissen demnach am héufigsten, beim LithoVue® mit 13,41
% maximalem relativen Flussdefizit am hochsten. Die Frage, ob das Ergebnis
Praxisrelevanz hat, wird in der Zusammenfiihrung der Ergebnisse der Flussmessungen

erneut aufgegriffen.

4.2.2. Einfluss Level 2

Die Abhingigkeit des Spiilflusses vom Modus des Gerits ist eine zentrale Frage deshalb,
weil durch einen reduzierten Durchmesser des Arbeitskanals die grofite Einschrankung
des Flusses zu erwarten ist - gerdteunabhidngig und bei jedem Eingriff. Einzelne Arbeiten
beschiftigten sich exklusiv mit diesem Effekt (Bedke et al., 2013, Nagele et al., 2006).
Wie bereits zuvor beschreiben, reduziert jedes der drei getesteten Instrumente im
Arbeitskanal jedes Geréts den Spiilfluss mit signifikanter Wahrscheinlichkeit. Fiir alle
drei Gerite Flex-Xc®, LithoVue® und PU3022® war das relative Flussdefizit vom
Modus leer zum Modus Draht am hochsten (94,85 %; 94,16 %; 91,17 %), im Modus
LASER am geringsten (57,70 %; 55,27 %; 48,53 %). Vergleichend dazu betrugen die
Flussdifferenzen zwischen Modus leer und Modus Korb 79,16 %, 77,08 % und 72,39 %.
Obwohl die Mittelwerte der Fliisse in der Literatur sich von den Messungen in ihrem

absoluten Wert unterscheiden, decken sich die Ergebnisse, wenn man sie in Relation

68



DISKUSSION

zueinander setzt: es wird unter anderem von Abnahmen von 26,8 bis 52 % fir
LASERfasern von 200 um bis 273 um fiir verschiedene Geréte berichtet (Baghdadi et al.,
2017) oder iiber ein Defizit von 76,0 bis 79,5 % fiir 1.9 Fr Kérbchensysteme (Kruck et
al., 2011), das in dieser Studie mit einem sehr dhnlichen Ergebnis getestet wurde. Die
getesteten Einweg-Gerite reihen sich in diese Ergebnisse ein und verhalten sich relativ

gesehen gleichwertig zum Referenzgerit von Storz®.

4.2.3. Einfluss Level 3

Gemessen am absoluten Spiilfluss des PU3022® unterliegen die beiden Gerite Flex-Xc®
und LithoVue® mit Unterschieden signifikanter Wahrscheinlichkeit zwischen allen drei
Gerédten in Abhéingigkeit vom Modus (leer; LASER,; Korb; Draht) von 10,18 % bis zu
50,41 % zwischen zwei Gerdten im gleichen Modus, trotz gleichem Durchmesser der
Arbeitskandle. Was man dem Ergebnis von Level 3 im Gegensatz zu Level 1 und 2 nicht
direkt ableiten kann, ist eine eingeschrinkte Sicht durch den geringeren Fluss, denn auf
Level 3 é@ndert sich von Gerdt zu Gerét jeweils auch die digitale Hardware. Der
unterschiedliche Anschaffungspreis allein (Herstellerangaben, siehe Tabelle 1) macht
einen Unterschied in Qualitit der Hardware sehr wahrscheinlich. Wie bereits nach einem
dhnlichen Experiment diskutiert, ist der Vergleich von absoluten Flusswerten nicht der
einzige Aspekt bei der Bewertung der klinischen Relevanz und weist richtigerweise
darauf hin, dass unter anderem die Videotechnologie (Kruck et al., 2011) eine wichtige
Rolle spielt. Deshalb soll zur Uberpriifung einer tatsichlich klinischen Relevanz dem
Vergleich der Fliisse von Gerit zu Gerédt ein Korrelat mit dem Bild gegeniibergestellt
werden. Trotz alledem sei gesagt, dass beide Einweg-Gerédte den absoluten Fluss des Xc

ubertreffen.

4.2.4. Zusammenfiithrung und Einschrinkungen der Flussmessungen

Im Modus Draht ergeben sich unter anderem die drei stérksten relativen Einschrankungen
des Flusses (Rang 29 bis 27 der relativen Differenzen, sieche Tabelle 21). Allerdings dient
der Draht der Fiihrung des URS-Geréts (Smith AD, 2012b) weshalb die Beurteilung des
Flusses im Modus Draht fiir die Sicht als untergeordnet relevant betrachtet wird. Fiir die
Sicht relevanteste Flussminderung entsteht nach Gegeniiberstellung der Ergebnisse von

Level 1 zu Level 2 (Spiilfluss in Abhdngigkeit von Flexion der Spitze im Vergleich zum
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Spiilfluss in Abhéingigkeit vom Modus; beide ohne Werte fiir Drahf). Unterschiede auf

Level 1 erscheinen mit 2,12 % bis 8,18 % im Vergleich zu Unterschieden auf Level 2 mit

48,53 % bis 79,16 % vernachlissigbar klein.

Auf Level 3 erreichen drei Gerdte mit gleichem Durchmesser unterschiedliche
Ergebnisse, die beiden Einweg-Gerite iibertreffen den Fluss des Xc in allen Modi
signifikant. Flussdifferenzen von Level 3 lassen sich quantitativ fassen, die
Gegendtiberstellung hinkt jedoch ohne Miteinbeziehung weiterer Hardwarekomponenten
(Kruck et al., 2011). Deshalb ldsst sich beim Vergleich der Geritefliisse keine
abschlieBende Ubertragung der Quantitiit des Flusses auf die Qualitit des Bildes machen.
Die Frage nach der klinischen Relevanz von Level 3 bedarf einer vergleichenden
Einschitzung mit dem tatsichlichen Bild und wird in der Zusammenfiihrung der vier

Settings erneut aufgegriffen.

Die Betrachtung von Level 1 ist dann von Interesse, wenn die Flussschwankungen durch
Flexion der Spitze so groB} sind, dass durch einen Wechsel des Gerits der Fluss und damit
die Sicht verbessert wiirden. Dafiir miissen die relativen Differenzen von Level 1 die
relevanten Differenzen eines Gerdtewechsels mindestens ausgleichen. Es fillt auf, dass
Level 1 zwar signifikant flussrelevante Unterschiede in iiber der Hilfte der Modi in
Abhéngigkeit der Flexion zeigt, diese Unterschiede jedoch weit kleiner sind, als
Flussunterschiede zwischen Geridten in Abhdngigkeit vom Instrument im Arbeitskanal
oder Flussunterschiede zwischen den Geréten selbst. Mit diesem Ergebnis tritt die
Bewertung von Level 1 in den Hintergrund und es folgt die Erkenntnis, dass eine
zukiinftige Auswertung von URS-Flussmessungen in Abhéngigkeit der Flexion erst bei
Verdacht auf eine vergleichbar weit hohere Abweichung des Flusses durch Flexion der

Spitze erneut eine Relevanz erhilt.

Die Flussminderung in Abhédngigkeit vom Instrument im Arbeitskanal (Level 2) bleibt

deshalb die relevante GroBe zur Testung des Flusses mit klinischer Relevanz.
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4.3. Einfluss der Lichtmessungen

Bereits das erste auf dem Markt verfiigbare dfURS war anders als die Vorgéngermodelle,
die mit Glasfasertechnologie arbeiteten, mit LED-Technik zur Ausleuchtung des
Bildausschnittes ausgestattet und in seinen Eigenschaften zur Bildwiedergabe klar
iiberlegen (Andonian et al., 2008). In spiteren Generationen wurde die Technologie
ausgebaut und weiter verbessert (Andonian et al., 2010). Alle drei hier getesteten Geréte
sind sowohl mit LED-Technologie und CMOS-Videosensoren ausgestattet. Aulerdem
sind alle drei Gerite technisch in der Lage, sich an die vorhandene Lichtsituation digital
anzupassen. Auf Basis der vergleichbaren technischen Ausstattung der Geréte wird ein
relativer Vergleich der Beleuchtungsstirke angestellt, denn trotz der Féhigkeit zur
Adaption hédngt die maximal verwertbare Information von der Féhigkeit zur
Ausleuchtung ab. Das Mehrweggerit der Firma Storz® leuchtet in absolut verglichener
Lichtstirke bis zu 4,3-mal so hell wie das Gerét der Firma Pusen®, bis zu 1,8-mal so hell
wie das Gerdt der Firma BostonScientific®. Wie gro3 der Einfluss einer starken
Lichtquelle auf die schlussendliche Bildqualitét ist, soll an dieser Stelle noch nicht
beantwortet werden; es reicht die Erkenntnis, dass das Mehrweg-Gerédt Xc sich in seiner
Fahigkeit zur Ausleuchtung klar von den beiden Kompetitor-Geriten abhebt. Die hohere
Leistungsfahigkeit der verbauten LED-Technik ist mutmaBlich eine Eigenschaft von
Mehrweggeriten und bildet die Moglichkeiten einer hochwertigeren, aber auch teureren
Hardware ab. Im nichsten Kapitel werden die Ergebnisse der Lichtmessungen erneut in

der Beurteilung der subjektiven Bildqualitdt aufgegriffen.

4.4. Einfluss der Probandenevaluation

Bisherige Auswertungen optischer Eigenschaften von URS-Geriéten verlieBen sich auf
Gegeniiberstellung technischer Daten der Auflosung und der Verzerrung des Bildes
(Abdelshehid et al., 2005, Zilberman et al., 2011). Eine hohe Auflésung oder eine geringe
Verzerrung des Bildes resultiert jedoch nach Meinung des Autors nicht zwingend in
einem besseren Bild. Eine subjektive Evaluation der Frage nach offensichtlichen
Unterschieden zwischen Gerdten liefert potentiell andere, vor allem jedoch
nachvollziehbarere Ergebnisse, als eine rein technische Auswertung. Unter Zuhilfenahme
eines Fragebogens wurden deshalb subjektive Eindriicke von sieben Probanden zu den

drei Geriten zusammengetragen und werden im Folgenden differenzierter betrachtet.
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4.4.1. Einfluss der Bewertungen durch den Fragebogen

Das Flex-Xc® ist Sieger aller Einzelkategorien Bildtreue, Helligkeit, Kontrast,
Farbkontrast und Schérfe. Das LithoVue® erhilt in drei von fiinf Kategorien hohere
Punktzahlen als das PU3022®. Das Gerét der Firma Storz® wurde bei der subjektiven
Gegeniiberstellung der Bildqualitit als iiberlegen wahrgenommen, gefolgt vom Gerit der
Firma BostonScientific® und dem PU3022®. Die Unterschiede sind mit Mittelwerten
von 4,8 zu 4,2 zu 4 Sternen gering; alle drei Gerite konnten die Aufgaben bewdéltigen,

ohne grof3e Defizite zu offenbaren.

Die Probanden beurteilten die Gerdte auBerdem mit Wertungen unterschiedlich
differenzierter Breite: Dem Wert nach zu urteilen waren sich die Probanden bei der
Bewertung des Flex-Xc® mit 8,2 % Abweichung einiger als beim Gebrauch des
LithoVue® mit 19,2 % und des PU3022® mit 17,2 %. Das Gerit der Firma Storz® liegt
mit 4,8 Sternen am oberen Grenzwert von 5,0 Sternen und konnte in der Wertung nie
mehr als fiinf Sterne erhalten. Das erklirt zu Teilen die niedrigere Abweichung im
Vergleich zu den beiden anderen Geréten, liefert allerdings auch die Erkenntnis, dass eine
genauere Differenzierung des Flex-Xc® vom Fragebogen nicht mehr erfasst werden
konnte. Da die Fragen bewusst so gestellt wurden, dass theoretisch alle Gerite volle
Punktzahl erreichen konnten, ist das Ergebnis der Gesamtpunktzahl wie auch in seiner
Abweichung nicht {iberraschend, als Giitekriterium fiir den Test allerdings
zufriedenstellend. Die wortlich formulierten Eindriicke (Usability) heben abermals das
Flex-Xc® als Gerit mit dem besten Gesamteindruck hervor. Sie entsprechen damit den
Ergebnissen der Einzelfragen. Die Bewertungen des Fragebogens gehen analog zu den

Ergebnissen der Lichtmessungen, die das Flex-Xc® als iiberlegen befanden.
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4.4.2. Einfluss des Probandenkollektivs

Die Probanden bilden im Hinblick auf den jeweiligen Ausbildungsgrad eine heterogene
Gruppe. Sieben Personen sind als Probandenkollektiv fiir ein bewertendes,
experimentelles Setting relativ gering, fiir einen sondierenden subjektiven Eindruck der
Bildqualitit jedoch ausreichend. Es wurde unter anderem angenommen, dass Erfahrung
und Routine im Umgang mit einem URS-Gerdt dabei helfen, die Einzelfragen zu den
Geriten leichter zu beantworten. Probanden, die routiniert mindestens einmal in der
Woche mit URS-Gerdten arbeiten, vergaben im Mittel mehr Punkte an Gerite, als
Probanden, die das Geréit zuvor seltener bedient haben. Die drei URS-routinierten und
gleichzeitig dltesten Probanden bewerteten aullerdem mit geringerer Abweichung und
geben somit aullerdem ein homogeneres Bewertungsbild ab, als die vier iibrigen

Probanden.

Bei einer Probandenzahl n = 7 ist die Errechnung eines statistischen Trends fraglich
aussagekriftig; zusammenfassend ergibt sich aus der Betrachtung der Vergabe der
Gesamtpunktzahlen und ihrer Abweichungen in Abhidngigkeit der Zusatzangaben der
Probanden nichtsdestotrotz der Eindruck, dass die hohere Vergabe von Sternen und das
homogenere Bewertungsbild das Alter der Probanden und einen routinierten Umgang mit
dem Gerit spiegeln. Das ldsst die primar triviale Hypothese zu, dass Schwierigkeiten im
Umgang mit dem Gerit mit Erfahrung ausgeglichen werden konnen oder gar nicht mehr
als Schwierigkeit wahrgenommen werden. Die Literatur deckt diese Hypothese bereits in
Teilen: Obwohl subjektive Unterschiede zwischen den Gerdten in dieser Studie
auszumachen waren, hat sich in einem Setting mit komplexerem Endpunkt als in dieser
Studie das LithoVue® bereits mehrfach als gleichwertig gegen Mehrweggerite behauptet
(Proietti et al., 2016), in einer neueren Arbeit in einem alternativen Setting sogar als
iiberlegen (Marchini et al., 2018b). Auch wenn das PU3022® objektiv in Licht und
subjektiv in Bildqualitit die niedrigsten Wertungen erreicht, wird in einem
Erfahrungsbericht ebenfalls von einer iiberraschend positiven Performanz berichtet (Reis

Santos, 2018).

Vom Nutzer unabhédngige Faktoren wie messbarer Spiilfluss oder Lichtstirke bleiben

auch nutzerunabhingig reproduzierbar stets gleich. Die Probandenergebnisse von
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Gesamtsternvergabe, Alter und relativer Standardabweichung dagegen beschreiben den
Trend, dass Umgang und Erfolg mit den Geriiten Ubungssache ist: Da von den
routinierten Probanden auch verhéltnisméfBig mehr Sterne an die unterlegenen Geréte
gingen, féllt der Vorsprung durch eine verbesserte optische Bildausgabe mit Alter und
Routine ab. Die Evaluation der klinischen Performance der Gerite bildet zum jetzigen
Zeitpunkt den nédchsten noch ausstehenden Schritt, um effektive Unterschiede an
klinischen Endpunkten wie der Rate der Steinfreiheit zu messen, wie mit Mehrweg-URS-
Geriten fritherer Generationen bereits geschehen (Somani et al., 2013b, Binbay et al.,

2010).

4.4.3. Testgiite und Einschrinkungen

Bis auf die freie Frage nach der Usability wurde jede Frage ohne Enthaltung beantwortet,
die Anleitung zur Beantwortung der Fragen war zweckméfig und liickenlos. Das
Ergebnis der Gesamtpunktzahl und Abweichung verbleibt als Giitekriterium fiir den Test
ebenfalls zufriedenstellend. Das Flex-Xc® bildet das Referenzgerdt nachvollziehbaren
Unterschieden und Streuung der subjektiven Wertungen fiir alle drei Gerite in allen fiinf
Fragen des Fragebogens. Das LithoVue® stellt mit 4,2 Sternen auch in diesem Ergebnis
seine Konkurrenzfihigkeit unter Beweis (Proietti et al., 2016), Das PU3022® tut es ihm
mit 4,0 Sternen anndhernd gleich. Der Fragebogen erfiillt so die Mallgabe einer

subjektiven Differenzierung der Geréte zueinander wie gewlinscht.

Die Ergebnisse der wortlich zu formulierenden Frage nach der Usability der Geréte fiel
sehr einseitig zugunsten des Flex-Xc® von Storz® aus. Fragen zur Steuerung und
Bedienbarkeit hitten den Fragebogen sinnvoll ergidnzt, zumal sich das Gewicht der
Einweg-Gerite mit circa 300 g Gewicht fast um das doppelte von den 520,7 g des
Mehrweg-Gerits unterscheidet (Herstellerangaben, siehe Tabelle 1) und bei der
Handhabung durchaus eine Rolle spielt. Proietti et al. hatte in einem alternativen in-vitro
Setting die subjektive Handhabung des LithoVue® im oberen Harntrakt bereits fiir

gleichwertig zu zwei etablierten Mehrweg-Gerdten befunden (Proietti et al., 2016).
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4.5. Zusammenfiihrung aller Ergebnisse: eine vergleichende Einschiitzung

Der dhnlichen Erscheinung und verwandten technischen Komponenten zum Trotz finden
sich in jedem der vier experimentellen Settings grundsitzliche Unterschiede zwischen
den drei Gerdten LithoVue®, PU3022® und Flex-Xc®. In vier verschiedenen
Testsettings behaupten sich alle drei Gerdte mindestens einmal gegen die beiden anderen
Geréte. Das LithoVue® zeigt iiberlegene Eigenschaften in den Flexionsmessungen. Die
Flussmessungen heben - gemessen an absoluten Werten - das PU3022® hervor. In der
Lichtmessung und der Evaluation unter Zuhilfenahme eines Fragebogens erreicht die

besten Werte jeweils das Gerit der Firma Storz®.

Grundsitzlich ldsst sich anhand nur einzelner Ergebnisse eines in vitro-Settings ein Gerét
nicht zufriedenstellend charakterisieren. Bei der Entfernung von Steinen aus dem oberen
Harntrakt ist die Steinfreiheit einer der klinisch relevanten Endpunkte der URS. Spiilfluss,
Ausleuchtung und digitale Umsetzung des Bildes lassen nur gemeinsam die
Voraussetzung fiir eine erfolgreiche Zertrimmerung und rasche Entfernung von Steinen
entstehen. (Marchini et al., 2018b). Fluss-, Lichtmessungen und Probandenevaluation
zielen in dieser Arbeit darauf ab, Voraussetzungen fiir die Sicht vergleichend darstellen
zu konnen. Die Ergebnisse dieser Arbeit zum Spiilfluss und den optischen Eigenschaften
stehen sich allerdings diametral gegeniiber, denn das Flex-Xc® als Referenzgerit liefert
hervorragende digitale Voraussetzungen zur Bildwiedergabe, aber den signifikant
niedrigsten Spiilfluss. Fiir das PU3022® verhilt es sich genau anders herum: Lichtquelle
und subjektive Bildqualitit unterliegen den beiden anderen Geréten, das PU3022® stellt
allerdings auf allen drei Level einen hoheren Spiilfluss zur Verfligung als die beiden
anderen Gerdte. An dieser Stelle soll erwihnt sein, dass es sich dreimal um 3,5 Fr im
Durchmesser breite Arbeitskandle handelt. Das LithoVue® reiht sich jeweils mittig in

Ergebnisse des Spiilflusses, des Lichts und der subjektiven Bildwertung ein.

Die gegensitzlichen Ergebnisse zeigen, dass eine Gegeniiberstellung verschiedener
experimenteller Settings iiber den einfachen Vergleich absoluter Werte hinaus geht und
dadurch erst eine Interpretation moglich wird. Die Moglichkeit hochwertiger LED- und
Sensorchiptechnik durch den ohnehin weit hoheren Anschaffungspreis eines

Mehrweggerits erklirt plausibel die Uberlegenheit der optischen Eigenschaften des Flex-
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Xc®. Eine mogliche Erklarung fiir den weit geringeren Spiilfluss des Mehrweggeréts
liegt in der aufwendigeren Ausstattung zur mehrfachen Sterilisierbarkeit. In
Entsprechung zum Gesetz nach Hagen-Poiseuille fiir laminare Stromungen (siche Punkt
2.3.1) mindert ein hoherer Widerstand im Inneren des Gerits den Fluss durch entstehende
Turbulenzen auch bei gleichem Durchmesser zum Beispiel bedingt durch eine
mutmaBlich andersartige Innenwandbeschichtung. Ahnlich inhomogene Ergebnisse
liefert eine aktuelle Arbeit, die die beiden gleichen Einweg-Gerdte LithoVue® und
PU3022® mit dem analogen Mehrweg-Pendant FlexX?® der Firma Storz® vergleicht
(Marchini et al., 2018b). Hier wird der hohere Spiilfluss des PU3022® mit seinem
rigideren Schaft in Verbindung gebracht.

Trotz aller ermittelten Unterschiede ldsst sich abschlieBend kein richtungsweisendes
Defizit, auch nicht fiir das neueste der getesteten URS-Gerite, das Pusen® PU3022®
feststellen. Man darf davon ausgehen, dass alle drei Gerite fiir konsekutive klinische
Vergleiche bereit sind; die Unterschiede fallen entweder gering aus, wie im Falle der
Fahigkeit zur Flexion, oder unterlegene optische Eigenschaften zur Bildwiedergabe
stehen wie im Falle des PU3022® im Gegensatz zu seiner starken Flussrate. Von einem
Kompensationsmechanismus sollte hierbei nicht gesprochen werden, zumal sich ein
erhohter Fluss in-vivo auf die intrarenalen Druckverhéltnisse auswirken kann, putativ mit
erhohter perioperativer Komplikationsrate (Deininger et al., 2018). Nichtsdestotrotz fand
das PU3022® bereits erste positive Erwdhnung in einem klinischen Setting mit elf

Probanden (Salvado¢ et al., 2017).

Dariiber hinaus ist technische Gleichwertigkeit nicht der einzige Faktor, der seit
Einflihrung der ersten Generationen von Einweg-URS-Gerédten diskutiert wird. Erwéhnt
sei hier eine Arbeit, deren Ergebnis im Jahr 2017 die Sterilitdt von aufbereiteten
Mehrweg-URS-Gerédten in Frage stellte. Ofstead et al. wies Kontamination mit
Adenosintriphosphaten, Himoglobin und Protein, vor allem aber mit mikrobiellem
Wachstum in 16 von 16 sterilisierten Mehrweg-URS-Geriten nach. Ein nachweislich
nicht kontaminiertes Gerdt zeigte ebenfalls Verunreinigungen nach dem

Sterilisationsprozess, sodass davon ausgegangen werden musste, dass die Sterilisation
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unzureichend arbeitete, dariiber hinaus aber auch selbst Kontamination verursachte

(Ofstead et al., 2017).

Sollte sich trotzdem eine Vergleichbarkeit aller drei getesteten Gerdte in validen
klinischen Endpunkten offenbaren, wird gegebenenfalls die Kaufentscheidung iiber den
Preis gefdllt. 2017 vergleicht Martin et al das Storz® Flex-Xc® mit dem
BostonScientific® LithoVue® auf monetirer Ebene und errechnet circa 690 € umgelegte
Kosten pro Eingriff fiir das Flex-Xc®, einschlieBlich Reparatur- und
Wiederaufbereitungskosten, exklusive Anschaffungspreis. Eine Uberschreitung der
Kosten-Nutzenschwelle geschieht im Vergleich zum BostonScientific® LithoVue® ab
99 Fillen (Martin et al., 2017). Mit umgerechnet 650 € pro Gerit ist das PU3022®
(Salvado et al., 2017) gegeniiber dem BostonScientific® LithoVue® mit 1200-2400 €
(Gridley and Knudsen, 2017) die pauschal deutlich giinstigere Variante der beiden

Einweg-Gerite.

4.6. Leistungen der Arbeit

Bewidhrte Methoden zur Testung von URS-Gerdten auf Flexion und Fluss, sowie
technisch messbare GroBen der Lichtstirke wurden um eine subjektive Komponente zur
Bewertung der Bildqualitét erweitert. Grundlage war die Annahme, dass rein objektive
GroBen wie Auflésung oder Verzerrung des Bildes keine geeigneten
Vergleichsgrundlagen bilden. Das Zusammenspiel von Fluss und Sicht sollte in dieser
Arbeit evaluiert werden. Subjektive Bildqualitdt und Spiilfluss liefern gegensétzliche
Ergebnisse. Fiir einen weiterfilhrenden Vergleich wird ein klinisches Setting

unumgénglich.

Die FEinweggerdte zeichnen sich durch geringeres Gewicht von circa 300 g,
vergleichbaren Flexionseigenschaften, einer hohen Flussrate und einem hochwertigen
Eindruck der Bildqualitit aus. Nach dem LithoVue® (Proietti et al., 2016, Marchini et
al., 2018b, Mager et al., 2018) bildet nun auch das PU3022® eine wihlbare Einweg-

Alternative zu marktverfiigbaren Mehrweggeréten.
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Die Testung des Flusses in Abhdngigkeit von der Flexion liefert erstmals, soweit uns
bekannt, mehrere signifikante Ergebnisse. Allerdings zeigt die kritische
Gegentiberstellung der verschiedenen Ergebnisse der Flussmessungen, dass die
Unterschiede in Spiilfluss, die durch Flexion der Spitze hervorgerufen werden,

untergeordnete Relevanz fiir den klinischen Einsatz hat.

4.7. Einschrinkungen der Arbeit

Alle vier Experimente liefern ausschlieBlich Ergebnisse in vitro und lassen in ihrer
Aussage nicht uneingeschrinkt Riickschliisse auf den in vivo-Nutzen zu. Die
Flussmessungen wurden stets mit 100cm Wassersdule durchgefiihrt. Hangt man die
Sptilquelle hoher als 100cm, nimmt der Fluss zu. Ein Defizit in der Sicht durch zu geringe
Flussmenge kann in der Praxis dadurch ausgeglichen werden. Ob ein verminderter
Spiilfluss durch Verdanderung der Hohe der Quelle allerdings beliebig auszugleichen ist
oder die Flussmenge seine Limitation in physikalischen GesetzmiBigkeiten nach Hagen-
Poiseuille findet, wird in dieser Arbeit ausgespart. Die mit erhhtem Spiilfluss potentiell
einhergehende Druckerhdhung im renalen Kelchsystem ist ebenfalls nicht Gegenstand

dieser Arbeit.

Der Fragebogen erfasst subjektive Eindriicke der Bildqualitét in einem in-vitro-Setting
ohne laufenden Spiilfluss. Die Ubertragbarkeit auf ein klinisches Setting ist dadurch
eingeschrinkt. Zur ausfiihrlicheren Diskussion der optischen Ausgabequalitét des Bildes
fehlt in dieser Arbeit die Gegeniiberstellung von subjektiven FErgebnissen zu
objektivierbaren Groflen wie der Auflésung oder der Verzerrung des Bildes. Dieses
Fehlen ist der technischen Limitierung der Arbeit zuzuschreiben. Um aullerdem den
Zusammenhang zwischen Routine und Alter valide zu belegen, ist eine Probandenzahl
von n = 7 wie in diesem experimentellen Setting zu gering, da keine aufwendige
Auswertung der subjektiven Eindriicke vorgesehen war und die Probandenevaluation
primdr orientierend konzipiert wurde. Der mutmaBliche Zusammenhang zwischen
Routine, beziehungsweise Alter und Bewertung der Bildqualitdt liee sich in vitro oder
in vivo beschreiben und bedarf neben einer héheren Zahl an Probanden im besten Fall
auch eine Stratifizierung der Probanden in zwei Gruppen vorab; beides konnte und sollte

in dieser Arbeit in diesem Umfang nicht geleistet werden.
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Die Beeintrichtigung der intraoperativen Sicht durch Steine oder Blut spielen
intraoperativ eine wichtige Rolle; deren Untersuchung setzt ein alternatives ex vivo oder
ein klinisches Setting voraus. Da die Gerdte primir auf Vergleichbarkeit gepriift worden
sind, wird auBerdem die Kostenrelevanz der URS in dieser Arbeit weitestgehend
ausgespart. Eine Gegeniiberstellung der Kostenstrukturen explizit des Flex-Xc® mit dem
LithoVue® in Kombination mit klinischen Endpunkten wurde erst kiirzlich durchgefiihrt
(Mager et al., 2018), verlangt aber ebenfalls nach einer genaueren Aufschliisselung der
Kostenstrukturen: Auch hier erscheinen die evaluierten klinischen Endpunkte wie

Kostenfaktoren zum jetzigen Zeitpunkt gleichauf.
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S. ZUSAMMENFASSUNG

EINLEITUNG Flexible Ureterorenoskope garantieren einen minimalinvasiven Zugang
bis tief in die Kalices des menschlichen Nirenbeckenhohlsystems. Jiingst unter dem
Einfluss von Kostendruck und Digitalisierung entwickelt, werden in dieser Arbeit zwei
neuere FEinmalgerdte gegen ein bewihrtes Mehrweg-Gerdt samt dazugehdrigen
Bildschirmsystemen verglichen. Flexionsfdahigkeit, Durchflussraten und Lichtstarken
werden mit einer probandengestiitzten Beurteilung der Videosysteme ergidnzt, um eine

ausgewogene Aussage zur tatsdchlichen Einsetzbarkeit zu fallen.

METHODEN Drei digitale, flexible Ureterorenoskope (Storz® Flex-Xc®, Boston
Scientific® LithoVue®, Pusen® Uscope®) wurden beurteilt. Flexionsfdhigkeit,
Flussraten, Lichtstirke und Bildqualitidt wurden evaluiert. Der maximale Flexionswinkel
sowie Flussraten in verschiedenen Winkelstellungen (0°, 90°, 180°, maximal flektierbarer
Winkel) wurden mit und ohne Werkzeuge im Arbeitskanal gemessen. Werkzeuge waren
ein Fihrungsdraht (0,89 mm, beschichtet), ein ZeroTip® Korbchensystem (1,9F,
NITINOL) und eine LASERfaser (0,23 mm, Glasfaser). Die Lichtstirke wurde in zwei
Abstinden gemessen (20 mm, 50 mm). Die Videoausgabe wurde von sieben Probanden

unter Zuhilfenahme eines Testbildes und eines Fragebogens beurteilt.

ERGEBNISSE Fiir alle drei Geréte gewéhrleistete ein leerer Arbeitskanal eine Flexion
von mindestens 270°, mit der LASERfaser oder dem Korbchensystem waren es
mindestens 250°. Der Flexionswinkel verursachte in 7 von 12 Féllen eine Abnahme der
Flussrate (3,10 % mit leerem Arbeitskanal bis zu 13,41 % mit Fithrungsdraht). Starker
abhingig waren die Flussraten vom Durchmesser des jeweiligen Werkzeugs im
Arbeitskanal. Die Differenzen variierten von 48,53 % durch die LASERfaser im
Arbeitskanal bis zu 94,85 % durch den Fiihrungsdraht. Beide Einweg-Gerite LithoVue®
und PU3022® iibertreffen in absoluter Durchflussmenge pro Zeit stets den Fluss des
Flex-Xc®. Die Beleuchtungsstirke des Flex-Xc® war bis zu 4,3-mal so stark wie die des
PU3022® und bis zu 1,8-mal so stark wie die des LithoVue®. Bei der Beurteilung der
Bildqualitét erreicht das Flex-Xc® auf der Basis von 35 Wertungen einen Wert von 4,8/5,
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das LithoVue® 4,2/5, das PU3022® 4,0/5. Mit den Geriten bereits zuvor vertraute

Probanden bewerteten anders als jlingere, unerfahrenere Probanden.

Das iiberlegene Gerét im Spiilfluss (PU3022®) unterliegt in Beleuchtungsstirke und
Beurteilung der Videoqualitit den beiden anderen Gerdten. Das LithoVue® belegt in

allen Sicht-relevanten Testungen stets den mittleren Rang.

DISKUSSION Die nachweisbare Einschrinkung des Spiilflusses durch die Flexion der
Spitze ist vernachléssigbar klein im Gegensatz zur Sicht-relevanten Einschrankung durch
die GroBe eines Werkzeugs im Arbeitskanal. Obwohl sich in jedem experimentellen
Versuch stets ein Gerét von den beiden anderen abhebt, ergibt sich in der Zusammenschau
der Geriteeigenschaften kein richtungsweisendes Defizit. Um die Uberlegenheit eines
URS-Gerits gegeniiber anderen Gerédten zu demonstrieren, ist ein isolierter Vergleich
einzelner Geréteeigenschaften unzureichend. In der Zusammenschau mehrerer
Gerédteeigenschaften wurde ein zielfiihrender Vergleich moglich.

Fiir einen weiterfiihrenden Vergleich werden klinische Settings sowie eine genauere

Aufschliisselung der Kostenstrukturen unumgénglich.
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III.  Anhang

Vollstindiger Fragebogen, 4 Seiten

Anmerkung zu den Orientierungshilfen

Orientierungshilfen wurden eingesetzt, um einerseits den Wertungen vergleichbare Kriterien zu geben, andererseits
die subjektiv erlebten Schwierigkeiten, die die Probanden in unterschiedlicher Ausprégung haben, als Wertung
aufzufangen: Bei der Erstellung der Fragen wurde darauf geachtet, dass alle Fragen bei korrektem Umgang mit dem
Gerit mit voller Punktzahl beantwortet werden konnten. Die Orientierungshilfen unterhalb der Fragen sind im
Folgenden fett hervorgehoben:

[Frage 1] Ist auf dem Bildschirm noch ein Farbstich erkennbar?

Bildtreue 5 Sterne reines Weill
4 Sterne leichter Farbstich
3 Sterne starker Farbstich
2 Sterne grobe Farbverzerrung
1 Stern keine Farben aufier der dominanten Farbe & schwarz

Orientierungshilfen enthalten teils objektive Kriterien,
4 Sterne 5 Quadrate sind auffindbar
3 Sterne 4 Quadrate sind auffindbar

teils subjektive Kriterien.

5 Sterne Riinder spontan und zufiiedenstellend vom Untergrund differenzierbar
4 Sterne erkennen 1-2 Riinder mit Schwierigkeiten verbunden
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DIGITALE URS - SYSTEME 1/4
Subjektive Bildqualitat
Proband Nr. Bitte Gerat ankreuzen: (o] Boston LithoVue
0 Storz FLEX-Xc
(0] PUSEN
Kurze Anleitung:
1. Beantworten sie 5 Fragen / Gerit, bevor sie mit dem néchsten Gerit fortfahren.
2. Halten und Bewegen sie das Testbild mit beiden Handen, wihrend das URS-Gerit in gleicher Position auf dem Tisch liegen bleibt.
3. Bewegen sie das Testbild in einem optimalen Abstand zwischen 3 und 12 mm.
4. Kippen sie das Bild schrig, wenn sie Reflexionen vermeiden wollen.
5. Die Referenz zur Bewertung, was tatsdchlich sichtbar ist und was nicht, ist im Zweifelsfall ihr eigenes Auge.

Fiihren sie einen Weif3abgleich auf einer der weif3en Seitenflachen durch:
> Am Pusen-Gerat Button 1 gedriickt halten, bis Bestatigung kommt
> Am Storz-Gerat Weif3abgleich tiber das Menii am Grof3en LCD mit Tasten am Gerat steuerbar
> Am Boston-Gerat Weifsabgleich iiber das Menii am eigenen Bildschirm steuerbar

Bildtreue Ist auf dem Bildschirm noch ein Farbstich erkennbar?

Pgiaiaikoits * Sterne hter Farbstih

3 Sterne starker Farbstich
2 Sterne grobe Farbverzerrung
1 Stern keine Farben aufler der dominanten Farbe & schwarz
Helligkeit Sind alle schwarzen Balken (1) durch hidndisches Manévrieren des Testfotos trennbar

von den Nachbarbalken?

\Raiaikaiais

W o

5 Sterne spontanes Erkennen der Ubergange zwischen allen Rechtecken
4 Sterne Erkennen aller Ubergénge mit Miihe
3 Sterne zwei beliebige Rechtecke sind nicht voneinander trennbar
2 Sterne 3 oder mehr Rechtecke sind nicht trennbar
1 Stern keinerlei Differenzierung von Rechtecken mehr méglich
Kontrast Sind alle weif3en Balken (2) durch hiandisches Manovrieren des Testfotos trennbar von
den Nachbarbalken?

spontanes Erkennen der Ubergénge zwischen allen Rechtecken

4 Sterne Erkennen aller Ubergénge mit Miihe
3 Sterne zwei beliebige Rechtecke sind nicht voneinander trennbar
2 Sterne 3 oder mehr Rechtecke sind nicht trennbar
1 Stern keinerlei Differenzierung von Rechtecken mehr méglich
Farbkontrast Lassen sich alle sechs -mit dem Auge sichtbaren- Quadrate innerhalb der Farbareale (3)

identifizieren (2 weife, 2 schwarze Quadrate, 1 gelbes, 1 tiirkises Quadrat)?

ke itaitass

5 Sterne alle 6 Quadrate mit etwas suchen auffindbar
4 Sterne 5 Quadrate auffindbar
3 Sterne 4 Quadrate auffindbar
2 Sterne < 4 Quadrate auffindbar
1 Stern kein Quadrat auffindbar
Kontrast/ Scharfe Umfahren sie die Rdnder der Abbildungen der vier Steine (4).

Pgikgitasie s

Sind die Rander der 4 Steine zufriedenstellend vom Untergrund zu differenzieren?

5 Sterne Rander spontan zufriedenstellend vom Untergrund differenzierbar

4 Sterne erkennen 1-2 Rander mit Schwierigkeiten verbunden

3 Sterne héufiger als 2x an Stellen Schwierigkeiten beim Trennen

2 Sterne Rander nur andeutungsweise oder nur mit langem fokussieren trennbar
1 Stern keine Rinder mehr trennbar, nur verwaschene Uberginge
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ANHANG

DIGITALE URS - SYSTEME 2
Subjektive Bildqualitat
Proband Nr. Bitte Gerat ankreuzen: (o] Boston LithoVue

[¢] Storz FLEX-Xc

0 PUSEN

Kurze Anleitung:

1w

Beantworten sie 5 Fragen / Gerat, bevor sie mit dem nichsten Gerit fortfahren.

Halten und Bewegen sie das Testbild mit beiden Handen, wahrend das URS-Gerdt in gleicher Position auf dem Tisch liegen bleibt.
Bewegen sie das Testbild in einem optimalen Abstand zwischen 3 und 12 mm.

Kippen sie das Bild schrag, wenn sie Reflexionen vermeiden wollen.

Die Referenz zur Bewertung, was tatsachlich sichtbar ist und was nicht, ist im Zweifelsfall ihr eigenes Auge.

Fiihren sie einen Weif3abgleich auf einer der weifden Seitenflachen durch:
> Am Pusen-Gerat Button 1 gedriickt halten, bis Bestatigung kommt
> Am Storz-Gerat WeiRabgleich tiber das Menii am Grofden LCD mit Tasten am Gerat steuerbar
> Am Boston-Gerat Weif3abgleich tiber das Menti am eigenen Bildschirm steuerbar

Bildtreue Ist auf dem Bildschirm noch ein Farbstich erkennbar?

ﬁﬁﬁﬁﬁ 5 Sterne reines Weif}

4 Sterne leichter Farbstich
3 Sterne starker Farbstich
2 Sterne grobe Farbverzerrung
1 Stern keine Farben aufler der dominanten Farbe & schwarz
Helligkeit Sind alle schwarzen Balken (1) durch hindisches Manévrieren des Testfotos trennbar

von den Nachbarbalken?

\Raiaikaiais

5 Sterne spontanes Erkennen der Uberginge zwischen allen Rechtecken
4 Sterne Erkennen aller Ubergiange mit Miihe
3 Sterne zwei beliebige Rechtecke sind nicht voneinander trennbar
2 Sterne 3 oder mehr Rechtecke sind nicht trennbar
1 Stern keinerlei Differenzierung von Rechtecken mehr méglich
Kontrast Sind alle weif3en Balken (2) durch hiandisches Manovrieren des Testfotos trennbar von
den Nachbarbalken?
5 Sterne spontanes Erkennen der Uberginge zwischen allen Rechtecken
4 Sterne Erkennen aller Ubergénge mit Miihe
3 Sterne zwei beliebige Rechtecke sind nicht voneinander trennbar
2 Sterne 3 oder mehr Rechtecke sind nicht trennbar
1 Stern keinerlei Differenzierung von Rechtecken mehr maéglich
Farbkontrast Lassen sich alle sechs -mit dem Auge sichtbaren- Quadrate innerhalb der Farbareale (3)

ke itaitass

identifizieren (2 weife, 2 schwarze Quadrate, 1 gelbes, 1 tiirkises Quadrat)?

5 Sterne alle 6 Quadrate mit etwas suchen auffindbar
4 Sterne 5 Quadrate auffindbar
3 Sterne 4 Quadrate auffindbar
2 Sterne < 4 Quadrate auffindbar
1 Stern kein Quadrat auffindbar
Kontrast/ Scharfe Umfahren sie die Rinder der Abbildungen der vier Steine (4).

Pgikgitasie s

Sind die Rander der 4 Steine zufriedenstellend vom Untergrund zu differenzieren?

5 Sterne Rénder spontan zufriedenstellend vom Untergrund differenzierbar

4 Sterne erkennen 1-2 Rander mit Schwierigkeiten verbunden

3 Sterne haufiger als 2x an Stellen Schwierigkeiten beim Trennen

2 Sterne Rénder nur andeutungsweise oder nur mit langem fokussieren trennbar
1 Stern keine Rinder mehr trennbar, nur verwaschene Uberginge
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ANHANG

DIGITALE URS - SYSTEME 3
Subjektive Bildqualitat
Proband Nr. Bitte Gerat ankreuzen: (o] Boston LithoVue

[¢] Storz FLEX-Xc

0 PUSEN

Kurze Anleitung:

1w

Beantworten sie 5 Fragen / Gerat, bevor sie mit dem nichsten Gerit fortfahren.

Halten und Bewegen sie das Testbild mit beiden Handen, wahrend das URS-Gerdt in gleicher Position auf dem Tisch liegen bleibt.
Bewegen sie das Testbild in einem optimalen Abstand zwischen 3 und 12 mm.

Kippen sie das Bild schrag, wenn sie Reflexionen vermeiden wollen.

Die Referenz zur Bewertung, was tatsachlich sichtbar ist und was nicht, ist im Zweifelsfall ihr eigenes Auge.

Fiihren sie einen Weif3abgleich auf einer der weifden Seitenflachen durch:
> Am Pusen-Gerat Button 1 gedriickt halten, bis Bestatigung kommt
> Am Storz-Gerat WeiRabgleich tiber das Menii am Grofden LCD mit Tasten am Gerat steuerbar
> Am Boston-Gerat Weif3abgleich tiber das Menti am eigenen Bildschirm steuerbar

Bildtreue Ist auf dem Bildschirm noch ein Farbstich erkennbar?

ﬁﬁﬁﬁﬁ 5 Sterne reines Weif}

4 Sterne leichter Farbstich
3 Sterne starker Farbstich
2 Sterne grobe Farbverzerrung
1 Stern keine Farben aufler der dominanten Farbe & schwarz
Helligkeit Sind alle schwarzen Balken (1) durch hindisches Manévrieren des Testfotos trennbar

von den Nachbarbalken?

\Raiaikaiais

5 Sterne spontanes Erkennen der Uberginge zwischen allen Rechtecken
4 Sterne Erkennen aller Ubergiange mit Miihe
3 Sterne zwei beliebige Rechtecke sind nicht voneinander trennbar
2 Sterne 3 oder mehr Rechtecke sind nicht trennbar
1 Stern keinerlei Differenzierung von Rechtecken mehr méglich
Kontrast Sind alle weif3en Balken (2) durch hiandisches Manovrieren des Testfotos trennbar von
den Nachbarbalken?
5 Sterne spontanes Erkennen der Uberginge zwischen allen Rechtecken
4 Sterne Erkennen aller Ubergénge mit Miihe
3 Sterne zwei beliebige Rechtecke sind nicht voneinander trennbar
2 Sterne 3 oder mehr Rechtecke sind nicht trennbar
1 Stern keinerlei Differenzierung von Rechtecken mehr maéglich
Farbkontrast Lassen sich alle sechs -mit dem Auge sichtbaren- Quadrate innerhalb der Farbareale (3)

ke itaitass

identifizieren (2 weife, 2 schwarze Quadrate, 1 gelbes, 1 tiirkises Quadrat)?

5 Sterne alle 6 Quadrate mit etwas suchen auffindbar
4 Sterne 5 Quadrate auffindbar
3 Sterne 4 Quadrate auffindbar
2 Sterne < 4 Quadrate auffindbar
1 Stern kein Quadrat auffindbar
Kontrast/ Scharfe Umfahren sie die Rinder der Abbildungen der vier Steine (4).

Pgikgitasie s

Sind die Rander der 4 Steine zufriedenstellend vom Untergrund zu differenzieren?

5 Sterne Rénder spontan zufriedenstellend vom Untergrund differenzierbar

4 Sterne erkennen 1-2 Rander mit Schwierigkeiten verbunden

3 Sterne haufiger als 2x an Stellen Schwierigkeiten beim Trennen

2 Sterne Rénder nur andeutungsweise oder nur mit langem fokussieren trennbar
1 Stern keine Rinder mehr trennbar, nur verwaschene Uberginge
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ANHANG

DIGITALE URS - SYSTEME
Subjektive Bildqualitat

Proband Nr.
Usability Welches der drei Gerite hinterldsst den besten Gesamteindruck und warum?
(1 Satz / Argument reicht.)
Alter
Beruf

Op - Erfahrung

(in Jahren)

Erfahrung in diesem Beruf
(in Jahren)

URS Erfahrung zuvor noch nie ein URS-Gerat bedient
1x oder knapp ofter bedient

gelegentlich bedient

o O o ©o

routiniert: mindestens einmal in der Woche

Vielen Dank fiirs mitmachen ©
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