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1 Einleitung

Kommunikation und Informationsaustausch im Operationssaal finden in einer komplexen Umgebung
unter dem Einfluss von Mensch-Maschine-Interaktionen mit zunehmender Leistungsverdichtung statt
[1]. Interprofessionelle Teammitglieder versorgen mittels anspruchsvoller Technologie Patienten und
Patientinnen, die zunehmend &lter und multimorbide werden. Eine Vielzahl von Informationen aus
den Patientenakten, von Medizingeraten und den im OP-Saal anwesenden Personen miissen parallel
abgerufen, Gberwacht, dokumentiert und kommuniziert werden — und das unter Stress, Multitasking
und schwierigen akustischen Bedingungen. Dabei treten bei einem erheblichen Anteil von zwischen
3% (normales Patientenkollektiv) und 12% (hochtechnische Eingriffe wie Herz- oder Neurochirurgie)
unerwiinschte Ereignisse, wie z.B. Seitenverwechslung oder intra-operativ vergessene Gegenstande,
auf [2-5], was zu Schadensfdllen und haftungsrechtlichen Kon-sequenzen fiihren kann. Allein in
Deutschland werden jahrlich iber 7 Mio. Operationen vollstationar durchgefiihrt [6]. Davon verlaufen
leider nicht alle komplikationslos. So fand die Studie von Baum et al. (2019), die ins-gesamt tiber 3 Mio.
viszeralchirurgische Operationen aus den Jahren 2009 bis 2015 untersuchte, bei den 725.125 re-
gistrierten komplexen Eingriffen (kolorektale bzw. Pankreas-, Leber-, Osophagus-Operationen) eine
Mortalitatsrate zwischen 7 und 12% und eine Gesamtkomplikations-rate zwischen 24 und fast 40 %
[7]. Komplikationen und Todesfalle beruhen dabei wahrscheinlich zu einem GroRteil (> 60%) auf einem
technischen Fehler wahrend der Operation. Allerdings entstehen aus Fehlern in der Kommunikation
wahrscheinlich immerhin 5 bis 10% der Komplikationen und Todesfalle [8,9]. Bei mehr als 100.000
komplexen viszeralchirurgischen Operationen pro Jahr kdnnten Fehler in der Kommunikation dement-
sprechend fiir ca. 500 bis 1.000 Todesfalle und bis zu 4.000 Fille von schwerwiegenden Komplikationen
verantwortlich sein und das trotz bereits bestehender Tools wie der WHO-Checkliste, die die Kommu-
nikation im OP merklich vereinfachen. Daher werden dringend Tools benétigt, die die Kommunikation
zwischen allen Beteiligten im OP erleichtern und effektiver gestalten.

Ein groRes Hindernis fiir effektive Kommunikation ist die Gerduschkulisse in OP-Sadlen. Nach Vorgaben
der WHO soll die Gerauschkulisse nicht Gber 35 dB betragen [10], in vielen OPs werden aber standard-
maRig mehr als 60 oder sogar 80 dB und mehr erreicht [11]. Dabei fiihren schon dauerhafte Pegel >
60 dB zu Konzentrationsschwierigkeiten und Dauerbelastungen von > 65 dB erhéhen sogar das Risiko
flr Herz-Kreislauf-Erkrankungen. AuBerdem wird der Larm im Laufe des Tages auch zu einer echten
psychischen Belastung fiir das OP-Personal [12]. Die dauerhaft hohen Pegel verstarken demnach im
Laufe des Arbeitslebens, aber auch im Verlauf eines Arbeitstages die Problematik der Kommunikation
fir jedes einzelne Mitglied des OP-Teams und erh6hen die Ausfallzeiten des Personals. Dies ist vor
allem vor dem Hintergrund des immer groReren Fachkraftemangels problematisch. Es werden daher,
auch im Sinne der Patientensicherheit, also dringend Losungen bendtigt, die die Kommunikation im
OP effektiver und sicherer gestalten und das vorhandene, erfahrene Personal moglichst lange arbeits-
fahig halten, sowohl bezogen auf physische als auch mentale Gesundheit.

Dementsprechend war das Ziel des BMBF-geférderten Verbundprojekts METIOR Technologien zu er-
forschen und zu validieren, die auf Basis sogenannter Hearables trotz schwieriger Akustik eine Fokus-
sierung auf relevante akustische Informationen und so eine fehler- und barrierefreie Sprach-kommu-
nikation ermoglichen. Dadurch soll ein Arbeitsumfeld geschaffen werden, in dem (iber eine nutzerori-
entierte und bedarfsgerechte Sprachassistenz eine direktere Mensch-Technik-Interaktion ohne Miss-
verstandnisse und dadurch eine effektivere Bedienung von Geradten im OP moglich werden. Sowohl
verbesserte Sprachkommunikation als auch vereinfachte Mensch-Maschine-Interaktion sollen so die
Horanstrengung im OP, den damit verbundenen Stress und schlussendlich die auf Kommunikations-
schwierigkeiten zurlickzufiihrenden Risiken fiir Patientinnen und Patienten reduzieren.
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2 Eingehende Darstellung der erzielten Ergebnisse

Die Hauptaufgabe der Universitatsklinik flr Viszeralchirurgie lag in der Evaluation der von den Projekt-
partnern entwickelten Demonstratoren. Damit ergaben sich drei Tatigkeitsphasen, von denen die ers-
ten beiden hier verkiirzt dargestellt werden.

1. Vorbereitende Arbeiten: vor Beginn der eigentlichen Entwicklung wurden Fokusgruppen und
Interviews mit spateren potenziellen Nutzerinnen und Nutzern durchgefiihrt, um Bedarfe und
erste Wiinsche flr die gewiinschten Interaktionen zu ermitteln. Im Rahmen dieser Vorarbeiten
wurden auch Aufnahmen und Schallpegelmessungen wahrend echter Operationen durchge-
fiihrt. Die Schallpegelmessungen ergaben, in Ubereinstimmung mit der Literatur Schallpegel
in unseren OPs zwischen 50 und teilweise deutlich Gber 80 dB. Die Aufnahmen, die an ver-
schiedenen Positionen im OP zeitgleich durchgefiihrt wurden, wurden im weiteren Projektver-
lauf genutzt, um die entwickelten Algorithmen in einer moglichst realistischen akustischen
Umgebung in einem Simulations-OP-Saal durchzufiihren.

2. Entwicklung und Etablierung von objektiven Messmethoden fiir die Stressbelastung im OP im
Rahmen einer Masterarbeit. Als objektives Mal3 fiir die Belastung sollte im weiteren Verlauf
des Projekts die elektrodermale Aktivitat (EDA) gemessen wird. Da diese aber standardmaRig
an den Fingern abgeleitet wird, mussten zunachst alternative Ableitorte gefunden werden. Die
Studie hat gezeigt, dass wahrend (simulierter) OPs auch am Schulter- oder Zehengelenk ge-
messen werden kann, ohne dabei die chirurgischen Abldaufe zu stéren. Diese Studie fiihrte zu
einer Peer Review Veroffentlichung [13].

Auf die letzte Tatigkeitsphase soll im Folgenden vertieft eingegangen werden.

2.1 Evaluation der Storgerauschunterdrickung und Teamkommunikation

2.1.1 Allgemeines Vorgehen

Um die nachhaltige Wirksamkeit der neuen Technologien quantifizieren zu kénnen, wurden im Rah-
men des Projekts METIOR zwei Probandenstudien mit jeweils 29 Probandinnen und Probanden pro
Studie durchgefiihrt. Ziel der ersten Studie war es, den potenziellen Mehrwert von Hearables im Ope-
rationssaal zu untersuchen —insbesondere im Hinblick auf Reduzierung von Stress des Operationsper-
sonals durch Verringerung der Gerduschbelastung und Verbesserung der Kommunikation, um schluss-
endlich die Patientensicherheit zu erhéhen. Dazu wurde fir die Studie ein moglichst realistisches OP-
Setting simuliert, mit einer Gerauschkulisse, die wie oben beschrieben wahrend echter OPs aufgezeich-
net wurde. Da die Vorarbeiten fiir diese Studie und erste Ergebnisse bereits publiziert sind [15-17], soll
der folgende Abschnitt nur eine kurze Zusammenfassung der Studie und der wesentlichen Ergebnisse
geben. In der Abbildung 1 ist der Versuchsaufbau dargestellt.

Die Probandinnen und Probanden mussten an einem Laparoskopie-Simulator eine typische laparosko-
pische Aufgabe durchfiihren. Zusatzlich mussten sie in verschiedenen Konditionen auch auf Alarmsig-
nal reagieren und das eigentliche Ziel, die Verbesserung der Kommunikationssituation im OP, wurde
mittels Sprachverstandlichkeitstests getestet. Wahrend der Durchfiihrung trugen die Probandinnen
und Probanden Kopfhorer, tiber die die Sprache fiir den Sprachverstandlichkeitstest und die Storge-
rausche und Alarme, die mittels unterschiedlicher Algorithmen vorverarbeitet wurden, wiedergege-
ben wurden. Dies flihrte zu sieben unterschiedlich schwierigen Konditionen. Um wahrend der Ver-
suchsdurchfiihrung den Stress messen zu kénnen, wurden Uber alle Konditionen hinweg als objektive
MaRe die EDA und ein EKG (Elektrokardiogramm) abgeleitet und fir das subjektive Empfinden ein
standardisierter Fragenbogen fir die Arbeitsplatzbelastung genutzt.
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Abb. 1: Darstellung des Versuchssetups fiir die erste Studie zur Hearable-Algorithmik. Die Probandinnen und
Probanden standen in der Mitte des Raumes und fiihrten eine Ubung am LapSim (Surgical Science, Géteborg,
Schweden) (B) durch. Wéhrenddessen wurden aus 6 Lautsprechern OP-Gerdusche abgespielt, so dass eine rea-
listische Gerduschkulisse entstand. Die Séitze des Sprachverstdndlichkeitstests kamen ebenfalls wechselweise
aus einem dieser Lautsprecher. Die Antworten darauf wurden (iber ein Mikrofon aufgenommen (D). Die Reak-
tion auf Alarme wurden (iber einen FufStaster aufgenommen (E) und die ganze Zeit wurden EDA und EKG mittels
eines mobilen Systems (PLUX Wireless Biosignals S.A., Lissabon, Portugal) aufgenommen.

Interessanterweise litt die “Hauptaufgabe”, die Durchfiihrung der laparoskopischen Aufgabe, nicht un-
ter den mehr oder weniger stressigen Konditionen. Allerdings konnten durch die Unterstiitzung des
smarten Gehorschutzes bessere Ergebnisse in der Kommunikationsaufgabe, bei subjektiver Verringe-
rung der Arbeitsbelastung erzielt werden. Diese Ergebnisse deuten darauf hin, dass die Patientensi-
cherheit durch Vermeidung von Kommunikationsfehlern und Verringerung der Arbeitsbelastung des
Personals bei Nutzung von Hearables im OP positiv beeinflusst werden kénnte und das Potential fir
reale Hearables mit kommunikationsunterstiitzenden Algorithmen existiert. Vor diesem Hintergrund
wurde zum Abschluss des Projekts eine weitere Studie mit verbesserten Algorithmen durchgefiihrt,
deren Design und Ergebnisse im Folgenden genauer beschrieben werden sollen.

2.1.2 Setup der abschlielfenden Algorithmen-Studie

Ziel der abschlieBenden Studie was es, herauszufinden wie weit das zuvor bestimmte Potential bereits
in der realen Hearable-Verarbeitung ausgeschopft werden kann. Hierzu wurden die verbesserten und
weiterentwickelten Algorithmen in Echtzeit getestet und der Einfluss auf die subjektive und objektive
Stressbelastung gemessen. Der Aufbau und die Methodik ahnelten der ersten Studie. Zusatzlich wur-
den in dieser Umsetzung verschiedene Positionen (entsprechend unterschiedlichen Arbeitsplatzen im
OP) und die daraus resultierenden Unterschiede in den rdumlich-akustischen Gegebenheiten einbezo-
gen, die Einfluss auf die Verarbeitung durch die Hearable-Algorithmen nehmen kdénnen. An jeder Po-
sition fihrten die Probandinnen und Probanden simultan zwei Aufgaben (Sprachverstehen, Klemm-
bausteine heraussuchen) in der Gerduschkulisse aus Studie 1 durch. Als zuséatzliches subjektives Maf}
zur Bewertung der in Echtzeit arbeitenden Hearable-Algorithmen wurde nach jeder Messrunde die
empfundene Horanstrengung durch das sogenannte Listening Effort Scaling abgefragt. In der Abbil-
dung 2 sind der Versuchsaufbau und -ablauf schematisch skizziert.
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Ablauf
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2. Training beider Aufgaben Pos3 Kk
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Pos 3: mittel Hearable: TeamComm Kunstkopf ((
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= SURGERY-TLX \ug 9
=  Fokusfragebogen @ Pos 2
5. Dauerhaft: Aufnahme von EKG und EDA ) -r.
6. Ruhemessung 0 v

Abb. 2: Studienablauf (links) und Versuchsaufbau (rechts; ausfiihrliche Beschreibung s. Text)
der abschliefSenden Studie

Wahrend der Studie stand mitten im Raum vor dem Laparoskopie-Simulator ein Kunstkopf. Dieser soll-
ten den 1. Operateur simulieren. Aus dem Kunstkopf kamen die Satze flr den Sprachverstandlichkeits-
test, die die Probandinnen und Probanden méglichst korrekt wiederholen mussten. Die Probandinnen
und Probanden wechselten wahrend der Studie ihre Position (s. Abb. 2, rechts). Position 1 war die
akustisch einfachste Situation, die die Position eines 2. Operateurs simulieren sollte. Position 2 ist eine
typische Stelle im OP fiir den Springer bzw. die Springerin und aus akustischer Sicht am schwierigsten.
Und Position 3 sollte dem typischen Standort fiir die Andsthesie oder eine Person, die die OP beobach-
ten will (z.B. Studierende oder Auszubildende) entsprechen. An jeder der drei Positionen wurden die
Sprachverstandlichkeit, die EDA und EKG, sowie die Leistung in einer OP-nahen Aufgabe (die richtigen
Lego-Steine aus verschiedenen Kistchen zusammensuchen) in drei Konditionen (unversorgt, reale
Blinde Quellentrennung (BSS) und die reale direkte Ubertragung (TeamComm oder auch TC)) in Echt-
zeitverarbeitung gemessen. Somit gab es insgesamt neun Konditionen.

2.1.3 Wesentliche Ergebnisse
Die Ergebnisse bestatigten grundsatzlich die Ergebnisse der vorangegangenen Studie (s. Abb. 3 und 4).

In der TeamComme-Variante sind sowohl die Leistungsfahigkeit im OP-nahen Task (Abb. 3a) als auch
die Horanstrengung (Abb. 3b) und die Sprachverstandlichkeit (Abb. 3¢) verbessert. Die Sprachverstand-
lichkeit verbessert sich durch den TeamComme-Algorithmus auf ein Level, dass dem entspricht, welches
man erreichen kann, wenn man dem Sprecher oder der Sprecherin direkt gegenlibersteht.

Die subjektive Stressbelastung gemessen mit dem SURG-TLX-Fragebogen (s. Abb.4) kann in relevanten
Dimensionen des Fragebogens durch den Einsatz der Algorithmen, vor allem dem TeamComm-Algo-
rithmus deutlich verbessert werden kann. Besonders mentale Anforderungen und die empfundenen
Ablenkungen werden durch den TeamComme-Algorithmus deutlich reduziert. Die genaue Analyse der
Messung der objektiven Stressbelastung stehen zu diesem Zeitpunkt noch aus, erste Auswertungen
bestatigen aber die objektiven Ergebnisse.
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Abb. 3: Ergebnisse des OP-Tasks (a), der Héranstrengung (b) und der Sprachversténdlichkeit (c) fiir die unter-
schiedlichen Algorithmen und die unterschiedlichen Positionen im Raum,; Anzahl Legosteine und H6éranstren-
gung sind jeweils berechnet als individuelle Differenz der Teilnehmenden zwischen der jeweiligen Kondition mit
eingeschaltetem Algorithmus und der Kondition ohne Hearable und somit ohne Algorithmus. Héhere Werte ent-
sprechen jeweils besseren Leistungen (a und c) bzw. einer geringeren Héranstrengung (b).
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Abb. 4: Ergebnisse von drei der sechs Dimensionen des SURG-TLX-Fragebogens fiir die 3 Positionen im Raum bei
den drei unterschiedlichen Messkonditionen; oben links: mentale Anforderung; oben rechts: Situativer Stress;
unten: Ablenkungen; Niedrigere Werte entsprechen einer geringen Belastung
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2.1.4 Fazit

Die Studien zum Einsatz eines Hearables mit entsprechenden Algorithmen haben gezeigt, dass vor al-
lem die subjektive Stressbelastung reduziert wird, Aufgaben und vor allem die Kommunikation zuver-
lassiger durchgefiihrt werden kénnen und die Héranstrengung sinkt. Zusammenfassend konnte unser
Projekt bestatigen, dass ein smarter Gehorschutz mit Nutzung unterschiedlicher Algorithmen, vor al-
lem durch den sogenannten TeamComm-Algorithmus, einen entscheidenden Betrag zur Steigerung
der Patientensicherheit liefern kann.

2.2 Sprachassistenzsystem flr die Mensch-Technik-Interaktion

2.2.1 Allgemeines Vorgehen

Im Rahmen des iterativen Produktentwicklungsprozesses wurden die jeweils aktuellen Entwicklungs-
stande zu verschiedenen Zeitpunkten mit potenziellen Anwendenden getestet, um die bisherige Um-
setzung zu evaluieren und Verbesserungspotential aufzuzeigen. Diese Riickmeldungen und Ergebnisse
flossen dann jeweils direkt in die Weiterentwicklung des Systems ein. Im Oktober 2024 wurde in die-
sem Rahmen eine qualitative Evaluation mit dem aktuellen Entwicklungsstand (siehe Kapitel 2.5) im
Pius-Hospital Oldenburg durchgefiihrt.

2.2.2 Setup der Sprachassistenz-Evaluation

Teilnehmende waren zwolf Chirurginnen und Chirurgen aus den Fachdisziplinen , Allgemein- und Vis-
zeralchirurgie”, ,,Orthopadie und Unfallchirurgie” sowie ,,GefalRchirurgie”. Diese verschiedenen Fach-
disziplinen reprasentieren ein differenziertes Bild aus dem OP und verhindern, dass spezifische Beson-
derheiten einer Fachdisziplin Gberbewertet werden. Diese Ubergreifende Betrachtung kann fir die
spatere Akzeptanz des Systems entscheidend sein kann.

Die Evaluation lief in folgenden Schritten ab: zundchst wurde den Teilnehmenden die Funktionen des
METIOR-Systems kurz und prinzipiell vorgestellt (ohne dabei alle Funktionen bzw. Sprachbefehle zu
benennen), anschlieRend konnten sie das System eigenstandig unter Verwendung eines monoauralen
(einseitigen) Headsets ausprobieren. Die Teilnehmenden wurden angehalten, ihre Gedanken laut zu
auBern (,, Thinking aloud”), diese ausgesprochenen Gedanken sowie Auffilligkeiten und Fehler in der
Interaktion wurde protokolliert.

Im Anschluss wurden die Teilnehmenden mittels eines halbstrukturierten Interviews zu ihrer Einschat-
zung, Meinung, Verbesserungsvorschlagen des Systems und Auffalligkeiten bei der Testdurchflihrung
befragt.

2.2.3 Wesentliche Ergebnisse und moglich Weiterentwicklung des Systems

Sprachsteuerung von Medizingerdten

e Elf von zwolf Teilnehmenden sagten, sie wiirden mit dem System im OP arbeiten wollen, nur eine
Person sagte ,Nein”, da sie als AssistentIn aktuell keine Steuerung durchfiihren muss.

e Das System erkennt Sprache ohne das Erlernen definierter Steuerungsbefehle. Im Laufe der Test-
durchfiihrungen wurden von Teilnehmenden viele unterschiedliche Steuerbefehle fir das Auslo-
sen derselben Aktion verwendet. Hier liegt eine grofle Starke des Systems, da das System nach
vorherigem anlernen mit entsprechenden Trainingsdaten sehr spezifisch reagiert, da die im OP
verwendete Sprache und unterschiedlichen Befehle bekannt sind.

e Der Wunsch, mehrerer Befehle zu Presets zusammenzufassen (z.B. fir OP-Art oder individuelle
Nutzerinnen und Nutzer), wurde mehrfach geduBert und lasst sich zukiinftig einfach umsetzen.

Sprachliche Abfrage von Informationen aus klinischen IT-Systemen
o Die Reaktionsgeschwindigkeit des Systems wird bereits allgemein als gut eingeschatzt, kdnnte aber
noch schneller erfolgen, um sich besser in den OP-Ablauf zu integrieren und Wartezeiten zu
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verhindern. Dieses lieBe sich zum einen durch kiirzere pragnante Sprachbefehle der Anwendenden
erreichen, zum anderen durch den Einsatz leistungsstarker Hardware fiir die Echtzeitverarbeitung.

e Neben aktuellen Vitalwerten der Patientinnen und Patienten lassen sich auch Informationen aus
der Patientenakten schnell und einfach finden und prasentieren, z.B. DICOM-Bilder und Informa-
tionen aus alten Befunden und Arztbriefen.

Sprachbasierte Benachrichtigungen bei OP-relevanten Ereignissen.

e Das System kann unterstiitzen, Standardprozeduren und Checklisten im OP, z.B. das TeamTimeOut
gemalk WHO-Checkliste durchzufiihren und zu dokumentieren.

o AuBerdem kénnen Besonderheiten im OP-Verlauf dokumentiert und fiir den OP-Bricht vorbereitet
werden. Dasselbe lasst sich zukiinftig auf medikamentdse und postoperative Anordnungen (ber-
tragen.

Gesamtsystem

e Die grundsatzliche Anwendung ist vielen Teilnehmenden aus dem Alltag bekannt (Siri, Alexa,
Auto), daher ist es einfach und intuitiv zu bedienen.

e Insgesamt wurden kaum Fehler beobachtet. Die wenigen aufgetretenen Fehler waren Vergessen
des Aktivierungsworts, Nutzung (von dem System) unbekannter Befehle oder zu schnelles bzw. zu
langsames Sprechen. Das Vergessen des Aktivierungsworts ist aus Sicht der Teilnehmenden kein
Problem und dem neuartigen Testsetting geschuldet, dieser eine Sprachbefehl ldsst sich in der
Praxis einfach erlernen. Die anderen beiden Aspekte lassen sich ebenfalls durch kurze Eingewoh-
nung der Anwendenden und weiteres Training des Systems vermeiden.

e Ein groRer Vorteil ist die direkte und unmittelbare Steuerung der Gerate mit Alltagssprache, statt
wie bisher per Anweisung durch das OP-Pflegepersonal.

e Hervorgehoben wurden auch die vielfaltigen Anwendungs- und Erweiterungsmoglichkeiten des
METIOR-Systems.

2.2.4 Fazit

Aus diesen Ergebnissen ldsst sich schlieRen, dass die Akzeptanz und der Nutzen dieses System aus Sicht
der potenziellen Anwendenden gegeben ist. Zudem sind die wichtigsten Funktionen fiir den Einsatz im
OP bereits implementiert. (Die Erweiterung der Funktionalitdten und die Anbindung weiterer Systeme
ist vorbereitet und geplant, siehe Kapitel 2.5).

Somit kénnen die Projektziele ,Verkiirzung der Reaktions- & Wartezeiten” sowie ,,Reduktion von Fehl-
kommunikation” und damit letztlich die Verbesserung von fiir die Patientensicherheit relevanten Fak-
toren mit dem eingeschlagenen Weg erreicht werden.

2.3 Arbeiten im Rahmen der kostenneutralen Projektverlangerung

Die oben beschriebene zweite Studie mit dem Hearable-Demonstrator konnten wegen Corona-beding-
ten Verzogerungen nur aufgrund der kostenneutralen Laufzeitverlangerung durchgefiihrt werden.
Ohne die Laufzeitverlangerung waren somit wesentliche Arbeitspakete unsererseits nicht durchfihr-
bar gewesen.

2.4 Ethische Aspekte

Die hier durchgeflihrten Studien sind ethisch unproblematisch. Es wurden keine Patientendaten erho-
ben, die Behandlung von Patientinnen wurde in keiner Form beriihrt. Es handelte sich ausschlieRlich
um Entwicklungs- und Evaluatationsstudien in Simulationen. Alle Studien wurden erst nach positivem
Ethikvotum durch die Ethikkommission der Universitdt Oldenburg und positiver Stellungnahme durch
den zustandigen Datenschutzbeauftragten durchgefiihrt.
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AulRerdem wurde ein datenschutzkonformes Verfahren mit der zustandigen Ethikkommission und dem
zustiandigen Datenschutzbeauftragten erarbeitet. Alle Patientlnnen, Probandinnen, Arztinnen etc, von
denen Videoaufnahmen — auch im Rahmen der Fokusgruppenbefragungen — angefertigt wurden, wur-
den Uber die Anfertigung der Videoaufnahmen informiert und haben in diese schriftlich eingewilligt.

3 Eingehende Darstellung des voraussichtlichen Nutzens

Zur verbesserten Mensch-Technik-Interaktion wurde ein Sprachassistenzsystem fiir den Operations-
saal entwickelt. Dieses Assistenzsystem ermoglicht neben der Sprachsteuerung von Medizingeraten
(OP-Leuchten, OP-Tisch, Laparoskopieturm, etc.) auch die sprachliche Abfrage von Informationen aus
klinischen IT-Systemen (KIS, PDMS) sowie sprachbasierte Benachrichtigungen bei OP-relevanten Ereig-
nissen. Die intuitiven und umfangreichen Sprachassistenzfunktionen unterstiitzen das OP-Personal op-
timal, wodurch relevante Informationen schnellstméglich abgefragt und Parameterdnderungen an
Medizingerdten, wie beispielsweise die Veranderung der Beleuchtungssituation, direkt und ohne
Wechsel des visuellen Fokus der Chirurgin bzw. des Chirurgen durchgefiihrt werden kénnen. Dies ver-
kiirzt Reaktions- & Wartezeiten (bspw. Wartezeit auf Springerin oder Springer zur Bedienung von Ge-
raten / Datenabfrage) drastisch, reduziert Fehlkommunikation und zahlt damit auch positiv auf die
Patientensicherheit ein.

AulBerdem wurde ein Hearable-System entwickelt, dass Storgerausche selektiv reduziert und Sprache
direkt zwischen den Hearables einzelner Teammitgliedern Gbertrdgt. Dabei wird relevante Sprache
aufbereitet und Storgerausch unterdrickt, sodass Sprachverstandlichkeit auch gewahrleistet ist, wenn
voneinander abgewandte Personen miteinander sprechen. Die Nutzung dieser Technologien sorgt da-
flr, dass gegeniber der aktuellen Situation im Operationssaal das Personal weniger Ablenkungen und
Belastung erfahrt, weil die akustischen Bedingungen deutlich verbessert werden. So ist es mit dem
System moglich, Stérgerausche wie Liftung, Besteckklappern und nicht relevante Signalténe heraus-
zufiltern, um die Belastung von OP-Personal zu verringern.

Beide Komponenten, sowohl die Sprachsteuerung als auch die Stérgerduschunterdriickung bei gleich-
zeitiger Ubermittlung relevanter Sprache oder Alarme, sind mit aktueller kommerziell verfiig-barer
Technologie nicht umsetzbar. Spracherkenner, wie sie zum Beispiel Alexa zugrunde liegen, funktionie-
ren in der lauten und sehr wechselhaften Gerauschkulisse eines OPs nicht zuverlassig genug und ber-
gen aufgrund der Datenverarbeitung in der Cloud erhebliche Risiken in Bezug auf Datenschutz und -
Sicherheit. Auch die Gerdauschunterdriickung, wie sie zum Beispiel in entsprechenden Kopfhérer um-
gesetzt ist, ist eher auf gleichbleibende Geradusche wie das Fahren eines Zuges oder Flugzeuglarm aus-
gelegt und kommen mit einer OP-Kulisse nicht zurecht, mit Ausnahme der Verwendung von Mikrofo-
nen, die sich, wie bei einem Industriegehorschutz, direkt vor dem Mund befinden. Dies ist allerdings in
einem OP-Saal nicht praktikabel.

Neu an der Entwicklung des Hearables zur Kommunikation von Teammitgliedern untereinander bei
gleichzeitiger Storgerausch-Unterdriickung ist zudem die Art und Weise, wie das System evaluiert
wurde. Es kamen dabei nicht nur die typischen subjektiven Usability-Testverfahren [13,14] und die
Messung der Sprachverstandlichkeit zum Einsatz, sondern es wurde auch objektiv der Stress gemessen
mittels Bestimmung der Hautleitfahigkeit (Elektrodermale Aktivitat; EDA). Die Kombination dieser
MessgroRen flhrte zu einem bislang einmaligen Versuchsaufbau in einem realistischen OP-Setting und
ermoglichte somit erstmals die Beurteilung des Effekts von Mensch-Technik-Interaktion auf vielen un-
terschiedlichen Ebenen.

In Bezug auf den Sprachassistenten fiir das OP-Umfeld wurde im Projekt ein funktionsfahiger Prototyp
aufgebaut. Die Datenverarbeitung geschieht hierbei vollstandig lokal / offline, was deutliche Vorteile
in Bezug auf Datenschutz / -Sicherheit aber auch die Systemverfugbarkeit bietet. Im aktuellen Stand
ermoglicht der Prototyp die Sprachsteuerung aller verfligbaren Funktionen einer OP-Leuchte des
10
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Herstellers Dr. Mach, die Sprachsteuerung des digitalen Zwillings eines OP-Tisches (digitales Modell
mit Visualisierung der ausgefiihrten Verfahrwege) sowie die Abfrage von Patientendaten aus einem
KIS-Testsystem (unter Nutzung des HL7 FHIR Schnittstellenstandards). Die flexible Struktur des Systems
ermoglicht dariiber hinaus eine schnelle und einfache Anbindung weiterer IT-Systeme und Medizinge-
rate, soweit diese (iber geeignete Schnittstellen verfiigen.

Der aktuelle Entwicklungsstand des Hearable-Systems verwendet leistungsfahige Algorithmen zur
Teamkommunikation, die in Echtzeit und mit realistischer Rechenkomplexitat auf einer Laptop-CPU
berechnet werden kdnnen. Bisherige Demonstratoren und Studien wurden erfolgreich mit ohrum-
schlieBenden (Over-Ear-)Kopfhorern durchgefiihrt, wobei sich die Technologien problemlos auf In-Ear-
Hearables (ibertragen lassen. Die nachste Entwicklungsstufe beinhaltet die Integration der Algorith-
men auf digitale Signalprozessoren, um die Portabilitdt und Energieeffizienz weiter zu verbessern. Da
die bisherigen Evaluationsergebnisse bereits auf realistischen akustischen Szenarien beruhen und mit
vergleichbaren Einschrankungen in Bezug auf Rechenanforderungen ermittelt wurden, kann davon
ausgegangen werden, dass diese Ergebnisse auch auf die nachste Entwicklungsstufe tibertragbar sind.

Momentan ist der Demonstrator des METIOR-Projekts auf die effektive Kommunikation im OP ausge-
legt. Ein funktionierendes System, in das alle Anwesenden im OP-Bereich eingebettet sind, ermoglicht
zukinftig zum Beispiel die Kommunikation zwischen OP-Team und Springer oder Springerin, auch
wenn diese gerade nicht im Raum sind, weil sie z.B. etwas aus dem Lager holen. So kdnnten z.B. zu-
satzliche Instrumente angefordert werden und zusatzliche Wege wirden vermieden. Auch der tele-
medizinische Einsatz ware moglich, so dass lGber das Hearable in kritischen Situationen Gesprache mit
Expertlnnen, die nicht im OP vor Ort sind, einfach gestartet werden kénnen und im Zweifelsfall nach
kurzer Beratung das Einwaschen fir die Expertinnen entfallt oder die Kommunikation auch wahrend
des Einkleidens nicht unterbrochen werden muss, weil die Hande frei bleiben. Und natdiirlich ware auch
die Kommunikation zwischen Stationen im Krankenhaus zu-kiinftig denkbar. So kdnnten zum Beispiel
Ein- und Ausleitung im OP oder die Ubergaben von Patientinnen und Patienten fehlerfrei funktionie-
ren.

Die Sprachsteuerung ist derzeit fiir die Beleuchtung im OP erprobt, kann aber auf viele der technischen
Gerate im OP angewendet werden. Vor allem im Hinblick auf die immer weiter ansteigende Technolo-
gisierung ware eine intuitive Sprachsteuerung duflerst hilfreich. Damit kdnnten OP-Tische gesteuert,
die Anzeigen auf OP-Monitoren von sterilem Personal gedndert oder Eintragungen in das Kranken-
hausinformationssystem vorgenommen werden bzw. der OP-Bericht gleich durch die AuRerungen im
OP mitgeschrieben werden. Das Personal in der Nacht kann, wahrend es gerade in einem Patienten-
zimmer beschiftigt ist, durch die Uberwachungssysteme informiert werden, welches Problem gerade
in einem anderen Zimmer anliegt und so Dringlichkeiten besser einschatzen. Viele weitere Einsatzmog-
lichkeiten sind denkbar.

Insgesamt sind die bisher ausgewerteten Projektergebnisse als sehr positiv zu bewerten. Die Evalua-
tion der Algorithmen zeigt sehr eindrucksvoll den positiven Effekt von verbesserter Kommunikation
auf die Ausfiihrung verschiedener Tasks im OP und die Verbesserung der subjektiv empfundenen und
objektiv messbaren Stressbelastung. Die Umfragen mit OP-Personal mit der aktuellen Version der
Sprachsteuerung zeigen belastbar, dass das System, wie es in METIOR entwickelt wurde, grundsatzlich
auch schon einsatzfahig ist. Die Tatsache, dass die Sprachsteuerung bereits in die Lampen eines deut-
schen Herstellers eingebaut wird, zeigt dariiber hinaus, dass die Forschungsergebnisse auch langfristig
umgesetzt werden, weil erkannt wurde, welchen wichtigen Beitrag die entwickelten Komponenten bei
der Verbesserung der Patientensicherheit leisten kénnen.

11
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4  Fortschritts auf diesem Gebiet bei anderen Stellen

Wahrend der Durchfiihrung des Vorhabens ist dem Zuwendungsempfanger kein Fortschritt auf dem
Gebiet des Vorhabens durch andere Stellen bekannt geworden.

5 Positionen des zahlenmaligen Nachweises

Die Mittel wurden wie geplant fir Personal und die Ausriistung des Simulations-OP-Saals, Reisen zu
Projekttreffen und Konferenzen sowie Verbrauchsmaterial fiir die Studien verwendet. Die Verteilung
der Mittel entsprach im Wesentlichen den urspriinglichen Planungen, wobei geringfiigige Anpassun-
gen aufgrund von Projektanforderungen vorgenommen wurden. Die entsprechenden Umwidmungs-
antrage liegen vor.

6 Notwendigkeit und Angemessenheit der Projektarbeiten

Die durchgefiihrten Arbeiten waren notwendig, um die gesetzten Ziele zu erreichen. Die enge Zusam-
menarbeit mit den Partnern und die Einbindung von Endnutzern stellten die zielgerichtete Durchfiih-
rung der Mallnahmen sicher. Die Anpassungen im Projektverlauf waren erforderlich, um auf unvor-
hergesehene Herausforderungen zu reagieren und die Projektziele zu erreichen.

Die urspriingliche Vorhabenbeschreibung sah die Entwicklung eines Sprachassistenzsystems und die
Verbesserung von Algorithmen zur Stérgerdauschunterdriickung und Teamkommunikation und die Eva-
luation durch die Universitatsklinik flir Viszeralchirurgie vor. Die durchgefihrten Arbeiten entsprachen
diesen Zielen und ermdoglichten es, ein funktionsfahiges System zu entwickeln, das die Anforderungen
des OP-Umfelds erfiillt.

7 Zusammenarbeit mit anderen Stellen
Die Arbeiten wurden in enger Kooperation mit den Projektpartnern und weiteren Stellen durchgefiihrt:

Die BitVox connected acoustics GmbH hatte den Projektlead inne und war verantwortlich fur FuE-
Arbeiten im Bereich Sprachassistenz, Vernetzung der technischen Systeme untereinander sowie mit
der Klinikinfrastruktur und fir die nutzerzentrierte Dialogfliihrung. Die Studien zur Usability des Sprach-
assistenz-Demonstrators wurden gemeinsam mit BitVox geplant, durchgefiihrt und ausgewertet.

Das Fraunhofer-Institut fiir Digitale Medientechnologie IDMT, Institutsteil Hor-, Sprach- und Audio-
technologie war verantwortlich die FuE-Arbeiten zur akustischen Signalaufnahme, Sprachverbesse-
rung und Hoérunterstitzung. Die Studien zur Evaluation der Algorithmen fir Stérgerduschunterdri-
ckung und Teamkommunikation wurden gemeinsam mit Fraunhofer IDMT geplant, durchgefiihrt und
ausgewertet.

Das Klinische Innovationszentrum fiir Medizintechnik Oldenburg (KIZMO) Gbernahm im Rahmen des
Projektes vor allem Koordinierungsaufgaben. In der letzten Projektphase war das KIZMO an des De-
monstrators im Labor des PIUS-Hospitals beteiligt.

Dr. Mach GmbH & Co. KG als in Deutschland ansdssiger Hersteller von OP-Beleuchtung wurde zum
Ende des Projekts eingebunden und hat das Sprachassistenz-System in einen ersten Leuchten-De-
monstrator eingebaut.

12
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8 Erfolgte und geplante Veroffentlichungen

Folgende Publikationen wurden in Zusammenarbeit mit den Partnern bereits veroffentlicht:

Peer-Reviewed Originalarbeit und Konferenzbeitréige

1.

Rennies-Hochmuth J, Scherer AC, Schlender M, Volgenandt A, Uslar V, Baumgartner H, Holube
I. Potenzial-analyse flir Hearable-basierte Horassistenz zur kognitiven Entlastung bei Arbeit in
lauten OP-Umgebungen; In Tagungsband - DAGA 2024; https://pub.dega-akus-
tik.de/DAGA 2024/files/upload/start/DAGA2024 proceedings manuscripts.pdf; Seiten 745 —
748.

Schlender M, Uslar V, Scherer AC, Rennies-Hochmuth J, Weyhe D. Investigating objective
measures of intraoperative stress and the impact of smart hearing protection. International
Journal for Computer As-sisted Radiology and Surgery. 2024; 19:545-46.

Schlender M, Uslar V, Uppenkamp S, Tabriz N, Weyhe D, & Cetin T.. Investigation of Possible
Sources of Electrodermal Activity in Surgical Personnel to Assess Workplace Stress Levels. Sen-
sors. 2024; 24(22), 7172.

Konferenzbeitréige

1.

Schlender M. Messung und Reduktion von Stress des OP-Personals in einem realistischen OP-
Setting mithilfe von EDA-Messungen und smartem Gehorschutz. Vortrag; Deutscher Chirurgie
Kongress 2024; Leipzig, 24.-26.4.24.

Schlender M. Evaluierung von Stressreduktion und Sprachverstandlichkeit durch smarte
Hearables mittels objektiver und subjektiver Messung in einem realistischen OP-Setting. Vor-
trag; Deutscher Chirurgie Kongress 2025; Miinchen, 26.-28.3.25.

In Arbeit

Paper 1 zur ersten Algorithmen-Studie: Messung und Reduzierung des Stresslevels von chirur-
gischem Personal in einem realistischen OP-Umfeld mit Hilfe der EDA-Monitoring und intelli-
genter Horschutztechnologie

Paper 1 zur zweiten Algorithmus-Studie: Bewertung der Auswirkungen von intelligenten
Hearables auf Stress und Kommunikation in verschiedenen OP-Rollen unter Verwendung ob-
jektiver und subjektiver Messmethoden

Paper 2 zur zweiten Algorithmus-Studie: Bewertung des Stresslasts in einem realistischen OP-
Umfeld auf der Basis der tonischen und phasischen Komponenten der elektrodermalen Akti-
vitat (EDA)
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